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Die Gebrauchsanweisung und die Aufbereitungsanweisung miissen
vor der klinischen Anwendung sorgféltig gelesen und sicher und
griffbereit aufbewahrt werden.
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Entfernen  der
reinigen und

1 Allgemeine Hinweise zur sicheren Handhabung
- Die Produkte sind wiederverwendbar und werden unsteril geliefert.
A Vor der ersten und nach jeder Anwendung miissen sie gemaf
Abschnitt ,Reinigung, Desinfektion und Sterilisation“ aufbereitet
werden.

- Die Medizinprodukte bestehen aus korrosionsbestandigen, biokompatiblen
Werkstoffen, die fiir chirurgische Anwendungen geeignet sind.

- Die Anwendung darf nur durch geschultes und qualifiziertes Fachpersonal
erfolgen.

- Verwenden Sie das Produkt ausschlieflich bestimmungsgemaR (siehe
Zweckbestimmung) und machen Sie sich vor der ersten Anwendung mit der
Handhabung vertraut.

- Neue oder unbenutzte Produkte sind nach
Transportverpackung vor der ersten Sterilisation zu
anschlielend trocken, sauber und geschutzt zu lagern.

- Vor jeder Anwendung sind die Produkte visuell und funktionell zu priifen (z.
B. auf Beschadigungen, Verformungen, freie Beweglichkeit, vollstandige
Markierungen).

Beschéadigte oder funktionsuntlichtige Produkte diirfen nicht verwendet
werden und missen ausgesondert bzw. instand gesetzt werden.

- Zerlegbare Produkte miissen zur Aufbereitung vollsténdig zerlegt werden.

- Bei Patienten mit bestétigter oder vermuteter CJK/VCJK sind die nationalen
Richtlinien zur Aufbereitung strikt einzuhalten.

- Schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem Produkt sind

dem Hersteller und der zustandigen Behorde zu melden.

2 Mogliche Komplikationen
Die Medizinprodukte dirfen nicht entgegen der Zweckbestimmung
und des Geltungsbereichs verwendet werden.
Komplikationen kénnen durch unsachgemafRe Anwendung, nicht
bestimmungsgemalen Gebrauch oder fehlerhafte Aufbereitung
entstehen.
3 MRT Hinweis
Die Anwendung der Medizinprodukte stellen in der Umgebung eines
MRT eine Gefahrdung dar. Die einzelnen Medizinprodukte diirfen
sich wahrend der Anwendung dieser Verfahren nicht in unmittelbarer
Nahe zu den Geréten befinden.
4 Anwendung und Handhabung

Der Chirurg ist fur die richtige Auswahl
A Medizinprodukte verantwortlich.

Die wiederverwendbaren Medizinprodukte unterliegen auch bei
normalem Gebrauch einer Abnutzung und mechanischen Belastungen, besonders
aber bei zu groRer Kraftanwendung.

Verwenden Sie ausschlieRlich das von MEDICON eG speziell dafiir vorgesehene

Zubehor und Instrumentarium, um Risiken in Zusammenhang mit der
Kompatibilitat der Produkte zu vermeiden.

der zu verwendenden

5 Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Hinweis zu Prionen (CJKIVCJK):

Fir die Aufbereitung bei bestatigtem oder vermutetem Vorliegen einer
Prionenerkrankung (CJK/VCJK) sind die geltenden nationalen Empfehlungen,
insbesondere die des RKI, zu beachten.

Die hier beschriebenen Aufbereitungsverfahren gelten ausschlielich fiir
Standardaufbereitungsprozesse.

Bei Patienten mit bestétigter oder vermuteter CJK/VCJK hat der Betreiber die
Aufbereitung gemaR RKI-Empfehlung einzuleiten oder das Instrumentarium
gemaR den dort beschriebenen Vorgaben zu behandeln bzw. zu entsorgen.

5.1 Vorbereitung fiir die Dekontamination
Vor der Reinigung miissen die Instrumente aus dem Instrumententray entnommen
und splilgerecht auf geeigneten Instrumententragern (z. B. Drahtsiebschalen)
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Invasive und nicht invasive Medizinprodukte

abgelegt werden. Die Anordnung muss sicherstellen, dass die Reinigung im RDG
nicht durch Splilschatten oder verdeckte Oberflachen beeintrachtigt wird.
Grobe Verschmutzungen sind unmittelbar nach der Anwendung zu entfernen, um
ein Antrocknen organischer Riickstdnde zu vermeiden. Hierzu gehéren:

e Abspiilen unter kaltem Wasser,

e Betatigen beweglicher Teile,

e Spiilen von Lumen, Gewinden und Bohrungen mittels Spritze oder

geeigneter Splllanze.

Produkte mit mehreren Komponenten sind vor der Reinigung vollstindig zu
zerlegen (siehe jeweils spezifische Zerlegungsanweisung).
Wahrend Transport und Zwischenlagerung sind die Instrumente feucht zu halten
(z. B. durch feuchte Tilcher oder geeignete Vorbehandlungslésungen), um
Antrocknungen zu vermeiden.

Beschédigte oder funktionsunfihige Produkte diirfen nicht aufbereitet
werden und sind auszusondern.

5.2 Reinigung und Desinfektion
5.2.1 Maschinelle Reinigung und Desinfektion
Das Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) muss die Anforderung der DIN EN
ISO 15883-1 erfiillen.
- Vorspiilen 1: 1 Minute mit enthértetem kalten Wasser (ohne Zusatz)
Entleerung;
- Vorspiilen 2: 3 Minuten mit enthartetem kalten Wasser (ohne Zusatz)
- Entleerung;
Reinigung:
* mit enthartetem Wasser, Aufheizen auf 55 °C
e Zudosierung des Reinigungsmittels bei 45 °C
e 10 Minuten waschen/reinigen
¢ Reinigungsmittel: neodisher MediClean forte, Dosierung 0,5 %
- Entleerung;
- Neutralisation:
e 3 Minuten mit warmen Wasser (>40 °C)
« Neutralisationsmittel: neodisher Z, Dosierung 1 ml/l
- Entleerung
Schlussspiilung:
e 2 Minuten mit warmen VE Wasser (>40 °C), ohne Zusatze
- Entleerung

Wasserqualitat gemaR Validierung:

Fir die Schlussspilung wurde im Rahmen der Validierung keimarmes (<10
KBE/ml) und endotoxinarmes Wasser (<0,25 EU/ml) verwendet.
In der Praxis wird Ublicherweise VE-Wasser eingesetzt, das den technischen
Anforderungen der RDG-Aufbereitung entspricht. Die Sicherstellung der
Wasserqualitat obliegt dem Betreiber gemaR den Vorgaben des RDG und der
Einrichtung.

Thermische Desinfektion:
Die thermische Desinfektion erfolgt gemaR A,-Konzept nach DIN EN ISO 15883-
1

Mindestanforderung:
— A, = 3000, z. B. 90 °C fiir 5 Minuten, VE-Wasser

Die Verantwortung fiir den zu erreichenden A,-Wert liegt beim Betreiber.

Trocknung

Eine ausreichende Trocknung ist durch das RDG sicherzustellen (zum Beispiel
60°C / 30 Minuten). Die Instrumente miissen sofort nach der Beendigung des
Reinigungs- und Desinfektionsprogramms aus dem RDG entnommen werden.
Falls notwendig, wird die Verwendung von Druckluft zur Trocknung auf Grund ihrer
guten und raschen Wirkung empfohlen (RKI -Empfehlung).

5.2.2 Manuelle Reinigung

Hinweis:

Die manuelle Reinigung wurde im Rahmen der Herstellervalidierung gepriift. Die
Wirksamkeit ist jedoch nur innerhalb der unten beschriebenen validierten
Parameter bestatigt. Abweichungen (z. B. andere Konzentrationen, Chemikalien,
Zeiten oder Temperaturen) miissen vom Betreiber gemaR DIN EN ISO 17664-1
validiert werden.

N

. Vorreinigung

- Grobe Verschmutzungen unter kaltem Leitungswasser entfernen.

- Alle beweglichen Teile vollstéandig betatigen.

Lumen, Gewinde und Bohrungen mind. 5x mit einer Spritze oder Spiillanze
durchspilen.

Instrumente bis zur Reinigung feucht halten, um ein Antrocknen organischer
Verschmutzungen zu verhindern.

N

Enzymatische Reinigung (Einweichen + Biirsten + Ultraschall)
- Enzymreiniger (z. B. Cidezyme®/Enzol® 0,8 %) ansetzen.

- Instrumente 1 Minute ohne Ultraschall einweichen.
Alle Oberflachen und Lumen birsten (mind. 1 Minute).
- Ultraschallbad 5 Minuten aktiviert, Temperatur 37—40 °C.

3. Spiilen

- Unter flieBendem Wasser griindlich spiilen.

- Lumen mind. 5% durchspiilen.

- Instrumente vollstandig von Reinigungsmittelresten befreien.

4. Manuelle Desinfektion

- Instrumente in OPA-Lésung (z. B. Cidex® OPA) einlegen.
- Einwirkzeit gemaR Herstellerangaben.

- Lumen mit Desinfektionsmittel befiillen.

5. AbschlieBendes Spiilen

- Instrumente mind. 5x mit Leitungswasser spiilen.
AbschlieBend mit VE-/demineralisiertem Wasser spiilen, um Rickstande zu
vermeiden.
Lumen mind. 3% durchspllen.

o

. Trocknung
Instrumente vollstandig mit Druckluft trocknen.
Lumen aktiv durchblasen.
Falls nétig, mit fusselfreiem Tuch nachtrocknen.

5.4 Kontrolle / Inspektion

Nach der Reinigung, Desinfektion und Trocknung sind alle Produkte visuell und
funktionell zu priifen. Die Kontrolle dient der Sicherstellung der vollstandigen
Reinigung, der Unversehrtheit und der Funktionsfahigkeit des Medizinprodukts.

Folgende Kriterien sind zu priifen:

- Sauberkeit: keine sichtbaren Verschmutzungen, keine Reinigungsmittel-
oder Desinfektionsmittelreste, keine Feuchtigkeit in Lumen oder Gelenken
Oberflachen: keine Korrosion, keine Verfarbungen, keine Absplitterungen,
keine UbermaRigen Kratzer
- Mechanik: freie Beweglichkeit aller Teile, vollstandige Funktion, korrekte

Ausrichtung
- Lumen: frei durchgéngig, ohne Riickstande oder Blockaden
- Markierungen: Artikelnummern, Laserbeschriftungen und Codierungen

missen vollsténdig lesbar sein

MaRnahmen bei Abweichungen:
- Bei sichtbaren Riickstanden: Produkt erneut reinigen und desinfizieren
- Bei Funktionsméngeln oder Beschadigungen: Produkt aussortieren,
reparieren oder ersetzen
- Produkte mit unlesbaren Markierungen oder fehlender Identifizierbarkeit
dirfen nicht weiterverwendet werden

Die Kontrolle ist vor jeder Sterilisation und vor jedem klinischen Einsatz
durch qualifiziertes Personal durchzufiihren.

5.5 Wartung / Schmierung
Nach der Kontrolle sind Produkte mit beweglichen Teilen gemaR den jeweiligen
Funktionsanforderungen zu warten.

Schmierung:

- Gelenke und bewegliche Teile diirfen nur geschmiert werden, wenn dies fiir

die Funktion erforderlich ist.

- Es dirfen ausschlieRlich fiir die Dampfsterilisation geeignete, biokompatible
Instrumentendle verwendet werden (z. B. WeiRdle ohne weitere Additive).
Schmierstoffe sind sparsam anzuwenden und nur an den vorgesehenen
Funktionsstellen aufzutragen.

Schmiermittel diirfen nicht in Lumen, Gewinde oder Bohrungen eingebracht
werden, sofern dies nicht explizit vorgesehen ist.

Wartung:

- Beschadigte, verschlissene oder nicht ordnungsgemaR funktionierende
Instrumente sind auszusondern und gegebenenfalls instand setzen zu
lassen.

- Produkte dirfen nur im vollstandig montierten und funktionsfahigen Zustand
sterilisiert werden.

Die Verantwortung fiir regelmaBige Funktionskontrolle, Wartung und
Dokumentation liegt beim Betreiber.

5.6 Verpackung

Vor der Sterilisaton missen die Medizinprodukte in  geeigneten
Sterilbarrieresystemen verpackt werden, die den Anforderungen der DIN EN ISO
11607-1/-2 entsprechen.
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Anforderungen an die Verpackung:

- Verwendung eines validierten Sterilbarrieresystems (z. B. Folie/Nonwoven-
Beutel, Tyvek-Beutel, Containersysteme)

- Verpackungsmaterial muss fiir die geplante Sterilisationsmethode (z. B.
Dampfsterilisation) geeignet sein

- Verpackung muss unbeschédigt, sauber und funktionsfahig sein
Die Verpackung muss eine vollstandige Sterilisation und aseptische
Entnahme ermdglichen

Hinweise zur Beladung (Betreiberverantwortung):
Instrumente missen vollstandig getrocknet,
Riickstanden sein

- Die Anordnung der Instrumente in Siebschalen, Containern oder Beuteln
erfolgt gemaR den validierten Beladungsanweisungen der AEMP
Instrumente diirfen das Verpackungsmaterial nicht beschadigen
Die Beladung muss sicherstellen, dass der Dampf alle zu sterilisierenden
Flachen erreichen kann

sauber und frei von

Verantwortung des Betreibers:
- Auswahl des Sterilbarrieresystems und die
Verpackungsprozesses liegen beim Betreiber
- Die Verpackung muss vor jeder Sterilisation auf Unversehrtheit gepriift
werden

Validierung  des

Nur vollstindig getrocknete und korrekt verpackte Produkte diirfen
sterilisiert werden.

5.7 Sterilisation
Land

Fraktioniertes Vakuumverfahren

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

USA mind. 4 min bei 132 °C (270 °F), Trocknungszeit mind. 20 min

Frankreich mind. 5 min bei 134 °C (273 °F)

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

Hinweis:
Die angegebenen Sterilisationsparameter entsprechen den im Rahmen der
Herstellervalidierung  gepriiften  Bedingungen.  Die  Validierung  des
Sterilisationsprozesses sowie der Beladungsmuster liegt in der Verantwortung des
Betreibers.

Hinweis zu nicht geeigneten Sterilisationsverfahren:

Fir dieses Produkt sind ausschlieBlich fraktionierte ~ Vorvakuum-
Dampfsterilisationsverfahren gemaR den oben genannten Parametern geeignet.
Andere Sterilisationsverfahren wie Ethylendioxid (EO), Formaldehyd, Gasplasma
| Wasserstoffperoxid (H,O;), Heifluft oder sonstige Niedrigtemperaturverfahren
sind nicht zulassig.

5.8 Informationen zur Validierung der Aufbereitung

Die Validierung der Wiederaufbereitung erfolgte unter Verwendung der
nachfolgenden Gerate, Chemikalien und Prozessparameter. Die Wirksamkeit ist
ausschlieBlich innerhalb dieser Bedingungen nachgewiesen. Abweichungen
miissen vom Betreiber gemaR DIN EN ISO 17664-1 validiert werden.

Reinigungs- und Desinfektionsgerate (RDG):
- Miele G 7735 CD
- Einschubwagen fiir chirurgische Instrumente

Maschinelles Reinigungsmittel:
neodisher® MediClean forte (alkalisch)

- Dosierung: 0,5 %

- pH (Gebrauchslésung): 10,4 — 10,8

Neutralisation:
neodisher® Z (sauer)
- Dosierung: 1 ml/l
- pH (Gebrauchslésung): 2 - 3

Manuelle Reinigung (Enzymatisch):
Cidezyme® / Enzol®

- Dosierung: 0,8 %

- pH (Gebrauchslésung): 7,5 — 8,5

Hinweis zu alternativen Verfahren:
Manuelle Reinigungsverfahren sowie die Verwendung anderer Reinigungsmittel
(z. B. Enzymreiniger, Ultraschallbader, alternative neutralisierende Mittel) wurden
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nicht validiert. Der Einsatz solcher Verfahren liegt in der Verantwortung des
Betreibers und muss gemaf DIN EN ISO 17664-1 vor Ort validiert werden.

Hinweis:

Der Einsatz anderer Reinigungsmittel, RDG-Typen oder abweichender
Prozessparameter liegt in der Verantwortung des Betreibers und muss gemaf DIN
EN ISO 17664-1 im Rahmen einer Betreibervalidierung beurteilt werden.

5.9 Einschrankung der Wiederverwendbarkeit

Das Ende der Lebensdauer wiederverwendbarer Medizinprodukte wird durch
Abnutzung, Materialermiidung und Beschadigungen bestimmt, die sowohl durch
den bestimmungsgemafRen Gebrauch als auch durch wiederholte Aufbereitung
entstehen konnen.

Auch bei normaler Handhabung unterliegen die Produkte mechanischer
Belastung, insbesondere bei hoher Kraftanwendung.

Vor jedem Einsatz muss das Medizinprodukt durch qualifiziertes Fachpersonal
sorgféltig auf seine mechanische Unversehrtheit, Verformungen und vollstandige
Funktionalitat gepriift werden. Eine griindliche Sicht- und Funktionspriifung ist die
beste Methode, um das Ende der Lebensdauer festzustellen und einem Versagen
wahrend des Eingriffs vorzubeugen.

Typische Hinweise auf Beschadigung oder Verschleil:
- Korrosion (z. B. Rost, LochfraR)
- Verfarbungen oder Materialveranderungen

UibermaRige Kratzer, Abrasionen oder Abplatzungen

- Risse oder Briiche

- verbogene oder deformierte Instrumententeile

eingeschrankte Beweglichkeit von Gelenken oder Mechaniken

- fehlende, beschadigte oder unlesbare Markierungen (z. B. Artikelnummern,
Laserbeschriftungen)

Aussortieren und Ersatz:

Medizinprodukte mit einem oder mehreren der oben genannten Merkmale diirfen
nicht weiterverwendet werden.

Sie missen ausgetauscht, repariert oder fachgerecht entsorgt werden.

Eine feste maximale Anzahl an Wiederaufbereitungszyklen wird nicht vorgegeben,
da die tatséchliche Lebensdauer von Gebrauch, Handhabung und
Aufbereitungsbedingungen abhangt.

6 Service
Fir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an lhre nationale Vertretung der
Firma MEDICON eG.

7 Haftung
ACHTUNG: Laut US-amerikanischem Gesetz darf dieses Produkt in
& den USA nur von einem Arzt oder Krankenhaus bzw. auf entsprechende
Verordnung gekauft werden.

Giiltigkeit der Gebrat isung:

Es ist stets der neueste Revisionsstand giiltig. Aufgrund technischer
Weiterentwicklungen wird die Gebrauchsanweisung regelmaBig aktualisiert. Das
Versionsdatum und die Revisionsnummer sind auf dem Dokument angegeben.
Bitte stellen Sie sicher, dass Sie die aktuelle Fassung verwenden.

Haftungsausschluss:
MEDICON eG Ubernimmt keine Haftung fiir Schaden, die durch
- unsachgeméRer Anwendung,
nicht bestimmungsgemaRem Gebrauch,
- fehlerhafter Handhabung, Pflege oder Wartung,
- Nichteinhaltung dieser Gebrauchsanweisung,
Veranderungen oder Reparaturen ohne schriftiche Zustimmung der
MEDICON eG
oder Reparaturen durch nicht autorisierte Werkstéatten.

Die Méngelhaftung entfallt zudem bei Veranderungen oder Reparaturen des
Produkts ohne vorherige schriftiche Genehmigung der MEDICON eG sowie bei
Instandsetzungen durch nicht autorisierte Werkstéatten.

8 Entsorgung

Medizinprodukte miissen vor der Entsorgung gereinigt und sterilisiert werden, um
Infektions- und Verletzungsrisiken fur Dritte zu vermeiden.
Sie sind in dafiir vorgesehenen, gekennzeichneten Behéltnissen zu entsorgen.
Nationale und lokale Vorschriften sind einzuhalten.

Symbol
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Bedeutung

Hersteller

Herstellungsdatum

Fertigungslosnummer, Charge

Artikelnummer

Nicht steril

Achtung

Gebrauchsanweisung beachten

MRT unsicher

CE-Kennzeichnung

Medizinprodukt

Prescription only (verschreibungspflichtig)
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Zweckbestimmung Gruppen Beschreibung Basis UDI-DI

Indikation

Kontraindikation

4046826;N001;01;WC
4046826;N001;02;WF
4046826;N001;03;WJ

4046826;N001;04;WM
4046826;N001;05,WQ
4046826;N001;06;WT

Wiederverwendbare nicht
invasive Medizinprodukte deren
voriibergehende Anwendung im
Durchtrennen oder im Halten
und/oder Fassen von
Medizinprodukten oder Gewebe
oder im Modellieren von Gewebe
oder Medizinprodukten liegt oder
ein Produkt zum Zweck der
Autopsie.

Messer, Scheren / Sagen,
Mihlen, Feilen/ Zange / Pinzette /
Klemmen / Griffe, Halter,
Magnete, Applikationsinstrumente

4046826;N002;01;WP
4046826;N002;02;WS
4046826;N002;03;WV
4046826;N002;04;WY
4046826;N002;05;X3
4046826;N002;06;X6
4046826;N002;07;X9

Nicht in Verbindung mit aktiven
Medizinprodukten eingesetzte
wiederverwendbare, nicht
invasive Medizinprodukte, deren
voriibergehende Anwendung zu
diagnostischen Zwecken, dem
Halten oder Driicken von intaktem
Gewebe oder der Markierung
dient.

Klemmen / Stethoskop /
Stimmgabel / Hammer und
Birnen/ Quetscher / Federn,
Markierer/ Zirkel

4046826;N003;01;X2
4046826;N003;02;X5
4046826;N003;03;X8
4046826;N003;04;XB
4046826;N003;05;XE

Nicht in Verbindung mit aktiven
Medizinprodukten eingesetzte,
wiederverwendbare, nicht
invasive Medizinprodukte, die zur
Aufbewahrung, Ablage und/oder
Prasentation von Gewebe,
Flussigkeiten, anderer
Medizinprodukten oder
medizinischer Hilfsstoffen dient.

Sieb- und Spiilkérbe/
Silikonmatten / Inlays, Trays,
Kassetten, Halte- und
Trennelemente / Container / Filter
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4046826;N004;01;XD
4046826;N004;02;XG
4046826;N004;03; XK
4046826;N004;04; XN
4046826;N004,05;XR
4046826;N004,06;XU

Wiederverwendbare, invasive
Medizinprodukte, deren
vorlibergehende Anwendung im
Aufspreizen, Driicken,
Weghalten, Fassen, Extrahieren,
Dilatieren von Gewebe oder
Medizinprodukten sowie zur
Diagnostik liegt.

Spiegel, Optiken / Sonden,
Katheter, Kaniilen / Schlingen
und Schndrer / Griffe und Halter /
Spreizer, Sperrer, Spatel /
Zangen, Praparation-
sinstrumente (Dental/ FuR®)

Medizinische Produkte sind spezialisierte Werkzeuge, die voriibergehend im Rahmen medizinischer Eingriffe mehrfach verwendet werden

kénnen, nachdem sie ordnungsgeman gereinigt und sterilisiert wurden.

Diese Medizinprodukte dienen dazu, prézise und sichere medizinische Eingriffe durchzufiihren und kénnen ggf. invasiv eingesetzt werden.
(Sie diirfen nur an aktive Produkte der Klasse 1 angeschlossen werden.)

Durchtrennen, Halten, Fassen
von Medizinprodukten oder
intaktem Gewebe

Modellieren von Gewebe oder
Medizinprodukten

Halten, Driicken von intaktem
Gewebe
Diagnostik, Markierung

Invasiver oder chirurgisch-invasiver Einsatz

Aufbewahrung, Ablage,
Prasentation von Gewebe,
Flissigkeiten, Medizinprodukten
oder medizinischer Hilfsstoffen

Chirurgisch-invasiver Einsatz

Aufspreizen, Driicken,
Weghalten, Fassen, Extrahieren,
Dilatieren von intaktem Gewebe
oder Medizinprodukten
Diagnostik

Die Produkte sind nicht fiir den direkten Kontakt mit dem Herz vorgesehen und diirfen nicht am zentralen Nervensystem (ZNS) oder dem
zentralen Kreislaufsystem angewendet werden.
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The instructions for use and the reprocessing instructions must be
read carefully prior to clinical use and kept available in a safe and
easily accessible location at all times.
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1 General Safety Information
- The products are reusable and supplied non-sterile. They must be
& reprocessed before first use and after each subsequent use in
accordance with the section “Cleaning, Disinfection and Sterilization.”
- The medical devices are made from corrosion-resistant, biocompatible
materials suitable for surgical applications.
- The product may only be used by trained and qualified personnel.
Use the product exclusively for its intended purpose (see Intended Use) and
familiarize yourself with its handling prior to first use.
New or unused products must be cleaned after removal from the transport
packaging prior to the first sterilization cycle and then stored in a dry, clean
and protected environment.
Before each use, the products must be visually and functionally inspected
(e.g. for damage, deformation, free movement, complete markings).
Damaged or non-functional products must not be used and must be removed
from service or repaired.
Products designed to be disassembled must be fully disassembled for
reprocessing.
- For patients with confirmed or suspected CJD/vCJD, national reprocessing
guidelines must be strictly followed.
- Serious incidents related to the product must be reported to the manufacturer
and the competent authority.

2 Possible Complications
Die Medizinprodukte dirfen nicht entgegen der Zweckbestimmung
und des Geltungsbereichs verwendet werden.
Komplikationen kénnen durch unsachgemaRe Anwendung, nicht
bestimmungsgemalen Gebrauch oder fehlerhafte Aufbereitung
entstehen.
3 MRI information
The medical devices must not be used outside their intended purpose
or defined scope of application. Complications may arise from
improper use, use outside the intended purpose, or from inadequate
reprocessing.
4 Application and Handling
The surgeon is responsible for selecting the appropriate medical
& devices for the intended procedure. Reusable medical devices are
subject to wear and mechanical stress during normal use, particularly
when excessive force is applied. Use only accessories and instrument

components specifically designated by MEDICON eG to avoid risks
related to product compatibility.

5 Cleaning, Disinfection and Sterilization

Note on Prions (CJD/vCJD):

For reprocessing in cases of confirmed or suspected prion disease (CJD/vCJD),
the applicable national guidelines must be followed, in particular those issued by
the Robert Koch Institute (RKI).

The reprocessing procedures described in this document apply exclusively to
standard reprocessing processes. For patients with confirmed or suspected
CJD/VCJD, the operator must initiate reprocessing in accordance with the RKI
recommendations or treat and/or dispose of the instrument set as specified in the
respective guidelines.

5.1 Prep 1 for D

Before cleaning, the instruments must be removed from the instrument tray and
placed in an arrangement suitable for rinsing on appropriate instrument holders
(e.g., wire mesh trays). The positioning must ensure that cleaning in the washer-
disinfector (WD) is not impaired by shadowing or covered surfaces.
Gross contamination must be removed immediately after use to prevent organic
material from drying.
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This includes:

* Rinsing under cold water,

e Actuating all movable parts

e Flushing lumens, threads and bores using a syringe or suitable flushing

deviceBetatigen beweglicher Teile,

Products with multiple components must be fully disassembled prior to cleaning
(see the respective disassembly instructions). During transport and interim
storage, the instruments must be kept moist (e.g., with damp cloths or suitable pre-
treatment solutions) to prevent drying of contaminants.

Damaged or non-functional products must not be reprocessed and must be
removed from use.

5.2 Cleaning and Disinfection
5.2.1 Al d Cl ing and Disinfecti
The washer-disinfector (WD) must comply with the requirements of DIN EN ISO
15883-1.
- Pre-rinse 1: 1 minute with softened cold water (no additives)
- Drain
- Pre-rinse 2: 3 minutes with softened cold water (no additives)
- Drain
- Cleaning:
« With softened water, heating to 55 °C
« Dosage of the cleaning agent at 45 °C
+ 10 minutes washing/cleaning
+ Cleaning agent: neodisher MediClean forte, concentration 0.5%
- Drain
- Neutralization:
« 3 minutes with warm water (>40 °C)
« Neutralizing agent: neodisher Z, concentration 1 mil/l
- Drain
- Final rinse:
* 2 minutes with warm demineralized water (>40 °C), without additives
- Drain

Water Quality According to Validation:

For the final rinse, low-microbial (<10 CFU/mI) and low-endotoxin water (<0.25
EU/ml) was used during validation.

In routine practice, demineralized water is typically used, provided it meets the
technical requirements for WD reprocessing. Ensuring the appropriate water
quality is the responsibility of the operator in accordance with the specifications of
the WD and the facility.

Thermische Desinfektion:

Thermal disinfection is performed in accordance with the A, concept defined in
DIN EN ISO 15883-1.

Minimum requirement:

— A, = 3000, e.g. 90 °C for 5 minutes, using demineralized water

The responsibility for achieving the required A, value lies with the operator.

Drying

Adequate drying must be ensured by the washer-disinfector (e.g., 60 °C / 30
minutes). The instruments must be removed from the WD immediately after
completion of the cleaning and disinfection cycle. If necessary, the use of
compressed air is recommended for drying due to its efficient and rapid effect (RKI
recommendation).

5.2.2 Manual Cleaning

Note:

Manual cleaning was assessed as part of the manufacturer's validation. Its
effectiveness is confirmed only within the validated parameters described below.
Deviations (e.g., different concentrations, chemicals, times, or temperatures) must
be validated by the operator in accordance with DIN EN ISO 17664-1.

N

. Pre-cleaning

- Remove gross contamination under cold tap water.

Actuate all movable parts completely.

- Flush lumens, threads, and bores at least 5 times using a syringe or flushing
device.

- Keep the instruments moist until cleaning to prevent drying of organic

residues.

hd

Enzymatic Cleaning (Soaking + Brushing + Ultrasonic Cleaning)

- Prepare enzymatic cleaner (e.g., Cidezyme®/Enzol® at 0.8%).

- Soak the instruments for 1 minute without ultrasound.

Brush all surfaces and lumens (at least 1 minute).

- Ultrasonic cleaning: 5 minutes with the bath activated, temperature 37-40
°C.

3. Rinsing

- Rinse thoroughly under running water.

- Flush lumens at least 5 times.

- Ensure that all cleaning agent residues are completely removed from the
instruments.

4. Manual Disinfection

- Immerse the instruments in an OPA solution (e.g., Cidex® OPA).

- Observe the exposure time specified by the manufacturer.

- Fill lumens with the disinfectant solution.

5. Final Rinse
Rinse the instruments at least 5 times with tap water.
Perform a final rinse with demineralized or purified water to avoid residues.
Flush lumens at least 3 times.

6. Drying

- Completely dry the instruments using compressed air.
Actively blow through lumens.
- If necessary, finish drying with a lint-free cloth.

5.4 Inspection / Visual and Functional Check

After cleaning, disinfection, and drying, all products must be visually and
functionally inspected. The inspection ensures complete cleanliness, integrity, and
proper functionality of the medical device.

The following criteria must be checked:
- Cleanliness: no visible contamination, no residues of cleaning or disinfecting
agents, no moisture in lumens or joints
- Surfaces: no corrosion, no discoloration, no chipping, no excessive
scratches
- Mechanics: free movement of all parts, full functionality, correct alignment
- Lumens: fully patent, free of residues or blockages
Markings: article numbers, laser markings, and codes must be fully legible

Actions in case of deviations:
- If visible residues are present: re-clean and re-disinfect the product
- In case of functional defects or damage: remove the product from service,
repair, or replace it
- Products with illegible markings or missing identification must not be reused

Inspection must be carried out by qualified personnel prior to each
sterilization cycle and before every clinical use.

5.5 Maintenance / Lubrication
After inspection, products with movable parts must be maintained according to
their functional requirements.

Lubrication:

- Joints and movable parts may only be lubricated if required for proper
function.
Only biocompatible instrument oils suitable for steam sterilization may be
used (e.g., white oils without additional additives).
Lubricants must be applied sparingly and only to the designated functional
areas.
Lubricants must not be introduced into lumens, threads, or bores unless
explicitly required.

Maintenance:
- Damaged, worn, or improperly functioning instruments must be removed
from service and repaired if necessary.
- Products may only be sterilized in a fully assembled and functional condition.

The operator is responsible for the regular functional
maintenance, and documentation.

inspection,

5.6 Packaging
Before sterilization, the medical devices must be packaged in suitable sterile
barrier systems that comply with the requirements of DIN EN ISO 11607-1/-2.

Packaging requirements:

- Use a validated sterile barrier system (e.g., film/nonwoven pouches, Tyvek®
pouches, container systems)

- Packaging materials must be suitable for the intended sterilization method
(e.g., steam sterilization)

- Packaging must be undamaged, clean, and functional

- The packaging must enable complete sterilization and allow aseptic
presentation
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Loading Instructions (Operator Responsibility):
- Instruments must be completely dry, clean, and free of residues.
- The arrangement of instruments in trays, containers, or pouches must follow
the validated loading instructions of the CSSD/AEMP.
Instruments must not damage the packaging material.
- The load must ensure that steam can reach all surfaces to be sterilized.

Operator Responsibility:
- Selection of the sterile barrier system and validation of the packaging
process lie with the operator.
- Packaging must be inspected for integrity before each sterilization cycle.

Only fully dried and correctly packaged products may be sterilized.

5.7 Sterilization

Country

Fractionated Vacuum Method

Deutschland at least 5 min at 134 °C (273 °F)

at least 4 min at 132 °C (270 °F), minimum drying time 20
min

at least 5 min at 134 °C (273 °F)

USA mind.

Frankreich

Other countries At least 5 min at 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

Note:

The sterilization parameters listed above correspond to the conditions evaluated
during the manufacturer’s validation. The validation of the sterilization process and
the respective load configurations is the responsibility of the operator.

Note on unsuitable sterilization methods:

Only fractionated pre-vacuum steam sterilization processes according to the
parameters listed above are suitable for this product. Other sterilization methods
such as ethylene oxide (EO), formaldehyde, gas plasma / hydrogen peroxide
(H203), hot air, or other low-temperature processes are not permitted.

5.8 Information on Reprocessing Validation

The validation of the reprocessing procedure was carried out using the devices,
chemicals, and process parameters listed below. Effectiveness has been
demonstrated only within these conditions. Deviations must be validated by the
operator in accordance with DIN EN ISO 17664-1.

Washer-Disinfectors (WD):
- Miele G 7735 CD
- Loading rack for surgical instruments

Automated Cleaning Agent:
neodisher® MediClean forte (alkaline)

- Concentration: 0,5 %

- pH (working solution): 10,4 — 10,8

Neutralization:
neodisher® Z (acidic)
- Dosage: 1 ml/l
- pH (working solution): 2 - 3

Manual Cleaning (Enzymatic):
Cidezyme® / Enzol®

- Dosierung: 0,8 %

- pH (working solution): 7,5 - 8,5

Note on alternative procedures:

Manual cleaning procedures and the use of alternative cleaning agents (e.g.,
enzymatic cleaners, ultrasonic baths, alternative neutralizing agents) have not
been validated. The use of such procedures lies within the responsibility of the
operator and must be validated on site in accordance with DIN EN ISO 17664-1.

Note:

The use of other cleaning agents, WD models, or differing process parameters lies
within the responsibility of the operator and must be evaluated as part of an
operator validation in accordance with DIN EN ISO 17664-1.

5.9 Limitation of Reusability

The end of the service life of reusable medical devices is determined by wear,
material fatigue, and damage that may occur both during intended use and
through repeated reprocessing. Even under normal handling conditions, the
products are subject to mechanical stress, particularly when excessive force is
applied.
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Before each use, the medical device must be carefully inspected by qualified
personnel for mechanical integrity, deformation, and full functionality. A thorough
visual and functional inspection is the most effective method for determining the
end of the service life and preventing device failure during the procedure.

Typical signs of damage or wear include:
- Corrosion (e.g., rust, pitting)
- Discoloration or material changes
- Excessive scratches, abrasion, or chipping
- Cracks or fractures
- Bent or deformed instrument components
- Restricted movement of joints or mechanical parts
- Missing, damaged, or illegible markings (e.g., article numbers, laser
engravings)Korrosion (z. B. Rost, LochfraR)

Sorting out and replacement:
Medical devices exhibiting one or more of the above characteristics must not be
reused. They must be replaced, repaired, or disposed of appropriately.

A fixed maximum number of reprocessing cycles is not specified, as actual service
life depends on usage, handling, and reprocessing conditions.

6 Service
For service and repairs, please contact the national representative of MEDICON
eG in your country.

7 Liability
CAUTION: Under U.S. law, this product may be purchased in the
& United States only by a physician, hospital, or on the order of a
licensed healthcare professional.

Validity of the Instructions for Use:

Only the most recent revision is valid. Due to ongoing technical developments,
these Instructions for Use are updated regularly. The version date and revision
number are indicated on the document. Please ensure that you are using the
current version.

Disclaimer:
MEDICON eG assumes no liability for damage resulting from:
- improper application,
- use outside the intended purpose,
- incorrect handling, care, or maintenance,
- failure to comply with these Instructions for Use,
- modifications or repairs without prior written approval from MEDICON eG,
- or repairs carried out by unauthorized service centers.

Warranty claims also lapse in the event of modifications or repairs performed
without prior written approval by MEDICON eG, or if maintenance or repairs are
carried out by unauthorized workshops.

8 Disposal

Medical devices must be cleaned and sterilized prior to disposal to prevent
infection and injury risks to third parties. They must be disposed of in designated,
appropriately labeled containers. National and local regulations must be observed.
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9 Symbols and Pictogram Explanation
Symbol Meaning

u Manufacturer
&I Date of manufacture
Batch code / LOT number
Catalogue number
Non-sterile

& Caution

[ ij Consult instructions for use

@ MR unsafe
C € CE marking
Medical device
R only

Prescription only

10 Basic UDI-DI/ Description / Intended Use / Groups / Indi

Groups Description Basic UDI-DI

Intended Use

Indication

Contraindication

Rx only

INVASIVE AND NON-INVASIVE MEDICAL DEVICES

4046826;N001;01;WC
4046826;N001;02;WF
4046826;N001;03;WJ

4046826;N001;04;WM
4046826;N001;05,WQ
4046826;N001;06;WT

Reusable, non-invasive medical
devices intended for temporary
use in cutting, holding and/or
grasping medical devices or
tissue, shaping tissue or medical
devices, or for autopsy purposes.

Knives, scissors / saws, mills,
files / forceps / tweezers / clamps
/ handles, holders, magnets,
application instruments

4046826;N002;01;WP
4046826;N002;02;WS
4046826;N002;03;WV
4046826;N002;04;WY
4046826;N002;05;X3
4046826;N002;06;X6
4046826;N002;07;X9

Reusable, non-invasive medical
devices not used in combination
with active medical devices,
intended for temporary diagnostic
use, holding or pressing intact
tissue, or marking.

Clamps / stethoscope / tuning fork
| percussion hammer and bulbs /
compressors / springs, markers /
compasses

1s / Contrai

4046826;N003;01;X2
4046826;N003;02;X5
4046826;N003;03;X8
4046826;N003;04;XB
4046826;N003;05;XE

Reusable, non-invasive medical
devices not used in combination
with active medical devices,
intended for storing, positioning
and/or presenting tissue, fluids,
other medical devices, or medical
auxiliaries.

Instrument baskets and rinsing
trays / silicone mats / inlays,
trays, cassettes, holding and
separating elements / containers /
filters
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4046826;N004;01;XD
4046826;N004;02;XG
4046826;N004;03; XK
4046826;N004;04; XN
4046826;N004,05;XR
4046826;N004,06;XU

Reusable, invasive medical
devices intended for temporary
use in spreading, pressing,
retracting, grasping, extracting, or
dilating tissue or medical devices,
as well as for diagnostic
purposes.

Mirrors, optics / probes, catheters,
cannulas / loops and ligatures /
handles and holders / retractors,
spreaders, spatulas / forceps,
dissection instruments (dental /
podiatry)

These medical devices are specialized tools intended for temporary use during medical procedures and can be reused multiple times after

proper cleaning and sterilization.

They are designed to enable precise and safe medical interventions and may be used invasively where applicable.
(They may only be connected to active devices of Class |.)

Cutting, holding, grasping medical Holding or pressing intact tissue;

devices or intact tissue; shaping
tissue or medical devices.

Invasive or surgically invasive use.

diagnostic use; marking.

Storage, positioning, and
presentation of tissue, fluids,
medical devices or medical
auxiliaries.

Surgically invasive use.

Spreading, pressing, retracting,
grasping, extracting, dilating intact
tissue or medical devices;
diagnostic use.

These products are not intended for direct contact with the heart and must not be used on the central nervous system (CNS) or the central

circulatory system.
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Le mode d'emploi et les instructions de préparation doivent étre lus
attentivement avant toute utilisation clinique et conservés dans un

endroit sdr et accessible.
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1 Consignes générales pour une utilisation en toute sécurité
- Les incidents graves liés au produit doivent étre signalés au
fabricant et & I'autorité compétente. Les produits sont réutilisables
et livrés non stériles. Avant la premiére utilisation et aprés chaque
utilisation, ils doivent étre préparés conformément a la section «
Nettoyage, désinfection et stérilisation ».

Les dispositifs médicaux sont composés de matériaux résistants a la

corrosion et biocompatibles, adaptés aux applications chirurgicales.

lls ne doivent étre utilisés que par du personnel spécialisé formé et qualifié.

- Utilisez le produit exclusivement conformément & l'usage prévu (voir «
Usage prévu ») et familiarisez-vous avec son utilisation avant la premiere
utilisation.

- Les produits neufs ou inutilisés doivent étre nettoyés apres retrait de
I'emballage de transport avant la premiére stérilisation, puis stockés dans un
endroit sec, propre et protégé.

- Avant chaque utilisation, les produits doivent étre controlés visuellement et

fonctionnellement (par exemple, pour détecter d'éventuels dommages,

déformations, liberté de mouvement, marquages complets).

Les produits endommagés ou défectueux ne doivent pas étre utilisés et

doivent étre mis au rebut ou réparés.

- Les produits démontables doivent étre entiérement démontés pour le
retraitement.

- Pour les patients atteints ou suspectés d'étre atteints de la MCJ/VMCJ, les
directives nationales en matiére de retraitement doivent étre strictement
respectées.

- Les incidents graves liés au produit doivent étre signalés au fabricant et a
l'autorité compétente.

2 Complications possibles
Les dispositifs médicaux ne doivent pas étre utilisés a des fins autres
ij que celles pour lesquelles ils ont été congus et dans le cadre du champ
3 Remarque concernant I''lRM

d'application prévu.
Des complications peuvent survenir en cas d'utilisation inappropriée,
d'utilisation non conforme ou de retraitement incorrect
L'utilisation des dispositifs médicaux a proximité d'un appareil IRM
présente un danger. Les différents dispositifs médicaux ne doivent
pas se trouver a proximité immédiate des appareils pendant
I'utilisation de ces procédures.

4 Utilisation et manipulation

Le chirurgien est responsable du choix approprié des dispositifs
& médicaux a utiliser.

Méme dans des conditions normales d'utilisation, les dispositifs
médicaux réutilisables sont soumis a l'usure et a des contraintes
mécaniques, en particulier en cas d'application d'une force excessive.
Utilisez exclusivement les accessoires et instruments spécialement

prévus a cet effet par MEDICON eG afin d'éviter tout risque lié a la
compatibilité des produits.

5 Nettoyage, désinfection et stérilisation

Remarque concernant les prions (MCJ/vMCJ):

En cas de présence confirmée ou suspectée d'une maladie a prions (MCJ/VvMCJ),
il convient de respecter les recommandations nationales en vigueur, en particulier
celles du RKI.

Les procédures de traitement décrites ici s'appliquent exclusivement aux
processus de traitement standard. Pour les patients atteints ou suspectés d'étre
atteints de CJK/VCJK, I'exploitant doit procéder au traitement conformément aux
recommandations du RKI ou traiter ou éliminer les instruments conformément aux
spécifications qui y sont décrites.
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DISPOSITIFS MEDICAUX INVASIFS ET NON INVASIFS

5.1 Prép 12 ladé

Avant le nettoyage, les instruments doivent étre retirés du plateau a instruments
et placés sur des supports adaptés (par exemple, des plateaux grillagés) afin de
pouvoir étre rincés correctement. La disposition doit garantir que le nettoyage dans
le laveur-désinfecteur ne soit pas entravé par des zones non rincées ou des
surfaces cachées.

Les salissures importantes doivent étre éliminées immédiatement aprés utilisation
afin d'éviter que les résidus organiques ne séchent. Cela comprend :

e ringage a l'eau froide,

e actionnement des piéces mobiles,

e ringage des lumieres, filetages et alésages a I'aide d'une seringue ou d'une

lance de ringage appropriée.

Les produits composés de plusieurs éléments doivent étre entiérement démontés
avant le nettoyage (voir les instructions de démontage spécifiques).
Pendant le transport et le stockage temporaire, les instruments doivent étre
maintenus humides (par exemple a I'aide de chiffons humides ou de solutions de
prétraitement appropriées) afin d'éviter qu'ils ne sechent.

Les produits endommagés ou défectueux ne doivent pas étre retraités et
doivent étre mis au rebut.

5.2 Nettoyage et désinfection

5.2.1 Nettoyage et désinfection en machine

Le laveur-désinfecteur doit étre conforme a la norme DIN EN ISO 15883-1.
- Pré-ringage 1 : 1 minute avec de |'eau froide adoucie (sans additif)

Vidange ;

- Pré-ringage 2 : 3 minutes avec de I'eau froide adoucie (sans additif)

- Vidange ;

Nettoyage :

« avec de I'eau adoucie, chauffage a 55 °C

o Dosage du produit nettoyant & 45 °C

« 10 minutes de lavage/nettoyage

e Produit nettoyant : neodisher MediClean forte, dosage 0,5 %

- Vidange ;

Neutralisation :

e 3 minutes a 'eau chaude (>40 °C)

e Agent neutralisant : neodisher Z, dosage 1 ml/l

Vidange

Ringage final :

e 2 minutes avec de I'eau déminéralisée chaude (>40 °C), sans additifs

- Vidange

Qualité de I'’eau selon validation:

Pour le ringage final, une eau pauvre en germes (<10 UFC/ml) et en endotoxines
(<0,25 EU/ml) a été utilisée dans le cadre de la validation.
Dans la pratique, on utilise généralement de I'eau déminéralisée qui répond aux
exigences techniques du traitement RDG. La garantie de la qualité de l'eau
incombe a [l'exploitant, conformément aux spécifications du RDG et de
I'établissement.

Désinfection thermique:

La désinfection thermique est effectuée conformément au concept A, selon la
norme 15883-1.
Exigence minimale :
— A, = 3000, par exemple 90 °C pendant 5 minutes, eau déminéralisée

La responsabilité de la valeur A, a atteindre incombe a I'exploitant.

Séchage

Le laveur-désinfecteur doit garantir un séchage suffisant (par exemple 60 °C / 30
minutes). Les instruments doivent étre retirés du laveur-désinfecteur
immédiatement aprés la fin du programme de nettoyage et de désinfection. Si
nécessaire, il est recommandé d'utiliser de I'air comprimé pour le séchage en
raison de son efficacité et de sa rapidité (recommandation du RKI).

5.2.2 Nettoyage manuel

Remarque

Le nettoyage manuel a été testé dans le cadre de la validation du fabricant. Son
efficacité n'est toutefois confirmée que dans le cadre des paramétres validés
décrits ci-dessous. Tout écart (par exemple, autres concentrations, produits
chimiques, durées ou températures) doit étre validé par I'exploitant conformément
alanorme DIN EN ISO 17664-1.

-

. Prénettoyage

- Eliminer les salissures grossiéres sous l'eau froide du robinet.

- Actionner complétement toutes les piéces mobiles.

Rincer au moins 5 fois les lumiéres, les filetages et les alésages a l'aide
d'une seringue ou d'une lance de ringage.

- Maintenir les instruments humides jusqu'au nettoyage afin d'éviter que les
salissures organiques ne séchent.

2. Nettoyage y ique (tre + br + ultrasons)

- Préparer un nettoyant enzymatique (par ex. Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).
- Faire tremper les instruments pendant 1 minute sans ultrasons.

- Brosser toutes les surfaces et lumiéres (pendant au moins 1 minute).

- Activer le bain a ultrasons pendant 5 minutes, température 37-40 °C.

3. Ringage

- Rincer abondamment & I'eau courante.

- Rincer les lumiéres au moins 5 fois.

- Eliminer complétement les résidus de produit nettoyant des instruments.

4. Désinfection manuelle

- Plonger les instruments dans une solution OPA (par ex. Cidex® OPA).
Respecter le temps d'action indiqué par le fabricant.

- Remplir les lumiéres avec du désinfectant.

o

Ringage final

Rincer les instruments au moins 5 fois & I'eau du robinet.

Rincer ensuite a I'eau déminéralisée/déionisée afin d'éviter tout résidu.
Rincer les lumiéres au moins 3 fois.

[

Séchage

- Sécher complétement les instruments a I'air comprimé.
Souffler activement dans les lumieres.

- Sinécessaire, sécher a l'aide d'un chiffon non pelucheux.

5.4 Contréle / inspection

Aprés le nettoyage, la désinfection et le séchage, tous les produits doivent étre
controlés visuellement et fonctionnellement. Le contréle sert a garantir le
nettoyage complet, I'intégrité et le bon fonctionnement du dispositif médical.

Les critéres suivants doivent étre verifiés :
- Propreté : aucune salissure visible, aucun résidu de produit nettoyant ou
désinfectant, aucune humidité dans les lumiéres ou les articulations

- Surfaces : pas de corrosion, pas de décoloration, pas d'éclats, pas de
rayures excessives
- Mécanique : libre mobilité de toutes les pieces, fonctionnement complet,

alignement correct

- Lumieres : libre passage, sans résidus ni obstructions

- Marquages : les numéros d'article, les inscriptions au laser et les codages
doivent étre entiérement lisibles

Mesures a prendre en cas d'écarts :

- En cas de résidus visibles : nettoyer et désinfecter & nouveau le produit

- En cas de dysfonctionnements ou de dommages : trier, réparer ou remplacer
le produit
Les produits dont les marquages sont illisibles ou qui ne peuvent étre
identifiés ne doivent plus étre utilisés

Le controle doit étre effectué par du personnel qualifié avant chaque
stérilisation et avant chaque utilisation clinique.

5.5 Entretien / Lubrification
Aprés le controle, les produits comportant des piéces mobiles doivent étre
entretenus conformément aux exigences fonctionnelles correspondantes.

Lubrification :

- Les articulations et les piéces mobiles ne doivent étre lubrifi€es que si cela
est nécessaire pour leur fonctionnement.
Seules des huiles pour instruments biocompatibles adaptées a la
stérilisation a la vapeur peuvent étre utilisées (par exemple, des huiles
blanches sans additifs supplémentaires).
Les lubrifiants doivent étre utilisés avec parcimonie et uniquement sur les
zones fonctionnelles prévues a cet effet.
Les lubrifiants ne doivent pas étre introduits dans les lumiéres, les filetages
ou les alésages, sauf si cela est explicitement prévu.

Entretien :
- Les instruments endommagés, usés ou ne fonctionnant pas correctement
doivent étre mis au rebut et, si nécessaire, réparés.
- Les produits ne doivent étre stérilisés que lorsqu'ils sont enti€rement montés
et en état de fonctionner.

t, de la
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5.6 Emballage

Avant la stérilisation, les dispositifs médicaux doivent étre emballés dans des
systémes de barriére stérile appropriés, conformes aux exigences de la norme
DIN EN ISO 11607-1/-2.

Exigences relatives a I'emballage :
- Utilisation d'un systéme de barriére stérile validé (par exemple, film/sachet
non tissé, sachet Tyvek, systemes de conteneurs)
- Le matériau d'emballage doit étre adapté a la méthode de stérilisation
prévue (par exemple, stérilisation a la vapeur)
L'emballage doit étre intact, propre et fonctionnel
L'emballage doit permettre une stérilisation compléte et un retrait aseptique

Remarques concernant le chargement (responsabilité de I'exploitant) :

- Les instruments doivent étre complétement secs, propres et exempts de

résidus

- Ladisposition des instruments dans les plateaux, conteneurs ou sachets doit
étre conforme aux instructions de chargement validées par 'AEMP.
Les instruments ne doivent pas endommager le matériel d'emballage
Le chargement doit garantir que la vapeur puisse atteindre toutes les
surfaces a stériliser

Responsabilité de I'exploitant :
- Le choix du systéme de barriere stérile et la validation du processus
d'emballage incombent & I'exploitant
- L'intégrité de I'emballage doit étre vérifiée avant chaque stérilisation
Seuls les produits complétement secs et correct t és p
étre stérilisés.

5.7 Stérilisation

Pays Procédé de vide fractionné

Allemagne Au moins 5 min a 134 °C (273 °F)

Etats-Unis au

. 4 min & 132 °C (270 °F), temps de séchage min. 20 min
moins

France au moins 5 min a 134 °C (273 °F)

Autres pays au moins 5 min & 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

Remarque :
Les paramétres de stérilisation indiqués correspondent aux conditions testées
dans le cadre de la validation du fabricant. La validation du processus de
stérilisation et des modéles de chargement reléve de la responsabilité de
I'exploitant.

Remarque concernant les méthodes de stérilisation inappropriées :

Seuls les procédés de stérilisation a la vapeur a pré-vide fractionné, conformément
aux parameétres indiqués ci-dessus, conviennent pour ce produit. D'autres
méthodes de stérilisation, telles que I'oxyde d’éthyléne (OE), le formaldéhyde, le
plasma / peroxyde d’hydrogéne (H,O.), I'air chaud ou d’autres procédés a basse
température, ne sont pas autorisées.

5.8 Infor sur la valid 1 du retrai it

La validation du retraitement a été effectuée a l'aide des appareils, produits
chimiques et parameétres de processus suivants. L'efficacité n'est prouvée que
dans ces conditions. Tout écart doit étre validé par I'exploitant conformément a la
norme DIN EN ISO 17664-1.

Appareils de nettoyage et de désinfection (RDG) :
- Miele G 7735 CD
- Chariot pour instruments chirurgicaux

Produit de nettoyage pour machine :
neodisher® MediClean forte (alcalin)

- Dosage: 0,5 %

- pH (solution préte a I'emploi) : 10,4 — 10,8

Neutralisation :
neodisher® Z (acide)
- Dosage : 1 ml/l
- pH (solution préte a I'emploi) : 2 -3

Nettoyage manuel (enzymatique) :
Cidezyme® / Enzol®

- Dosage : 0,8 %

- pH (solution préte a I'emploi) : 7,5 - 8,5
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Remarque concernant les procédés alternatifs : 9 Expli des symboles et des pictog 10 Base UDI-DI / Description / Destination / Groupes / Indication / Contri di 1

Les méthodes de nettoyage manuelles et I'utilisation d'autres produits nettoyants Symbole Signification

(par exemple, nettoyants enzymatiques, bains a ultrasons, agents neutralisants 4046826;N001;01;WC 4046826;N002;01;WP 4046826;N003;01;X2 4046826;N004;01;XD
alternatifs) n'ont pas été validées. L'utilisation de telles méthodes reléve de la u Fabricant 4046826;N001;02;WF 4046826;N002;02;WS 4046826;N003;02;X5 4046826;N004;02;XG

responsabilité de I'exploitant et doit étre validée sur place conformément a la
norme DIN EN ISO 17664-1.

Remarque:

L'utilisation d'autres produits de nettoyage, types de laveurs-désinfecteurs ou
paramétres de processus différents reléve de la responsabilité de I'exploitant et
doit étre évaluée dans le cadre d'une validation par I'exploitant conformément a la
norme DIN EN ISO 17664-1.

5.9 Restriction de la réutilisabilité

La fin de la durée de vie des dispositifs médicaux réutilisables est déterminée par
l'usure, la fatigue des matériaux et les dommages qui peuvent résulter a la fois
d'une utilisation conforme et d'un retraitement répété.

Méme dans des conditions normales d'utilisation, les produits sont soumis a des
contraintes mécaniques, en particulier lorsqu'ils sont soumis a des forces

Date de fabrication

Numéro de lot de fabrication, lot

Numéro d'article

Base UDI-DI

Description

4046826;N001;03;WJ

4046826;N001;04;WM
4046826;N001;05,WQ
4046826;N001;06;WT

Dispositifs médicaux réutilisables
non invasifs dont I'utilisation
temporaire consiste a sectionner
ou & maintenir et/ou saisir des
dispositifs médicaux ou des
tissus, a modeler des tissus ou
des dispositifs médicaux, ou a
réaliser une autopsie.

4046826;N002;03;WV
4046826;N002;04;WY
4046826;N002;05;X3
4046826;N002;06;X6
4046826;N002;07;X9

Dispositifs médicaux réutilisables
non invasifs non utilisés en
association avec des dispositifs
médicaux actifs, dont I'utilisation
temporaire est destinée a des fins
diagnostiques, a la fixation ou a la
compression de tissus intacts ou
au marquage.

4046826;N003;03;X8
4046826;N003;04;XB
4046826;N003;05;XE

Dispositifs médicaux réutilisables,
non invasifs, non utilisés en
association avec des dispositifs
médicaux actifs, destinés au
stockage, au classement et/ou &
la présentation de tissus, de
liquides, d'autres dispositifs
meédicaux ou de consommables

importantes. Non stérile médicaux.
Avant chaque utilisation, le dispositif médical doit étre soigneusement inspecté par
du personnel qualifié afin de vérifier son intégritt mécanique, l'absence de Attention

déformations et son bon fonctionnement. Un controle visuel et fonctionnel
approfondi est la meilleure méthode pour déterminer la fin de la durée de vie et
prévenir toute défaillance pendant l'intervention.

Signes typiques de détérioration ou d'usure :

- Corrosion (par exemple, rouille, piqares)
Décolorations ou modifications du matériau
- rayures, abrasions ou éclats excessifs
- Fissures ou cassures
- Piéces d'instruments tordues ou déformées

e
A

Respecter le mode d'emploi

IRM non garantie

Groupes

Couteaux, ciseaux / scies,
moulins, limes / pinces / pincettes
/ pinces / poignées, supports,

Pinces / stéthoscope / diapason /
marteau et poires / presse-
agrumes / ressorts, marqueurs /

aimants, instruments d'application compas

Paniers de tamisage et de
ringage / tapis en silicone /
incrustations, plateaux, cassettes,
éléments de maintien et de
séparation / conteneurs / filtres

4046826;N004;03; XK
4046826;N004;04; XN
4046826;N004,05;XR
4046826;N004,06;XU

Dispositifs médicaux réutilisables
et invasifs dont I'utilisation
temporaire sert a écarter,
comprimer, maintenir, saisir,
extraire, dilater des tissus ou des
dispositifs médicaux, ainsi qu'a
établir un diagnostic.

Miroirs, optiques / sondes,
cathéters, canules / boucles et
lacets / poignées et supports /
écarteurs, bloqueurs, spatules /
pinces, instruments de
préparation
(dentaires/podologiques)

Les dispositifs médicaux sont des outils spécialisés qui peuvent étre utilisés plusieurs fois de maniére temporaire dans le cadre

-~ Mobilité réduite des articulations ou des mécanismes C € Marquage CE 5 d'interventions médicales, aprés avoir été correctement nettoyés et stérilisés.
- Marquages manquants, endommagés ou illisibles (par exemple, numéros Qes c!ispositifs méqicauxh servent & re’yaliselr‘des interve!-ltionsl meédicales précises et slres et peuvent, le cas échéant, étre utilisés de maniére
d'article, inscriptions au laser) invasive. (lls ne doivent étre connectés qu'a des produits actifs de classe 1.)
Dispositif medical a
Tri et remplacement : ;
Les dispositifs médicaux présentant une ou plusieurs des caractéristiques Couper, maintenir, saisir des Maintenir, presser des tissus Conservation, stockage, Ecarter, presser, maintenir a
susmentionnées ne doivent plus étre utilisés. R o . dispositifs médicaux ou des tissus | intacts présentation de tissus, de distance, saisir, extraire, dilater
Is doivent étre remplacés, réparés ou éliminés de maniére appropriée. On]y Prescription only (sur ordonnance uniquement) - intacts Diagnostic, marquage liquides, de dispositifs médicaux | des tissus intacts ou des
Modelage de tissus ou de ou de produits médicaux dispositifs médicaux
Il n'y a pas de nombre maximal fixe de cycles de retraitement, car la durée de vie dispositifs médicaux auxiliaires Diagnostic
réelle dépend de ['utilisation, de la manipulation et des conditions de retraitement.
6 Service
Pour le service et la réparation, veuillez vous adresser a votre représentant
national de la société MEDICON eG. =
% | Utilisation invasive ou chirurgicale invasive Utilisation chirurgicale invasive
7 Responsabilité
ATTENTION : conformément a la législation américaine, ce produit ne £
& gS;Jgféfnﬁg:?:ciﬁf;:g;zmzque par un médecin ou un hopital, ou LE Les produits ne sont pas destinés a entrer en contact direct avec le cceur et ne doivent pas étre utilisés sur le systéme nerveux central (SNC)
. 8 ou le systéme circulatoire central.

Validité du mode d'emploi :

La derniére version révisée est toujours valable. En raison des évolutions
techniques, le mode d'emploi est réguliérement mis a jour. La date de version et
le numéro de révision sont indiqués sur le document. Veuillez vous assurer que
vous utilisez la version actuelle.

Clause de non-responsabilité :
MEDICON eG décline toute responsabilité pour les dommages résultant d'une
- une utilisation inappropriée,
- une utilisation non conforme,
- une manipulation, un entretien ou une maintenance incorrects,
non-respect du présent mode d'emploi,
- des modifications ou des réparations sans l'accord écrit de MEDICON eG
ou de réparations effectuées par des ateliers non agréés.

La responsabilité pour les défauts est également exclue en cas de modifications
ou de réparations du produit sans I'accord écrit préalable de MEDICON eG, ainsi
qu'en cas de réparations effectuées par des ateliers non agréés.

8 Elimination

Les dispositifs médicaux doivent étre nettoyés et stérilisés avant leur élimination
afin d'éviter tout risque d'infection ou de blessure pour des tiers.
lls doivent étre éliminés dans des conteneurs prévus a cet effet et identifiés comme
tels.

Les réglementations nationales et locales doivent étre respectées.
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Le istruzioni per I'uso e le istruzioni di preparazione devono essere
lette attentamente prima dell'uso clinico e conservate in modo sicuro
e a portata di mano.
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4 Uso e manipolazione

5 Pulizia, disinfezione e sterilizzazione

6 Assistenza

7 Responsabilita

8 Smaltimento

9 Spiegazione dei simboli e delle immagini

10 Base UDI-DI / Descrizione / Destinazione d'uso / Gruppi / Indicazioni /
Controindicazioni

1 Indicazioni generali per un utilizzo sicuro
- | prodotti sono riutilizzabili e vengono forniti non sterili. Prima del
A primo utilizzo e dopo ogni utilizzo devono essere trattati secondo
quanto indicato nella sezione "Pulizia, disinfezione e
sterilizzazione".

- | dispositivi medici sono realizzati con materiali resistenti alla corrosione e
biocompatibili, adatti per applicazioni chirurgiche.

- L'uso deve essere effettuato solo da personale specializzato, addestrato e
qualificato.

- Utilizzare il prodotto esclusivamente per lo scopo previsto (vedere
Destinazione d'uso) e familiarizzarsi con il suo utilizzo prima del primo
impiego.

- | prodotti nuovi o inutilizzati devono essere puliti dopo aver rimosso
I'imballaggio di trasporto prima della prima sterilizzazione e quindi conservati
in un luogo asciutto, pulito e protetto.

- Prima di ogni utilizzo, i prodotti devono essere controllati visivamente e
funzionalmente (ad es. per verificare che non presentino danni,
deformazioni, che siano liberamente mobili e che le marcature siano
complete).
| prodotti danneggiati o non funzionanti non devono essere utilizzati e
devono essere scartati o riparati.
| prodotti smontabili devono essere completamente smontati per il
trattamento.

Nei pazienti con CJK/VCJIK confermata o sospetta, &€ necessario attenersi
rigorosamente alle linee guida nazionali in materia di trattamento.

- Gli eventi gravi correlati al prodotto devono essere segnalati al produttore e
all'autorita competente.

2 Possibili complicanze
| dispositivi medici non devono essere utilizzati in modo contrario alla
loro destinazione d'uso e al loro campo di applicazione.
Complicazioni possono insorgere in caso di uso improprio, uso non
conforme alla destinazione d'uso o ricondizionamento errato.
3 Avvertenza relativa alla risonanza magnetica
L'uso dei dispositivi medici rappresenta un pericolo in prossimita di
una risonanza magnetica. | singoli dispositivi medici non devono
trovarsi nelle immediate vicinanze degli apparecchi durante ['uso di
queste procedure.
4 Utilizzo e manipolazione
Il chirurgo & responsabile della corretta scelta dei dispositivi medici da utilizzare.
| dispositivi medici riutilizzabili sono soggetti a usura e sollecitazioni meccaniche
anche durante il normale utilizzo, in particolare se sottoposti a forze eccessive.
Utilizzare esclusivamente gli accessori e gli strumenti appositamente previsti da
MEDICON eG per evitare rischi legati alla compatibilita dei prodotti.
5 Pulizia, disinfe e sterili;
Nota sui prioni (CJK/VCJK):
Per il trattamento in caso di presenza confermata o sospetta di una malattia da
prioni (CJK/VCJK), & necessario attenersi alle raccomandazioni nazionali vigenti,
in particolare quelle dell'RKI.
Le procedure di trattamento qui descritte si applicano esclusivamente ai processi
di trattamento standard.
In caso di pazienti con CJK/VCJK confermata o sospetta, I'operatore deve avviare

il trattamento secondo le raccomandazioni dellRKI o trattare o smaltire gli
strumenti secondo le specifiche ivi descritte.

5.1 Preparazione per la decontaminazione

Prima della pulizia, gli strumenti devono essere rimossi dal vassoio porta strumenti
e riposti su appositi supporti (ad es. cestelli in rete metallica) in modo da poter
essere lavati correttamente. La disposizione deve garantire che la pulizia nella
lavatrice-asciugatrice non sia compromessa da zone non lavate o superfici
coperte.

—@
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Lo sporco grossolano deve essere rimosso immediatamente dopo I'uso per evitare
che i residui organici si secchino. Cio6 include:

e risciacquo sotto acqua fredda,

e azionamento delle parti mobili,

e risciacquo di lumi, filettature e fori mediante siringa o lancia di risciacquo

adeguata.

| prodotti composti da pii componenti devono essere completamente smontati
prima della pulizia (vedere le istruzioni di smontaggio specifiche).
Durante il trasporto e lo stoccaggio temporaneo, gli strumenti devono essere
mantenuti umidi (ad es. con panni umidi o soluzioni di pretrattamento adeguate)
per evitare che si secchino.

I prodotti danneggiati o non funzionanti non devono essere ricondizionati e
devono essere scartati.

5.2 Pulizia e disinfezione
5.2.1 Pulizia e disinfezione meccanica
Il dispositivo di pulizia e disinfezione (RDG) deve soddisfare i requisiti della norma
DIN EN ISO 15883-1.
- Pre-risciacquo 1: 1 minuto con acqua fredda addolcita (senza additivi)
- Svuotamento;
- Pre-risciacquo 2: 3 minuti con acqua fredda addolcita (senza additivi)
- Svuotamento;
- Pulizia:
e con acqua addolcita, riscaldamento a 55 °C
o Dosaggio del detergente a 45 °C
« 10 minuti di lavaggio/pulizia
« Detergente: neodisher MediClean forte, dosaggio 0,5 %
Svuotamento;
- Neutralizzazione:
* 3 minuti con acqua calda (>40 °C)
« Neutralizzante: neodisher Z, dosaggio 1 ml/l
Svuotamento
- Risciacquo finale:
e 2 minuti con acqua demineralizzata calda (>40 °C), senza additivi
Svuotamento

Qualita dell'acqua secondo la convalida:

Per il risciacquo finale, nell'ambito della convalida & stata utilizzata acqua a basso
contenuto di germi (<10 UFC/ml) e a basso contenuto di endotossine (<0,25
EU/mI).

Nella pratica si utilizza solitamente acqua deionizzata che soddisfa i requisiti
tecnici del trattamento RDG. La garanzia della qualita dell'acqua & responsabilita
dell'operatore, in conformita con le specifiche del’lRDG e della struttura

Disinfezione termica:

La disinfezione termica viene effettuata secondo il concetto A, ai sensi della norma
DIN EN ISO 15883-1.

Requisito minimo:

— A, = 3000, ad es. 90 °C per 5 minuti, acqua deionizzata

La responsabilita del valore A, da raggiungere spetta al gestore.

Asciugatura

L'RDG deve garantire un'asciugatura sufficiente (ad es. 60 °C / 30 minuti). Gli
strumenti  devono essere rimossi dallRDG immediatamente dopo il
completamento del programma di pulizia e disinfezione. Se necessario, si
consiglia l'uso di aria compressa per l'asciugatura, data la sua efficacia e rapidita
(raccomandazione RKI).

5.2.2 Pulizia manuale

Nota:

La pulizia manuale é stata testata nell'ambito della convalida del produttore.
Tuttavia, l'efficacia € confermata solo entro i parametri convalidati descritti di
seguito. Eventuali variazioni (ad es. altre concentrazioni, sostanze chimiche, tempi
o temperature) devono essere convalidate dall'operatore secondo la norma DIN
ENISO 17664-1

-

. Pre-pulizia

- Rimuovere lo sporco grossolano sotto acqua corrente fredda.

Azionare completamente tutte le parti mobili.

- Sciacquare almeno 5 volte i lumen, i filetti e i fori con una siringa o una lancia
di lavaggio.

- Tenere gli strumenti umidi fino al momento della pulizia per evitare che lo

sporco organico si secchi.

2. Pulizia er ( llo + sf latura + ultrasuoni)

- Preparare il detergente enzimatico (ad es. Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).
- Immergere gli strumenti per 1 minuto senza ultrasuoni.

- Spazzolare tutte le superfici e i lumi (almeno 1 minuto).

- Attivare il bagno a ultrasuoni per 5 minuti, temperatura 37-40 °C.

od

Risciacquo

- Risciacquare accuratamente sotto acqua corrente.

Risciacquare i lumi almeno 5 volte.

- Rimuovere completamente i residui di detergente dagli strumenti.

ol

Disinfezione manuale

Immergere gli strumenti in una soluzione OPA (ad es. Cidex® OPA).
- Tempo di azione secondo le indicazioni del produttore.

- Riempire il lume con disinfettante.

o

Risciacquo finale

Risciacquare gli strumenti almeno 5 volte con acqua di rubinetto.

Infine, sciacquare con acqua demineralizzata/demineralizzata per evitare
residui.

Risciacquare il lume almeno 3 volte.

o

. Asciugatura

- Asciugare completamente gli strumenti con aria compressa.
Soffiare attivamente nei lumi.

- Se necessario, asciugare con un panno privo di pelucchi

5.4 Controllo / Ispezione

Dopo la pulizia, la disinfezione e l'asciugatura, tutti i prodotti devono essere
controllati visivamente e dal punto di vista funzionale. Il controllo serve a garantire
la completa pulizia, l'integrita e la funzionalita del dispositivo medico.

E necessario verificare i seguenti criteri:
- Pulizia: nessun segno visibile di sporco, nessun residuo di detergenti o
disinfettanti, nessuna umidita nei lumi o nelle articolazioni
- Superficii nessuna corrosione, nessuna decolorazione,
scheggiatura, nessun graffio eccessivo
- Meccanica: libera mobilita di tutte le parti, funzionamento completo,
allineamento corretto
- Lumi: liberamente percorribili, senza residui o ostruzioni
Marcature: i numeri di articolo, le marcature laser e i codici devono essere
completamente leggibili

nessuna

Misure da adottare in caso di anomalie:
- In caso di residui visibili: pulire e disinfettare nuovamente il prodotto
- In caso di difetti di funzionamento o danni: scartare, riparare o sostituire il
prodotto
- | prodotti con marcature illeggibili o non identificabili non devono essere
riutilizzati

Il controllo deve essere effettuato da personale qualificato prima di ogni
sterilizzazione e prima di ogni utilizzo clinico.

5.5 Manutenzione / Lubrificazione
Dopo il controllo, i prodotti con parti mobili devono essere sottoposti a
manutenzione in base ai rispettivi requisiti funzionali.

Lubrificazione:

- | giunti e le parti mobili possono essere lubrificati solo se necessario per il
loro funzionamento.

- E consentito utilizzare esclusivamente oli per strumenti biocompatibili e
adatti alla sterilizzazione a vapore (ad es. oli bianchi senza ulteriori additivi).

- | lubrificanti devono essere utilizzati con parsimonia e applicati solo nei punti
previsti.

- | lubrificanti non devono essere introdotti in lumi, filettature o fori, salvo dove
espressamente previsto.

Manutenzione:
- Gli strumenti danneggiati, usurati o che non funzionano correttamente
devono essere scartati e, se necessario, riparati.
- | prodotti possono essere sterilizzati solo se completamente assemblati e
funzionanti.
La responsabilita del della

controllo
1zione e della d i

regolare del funzionamento,
spetta all'operatore.

5.6 Imballaggio

Prima della sterilizzazione, i dispositivi medici devono essere imballati in sistemi
di barriera sterile adeguati, conformi ai requisiti della norma DIN EN ISO 11607-
1/-2.

Requisiti dell'imballaggio:
- Utilizzo di un sistema di barriera sterile convalidato (ad es. sacchetti in
pellicola/tessuto non tessuto, sacchetti in Tyvek, sistemi di contenitori)
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- Il materiale di imballaggio deve essere adatto al metodo di sterilizzazione
previsto (ad es. sterilizzazione a vapore)

- L'imballaggio deve essere integro, pulito e funzionante

L'imballaggio deve consentire una sterilizzazione completa e un prelievo

asettico

Indicazioni per il caricamento (responsabilita dell'operatore):
- Gli strumenti devono essere completamente asciutti, puliti e privi di residui
- Ladisposizione degli strumenti in vassoi, contenitori o sacchetti deve essere
conforme alle istruzioni di carico convalidate dallAEMP
Gli strumenti non devono danneggiare il materiale di imballaggio
Il caricamento deve garantire che il vapore possa raggiungere tutte le
superfici da sterilizzare

Responsabilita dell'operatore:
La scelta del sistema di barriera sterile e la convalida del processo di
imballaggio sono di competenza dell'operatore
- L'integrita dell'imballaggio deve essere verificata
sterilizzazione

prima di ogni

Solo i prodotti asciutti e cor ite i

essere sterilizzati.

5.7 Sterilizzazione

Paese Procedimento a vuoto frazionato

Germania min. 5 min a 134 °C (273 °F)

USA min. 4 min a 132 °C (270 °F), tempo di asciugatura min. 20 min
Francia min. 5 min a 134 °C (273 °F)

Altri paesi min. 5 min a 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

Nota:

| parametri di sterilizzazione indicati corrispondono alle condizioni testate
nell'ambito della convalida del produttore. La convalida del processo di
sterilizzazione e dei modelli di carico & responsabilita dell'operatore.

Nota sui metodi di sterilizzazione non idonei:

Per questo prodotto sono idonei esclusivamente i processi di sterilizzazione a
vapore con prevuoto frazionato secondo i parametri sopra indicati. Altri metodi di
sterilizzazione, come ossido di etilene (EO), formaldeide, plasma / perossido di
idrogeno (H,O;), aria calda o altri processi a bassa temperatura, non sono
consentiti.

5.8 Informazioni sulla convalida del ricondizionamento

La convalida del ricondizionamento & stata effettuata utilizzando i seguenti
dispositivi, prodotti chimici e parametri di processo. L'efficacia & stata dimostrata
esclusivamente entro questi limiti. Eventuali scostamenti devono essere
convalidati dall'operatore secondo la norma DIN EN ISO 17664-1.

Apparecchiature per la pulizia e la disinfezione (RDG):
- Miele G7735CD
- Carrello inseribile per strumenti chirurgici

Detergente per lavaggio meccanico:
neodisher® MediClean forte (alcalino)

- Dosaggio: 0,5 %

- pH (soluzione pronta all'uso): 10,4 — 10,8

Neutralizzazione:
neodisher® Z (acido)
- Dosaggio: 1 ml/l
- pH (soluzione pronta all'uso): 2 — 3

Pulizia manuale (enzimatica):
Cidezyme® / Enzol®
- Dosaggio: 0,8 %
- pH (soluzione pronta all'uso): 7,5 — 8,5

Nota sui metodi alternativi:

| metodi di pulizia manuale e l'uso di altri detergenti (ad es. detergenti enzimatici,
bagni a ultrasuoni, agenti neutralizzanti alternativi) non sono stati convalidati.
L'uso di tali metodi & responsabilita dell'operatore e deve essere convalidato in
loco secondo la norma DIN EN ISO 17664-1

Nota:
L'uso di altri detergenti, tipi di RDG o parametri di processo diversi & di
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responsabilitd dell'operatore e deve essere valutato secondo la norma DIN EN
1ISO 17664-1 nell'ambito di una validazione da parte dell'operatore.

5.9 Limitazione della riutilizzabilita

La fine della durata di vita dei dispositivi medici riutilizzabili & determinata
dall'usura, dall'affaticamento del materiale e dai danni che possono derivare sia
dall'uso previsto che dal ripetuto ricondizionamento.

9 Spi
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10 Base UDI-DI / Descrizione / Destinazione d'uso / Gruppi / Ir

Base UDI-DI

Rx only

DISPOSITIVI MEDICI INVASI E NON INVASIVI

4046826;N001;01;WC
4046826;N001;02;WF
4046826;N001;03;WJ

4046826;N001;04;WM
4046826;N001;05,WQ

4046826;N002;01;WP
4046826;N002;02;WS
4046826;N002;03;WV
4046826;N002;04;WY
4046826;N002;05;X3

i / Controindi

4046826;N003;01;X2
4046826;N003;02;X5
4046826;N003;03;X8
4046826;N003;04;XB
4046826;N003;05;XE
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4046826;N004;01;XD
4046826;N004;02;XG
4046826;N004;03; XK
4046826;N004;04; XN
4046826;N004,05;XR

Anche in condizioni di normale utilizzo, i prodotti sono soggetti a sollecitazioni &I Data di produzione 4046826;N001;06;WT 4046826;N002;06;X6 4046826;N004;06;XU
meccaniche, in particolare in caso di applicazione di forze elevate. 4046826;N002;07;X9
: i P i i o : . . X ’ Dispositivi medici riutilizzabili non | Dispositivi medici riutilizzabili non | Dispositivi medici riutilizzabili, non | Dispositivi medici riutilizzabili e
2’2m;ecriéggglgutltl;lzjzﬁhgact)spgzlrtlv\c/)er:i\gg;?sedel\'/iitzzﬁge ;c:élé:ﬁ;eymi;:::égl‘lag Numero di lotto di produzione, partita invas_ivi il cui uso temporaneo invasi_vi non utilizzati_ in o invasi_vi, non utilizzati in o i‘nv_asi\_/i il cui impiggo temporaneo
deformazioni e la completa funzionalita. Un'accurata ispezione visiva e funzionale ® consiste nel ta.gllarg lo}rattepe.re complpaz!opg copldlsposmw complpaz!opg cop(dlsposmw & finalizzato a!la divaricazione,
& il metodo migliore per determinare la fine della durata di vita utile e prevenire 5 elo aff.errare dispositivi med|0] o  medici attivi, ]I cui impiego . medici attivi, !I cui impiego alla compressione, al
guasti durante l'intervento. Codice articolo W | tessutio nel modellare tessuti o temporaneo ¢ finalizzato a scopi | temporaneo ¢ finalizzato alla contenimento, alla presa,
5 | dispositivi medici, oppure un diagnostici, al contenimento o alla conservazione, all'archiviazione all'estrazione, alla dilatazione di
Segni tipici di danneggiamento o usura: g prodotto destinato all'autopsia. compressione di tessuti intatti o e_/o _aI_Ia prgsgntaz?qn_e di t(_es_suti, tessuti’o diqusitivi medici,
- Corrosione (ad es. ruggine, corrosione puntiforme) ! alla marcatura. Ilqm_ql, altr! (:hsposmw medici o nonché alla diagnostica.
N A N ‘@ Non sterile ausili medici.
- Scolorimento o alterazioni del materiale
- Graffi eccessivi, abrasioni o scheggiature
- Crepe o rotture
- ll\:/I?)rt?iltiig"I?msi:ral::ggltlz eriigcitl(;z?oi??réz?t:\eccanismi & Attenzione Coltelli, forbici / seghe, frese, lime = Morsetti / stetoscopio / diapason / | Cestelli di filtraggio e lavaggio / Specchi, ottiche / sonde, cateteri,
A N b o L o / pinze / pinzette / morsetti / martello e pera / pinze / molle, tappetini in silicone / intarsi, cannule / lacci e lacciatori / manici
- Marcature mancanti, danneggiate o illeggibili (ad es. codici articolo, incisioni S, 8| manici, supporti, magneti, pennarelli / compasso vassoi, cassette, elementi di e supporti / divaricatori, bloccaggi,
laser) [ ij Consultare le istruzioni per I'uso S | strumenti di applicazione fissaggio e separatori / contenitori = spatole / pinze, strumenti di
) . - o / filtri preparazione (dentali/podologici)
Selezione e sostituzione:
| dispositivi medici che presentano una o piu delle caratteristiche sopra indicate
non devono essere riutilizzati. @ Non sicuro per la risonanza magnetica )
Devono essere sostituiti, riparati o smaltiti in modo adeguato. _g
Non & previsto un numero massimo fisso di cicli di ricondizionamento. poiché la ; | prodotti medici sono strumenti specializzati che possono essere utilizzati pit volte in modo temporaneo nell'ambito di interventi medici, dopo
durata peffettiva dipende dall'uso, dalla manipolazione e dalle mﬁd‘)izioni di C € Marcatura CE 'E oosers S-tatl ac_i(_eguatar_n(_ente puliti & SterI|IZ_ZaFI. i ici isi e sicuri ili i i i i
N i, ! & Questi dispositivi medici servono a eseguire interventi medici precisi e sicuri e possono essere utilizzati in modo invasivo, se necessario.
ricondizionamento. £ | (Possono essere collegati solo a prodotti attivi di classe 1).
0
6 Assistenza Dispositivo medico a
:ift; Iﬁ;sss&sgﬁ:da riparazione, rivolgersi alla rappresentanza nazionale della Taglio, tenuta, presa di dispositivi | Tenuta, pressione di tessuti intatti | Conservazione, archiviazione, Allargare, premere, tenere
medici o tessuti intatti Diagnostica, marcatura presentazione di tessuti, liquidi, lontano, afferrare, estrarre,
7 Responsabilita R Ol’lly Solo su prescrizione medica 'g Modgl]are tessuti o dispositivi dispositivi medici o ausili medici dilatg(e tessuti intatti o dispositivi
ATTENZIONE: in base alla legislazione statunitense, questo prodotto N medici m_ed|0| .
& puod essere acquistato negli Stati Uniti solo da un medico o da un % Diagnostica
ospedale o previa prescrizione medica. £
Validita delle istruzioni per I'uso:
E sempre valida |'ultima versione revisionata. A causa di ulteriori sviluppi tecnici,
le istruzioni per I'uso vengono aggiornate regolarmente. La data della versione e il H . . . o . . o .
numero di revisione sono indicati sul documento. Assicurarsi di utilizzare la N Uso invasivo o chirurgico-invasivo Uso chirurgico invasivo
versione piul recente. %
c
Esclusione di responsabilita: " . . £ I prodotti non sono destinati al contatto diretto con il cuore e non devono essere utilizzati sul sistema nervoso centrale (SNC) o sul sistema
MEDICON eG non si assume alcuna responsabilita per danni causati da S | circolatorio centrale.
- uso improprio, o

- uso non conforme,

- manipolazione, cura o manutenzione errate,
inosservanza delle presenti istruzioni per I'uso,
modifiche o riparazioni senza il consenso scritto di MEDICON eG
o riparazioni effettuate da officine non autorizzate.

La responsabilita per difetti decade inoltre in caso di modifiche o riparazioni del
prodotto senza previa autorizzazione scritta di MEDICON eG, nonché in caso di
riparazioni effettuate da officine non autorizzate

8 Smaltimento

| dispositivi medici devono essere puliti e sterilizzati prima dello smaltimento per
evitare rischi di infezione e lesioni a terzi. Devono essere smaltiti in contenitori
appositi e contrassegnati. E necessario rispettare le normative nazionali e locali.
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Las instrucciones de uso y las instrucciones de preparacién deben
leerse detenidamente antes de la aplicacién clinica y conservarse
en un lugar seguro y accesible.
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1 Indicaciones generales para un manejo seguro
- Los productos son reutilizables y se suministran sin esterilizar.
A Antes del primer uso y después de cada uso, deben prepararse de
acuerdo con la seccion «Limpieza, desinfeccion y esterilizacion».

- Los productos médicos estan fabricados con materiales resistentes a la

corrosion y biocompatibles, adecuados para aplicaciones quirdrgicas.

- Solo debe ser utilizado por personal especializado, formado y cualificado.
Utilice el producto exclusivamente para los fines previstos (véase «Finalidad
prevista») y familiaricese con su manejo antes de utilizarlo por primera vez.
Los productos nuevos o sin usar deben limpiarse después de retirar el
embalaje de transporte antes de la primera esterilizacion y, a continuacion,
almacenarse en un lugar seco, limpio y protegido.

Antes de cada uso, se debe comprobar visual y funcionalmente el estado de
los productos (por ejemplo, si presentan dafios, deformaciones, si se
mueven libremente, si las marcas estan completas).

- Los productos dafiados o que no funcionen correctamente no deben
utilizarse y deben desecharse o repararse.

Los productos desmontables deben desmontarse completamente para su
reprocesamiento.

En el caso de pacientes con ECJ/VECJ confirmada o sospechada, deben
respetarse estrictamente las directrices nacionales sobre reprocesamiento.
Los incidentes graves relacionados con el producto deben notificarse al
fabricante y a la autoridad competente.

2 Posibles complicaciones
Los productos sanitarios no deben utilizarse de forma contraria a su
finalidad y ambito de aplicacion.
Pueden producirse complicaciones por un uso inadecuado, un uso no
conforme con la finalidad prevista o un reprocesamiento incorrecto.

3 Nota sobre laRM

El uso de los productos sanitarios supone un peligro en el entorno de
@ una RM. Los productos sanitarios individuales no deben encontrarse
4 Uso y manejo

en las inmediaciones de los aparatos durante la aplicacion de estos
procedimientos.

El cirujano es responsable de la seleccién correcta de los productos
& médicos que se van a utilizar.

Los productos médicos reutilizables estan sujetos a desgaste y
esfuerzos mecanicos incluso con un uso normal, pero especialmente
cuando se aplica una fuerza excesiva.

Utilice exclusivamente los accesorios e instrumentos especialmente

disefiados para ello por MEDICON eG, a fin de evitar riesgos
relacionados con la compatibilidad de los productos

5 Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

Nota sobre los priones (ECJ/IVECJ):

Para el reprocesamiento en caso de presencia confirmada o sospechada de una
enfermedad priénica (CJK/VCJK), se deben seguir las recomendaciones
nacionales vigentes, en particular las del RKI.

Los procedimientos de reprocesamiento aqui descritos se aplican exclusivamente
a los procesos de reprocesamiento estandar.

En el caso de pacientes con CJK/VCJK confirmada o sospechada, el operador
debe iniciar el reprocesamiento de acuerdo con las recomendaciones del RKI o
tratar o desechar los instrumentos de acuerdo con las especificaciones descritas
en ellas.

5.1 Preparacion para la descontaminacion

Antes de la limpieza, los instrumentos deben retirarse de la bandeja de
instrumentos y colocarse en soportes adecuados (por ejemplo, bandejas de rejilla
metdlica) para que puedan enjuagarse correctamente. La disposicion debe
garantizar que la limpieza en el lavador desinfectador no se vea afectada por
zonas sin enjuagar o superficies ocultas.

—@
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PRODUCTOS SANITARIOS INVASIVOS Y NO INVASIVOS

La suciedad gruesa debe eliminarse inmediatamente después de su uso para
evitar que los residuos organicos se sequen. Esto incluye:

e Enjuague con agua fria.

e accionar las piezas moviles,

e enjuague de lumenes, roscas y orificios con una jeringa o una lanza de

enjuague adecuada.

Los productos con varios componentes deben desmontarse completamente antes
de la limpieza (véanse las instrucciones de desmontaje especificas).
Durante el transporte y el almacenamiento temporal, los instrumentos deben
mantenerse huimedos (por ejemplo, con pafios himedos o soluciones de
pretratamiento adecuadas) para evitar que se sequen.

Los productos dafiados o que no funcionen correctamente no deben
reprocesarse y deben desecharse.

5.2 Limpieza y desinfeccion
5.2.1 Limpieza y desinfecci6
El equipo de limpieza y desinfeccion (RDG) debe cumplir los requisitos de la
norma DIN EN ISO 15883-1.
- Prelavado 1: 1 minuto con agua fria descalcificada (sin aditivos)
- Vaciado;
- Preenjuague 2: 3 minutos con agua fria descalcificada (sin aditivos)
Vaciado;
- Limpieza:
« con agua descalcificada, calentar a 55 °C
« Dosificacion del detergente a 45 °C
« 10 minutos de lavado/limpieza
« Detergente: neodisher MediClean forte, dosificacion 0,5 %
Vaciado;
- Neutralizacion:
« 3 minutos con agua caliente (>40 °C)
e Neutralizante: neodisher Z, dosificacion 1 ml/l
Vaciado
- Aclarado final:
e 2 minutos con agua desionizada caliente (>40 °C), sin aditivos
Vaciado

Calidad del agua segun la validacion:

Para el enjuague final se utilizé6 agua con bajo contenido en gérmenes (<10
UFC/ml) y endotoxinas (<0,25 EU/ml) en el marco de la validacion.
En la practica, se suele utilizar agua desionizada que cumple los requisitos
técnicos del tratamiento con RDG. El operador es responsable de garantizar la
calidad del agua de acuerdo con las especificaciones del RDG y del centro.

Desinfeccion térmica:

La desinfeccion térmica se realiza segun el concepto A, de la norma DIN EN ISO
15883-1.

Requisito minimo:

— Ao = 3000, p. ej., 90 °C durante 5 minutos, agua desionizada

La responsabilidad de alcanzar el valor A, recae en el operador.

Secado
El RDG debe garantizar un secado suficiente (por ejemplo, 60 °C / 30 minutos).
Los instrumentos deben retirarse del RDG inmediatamente después de finalizar
el programa de limpieza y desinfeccién. Si es necesario, se recomienda el uso de
aire comprimido para el secado debido a su buen y rapido efecto (recomendacion
del RKI).

5.2.2 Limpieza manual

Nota:

La limpieza manual se ha comprobado en el marco de la validacion del fabricante.
Sin embargo, su eficacia solo se ha confirmado dentro de los parametros
validados que se describen a continuacién. Las desviaciones (por ejemplo, otras
concentraciones, productos quimicos, tiempos o temperaturas) deben ser
validadas por el operador de acuerdo con la norma DIN EN ISO 17664-1.

-

. Limpieza previa
Elimine la suciedad gruesa con agua fria del grifo.
- Accione completamente todas las piezas moviles.
- Enjuague los lumenes, las roscas y los orificios al menos 5 veces con una
jeringa o una lanza de enjuague.
- Mantenga los instrumentos himedos hasta su limpieza para evitar que se
sequen los restos organicos.

N

Limpieza enzimatica (remojo + cepillado + ultrasonidos)
- Prepare un limpiador enzimatico (p. ej., Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).
- Remojar los instrumentos durante 1 minuto sin ultrasonidos.
Cepille todas las superficies y limenes (al menos 1 minuto).

- Activar el bafo ultrasénico durante 5 minutos a una temperatura de 37-40

Ll

Enjuague

- Enjuagar bien con agua corriente.

- Enjuagar los limenes al menos 5 veces.

Elimine completamente los restos de detergente de los instrumentos.

>

Desinfeccion manual

Sumergir los instrumentos en una solucion OPA (p. ej., Cidex® OPA).
- Tiempo de actuacion segun las indicaciones del fabricante.

- Llenar el lumen con desinfectante.

5. Aclarado final

- Enjuagar los instrumentos al menos 5 veces con agua del grifo.

- A continuacién, enjuagar con agua desmineralizada o de ésmosis inversa
para evitar residuos.

- Enjuagar el lumen al menos 3 veces.

[

Secado

- Secar completamente los instrumentos con aire comprimido.
Soplar activamente el lumen.

Si es necesario, secar con un pafio que no deje pelusa

5.4 Control/inspeccion

Después de la limpieza, desinfeccion y secado, se debe realizar una
comprobacién visual y funcional de todos los productos. El control sirve para
garantizar la limpieza completa, la integridad y la funcionalidad del producto
sanitario.

Se deben comprobar los siguientes criterios:

- Limpieza: sin suciedad visible, sin restos de productos de limpieza o
desinfectantes, sin humedad en los Iimenes o las articulaciones.

- Superficies: sin corrosién, sin decoloracion, sin astillas, sin arafiazos
excesivos.

- Mecanica: libre movilidad de todas las piezas, funcionamiento completo,
alineacion correcta.

- Lumenes: libre paso, sin residuos ni obstrucciones.

- Marcado: los numeros de articulo, las inscripciones laser y los cédigos
deben ser completamente legibles.

Medidas en caso de desviaciones:
- En caso de residuos visibles: volver a limpiar y desinfectar el producto.
- En caso de defectos de funcionamiento o dafios: clasificar, reparar o sustituir
el producto
- Los productos con marcas ilegibles o que no puedan identificarse no deben
seguir utilizandose

El control debe ser realizado por personal cualificado antes de cada
esterilizacion y antes de cada uso clinico.

5.5 Mantenimiento/lubricacién
Tras la comprobacion, los productos con piezas moviles deben someterse a
mantenimiento de acuerdo con los requisitos funcionales correspondientes.

Lubricacion:

- Las articulaciones y las piezas moviles solo deben lubricarse si es necesario
para su funcionamiento.
Solo se deben utilizar aceites para instrumentos biocompatibles y aptos para
la esterilizacién por vapor (por ejemplo, aceites blancos sin aditivos
adicionales).
- Los lubricantes deben utilizarse con moderacion y aplicarse tnicamente en
los puntos funcionales previstos.
No se deben introducir lubricantes en limenes, roscas o orificios, a menos
que esté explicitamente previsto.

Mantenimiento:
- Los instrumentos dafiados, desgastados o que no funcionen correctamente
deben retirarse y, si es necesario, repararse.
- Los productos solo deben esterilizarse cuando estén completamente
montados y en perfecto estado de funcionamiento.

La responsabilidad del control periédico del funcionamiento, el
mantenimiento y la documentacién recae en el operador.

5.6 Embalaje

Antes de la esterilizacion, los productos médicos deben embalarse en sistemas
de barrera estéril adecuados que cumplan los requisitos de la norma DIN EN ISO
11607-1/-2.
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Requisitos del embalaje:
- Uso de un sistema de barrera estéril validado (por ejemplo, bolsas de
lamina/no tejidas, bolsas Tyvek, sistemas de contenedores).
- El'material de embalaje debe ser adecuado para el método de esterilizacion
previsto (por ejemplo, esterilizacién por vapor).
- El embalaje debe estar intacto, limpio y en buen estado de funcionamiento.
El embalaje debe permitir una esterilizacion completa y una extraccion
aséptica.

Indicaciones para la carga (responsabilidad del operador):

- Los instrumentos deben estar completamente secos, limpios y libres de

residuos.

- La disposicion de los instrumentos en bandejas, contenedores o bolsas se
realiza de acuerdo con las instrucciones de carga validadas de la AEMP.
Los instrumentos no deben dafiar el material de embalaje
La carga debe garantizar que el vapor pueda llegar a todas las superficies
que se van a esterilizar

Responsabilidad del operador:
La seleccion del sistema de barrera de esterilizacion y la validacion del
proceso de embalaje son responsabilidad del operador
Antes de cada esterilizacion, se debe comprobar que el embalaje esté
intacto

Solo se pueden esterilizar productos
embalados.

Secos y corr ite

5.7 Esterilizacion

Pais Proceso de vacio fraccionado

Alemania Minimo 5 minutos a 134 °C (273 °F)

EE. UU. Min. 4 min a 132 °C (270 °F), tiempo de secado min. 20 min
Francia min. 5 min a 134 °C (273 °F)

Otros paises min. 5 mina 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

Nota:

Los parametros de esterilizacion indicados corresponden a las condiciones
comprobadas en el marco de la validacion del fabricante. La validacion del
proceso de esterilizacion y de los patrones de carga es responsabilidad del
operador.

Nota sobre métodos de esterilizacion no adecuados:

Para este producto solo son adecuados los procesos de esterilizaciéon por vapor
con prevacio fraccionado segln los parametros indicados anteriormente. Otros
métodos de esterilizacion, como déxido de etileno (EO), formaldehido, plasma /
peroxido de hidrégeno (H;O), aire caliente u otros procesos de baja temperatura,
no estan permitidos.

5.8 Informacion sobre la ion del repr iento

La validacién del reprocesamiento se llevé a cabo utilizando los siguientes
equipos, productos quimicos y parametros de proceso. La eficacia solo se ha
demostrado dentro de estas condiciones. Las desviaciones deben ser validadas
por el operador de acuerdo con la norma DIN EN ISO 17664-1.

Equipos de limpieza y desinfecciéon (RDG):
- Miele G 7735 CD
- Carro extraible para instrumentos quirtrgicos

Detergente para lavado a maquina:
neodisher® MediClean forte (alcalino)
- Dosificacion: 0,5 %
- pH (solucién de uso): 10,4 — 10,8

Neutralizacion:
neodisher® Z (acido)
- Dosificacion: 1 ml/l
- pH (solucién de uso): 2 -3

Limpieza manual (enzimatica):
Cidezyme® / Enzol®

- Dosificacion: 0,8 %

- pH (solucién de uso): 7,5 - 8,5

Nota sobre procedimientos alternativos:

Los procedimientos de limpieza manual y el uso de otros productos de limpieza
(por ejemplo, limpiadores enziméaticos, bafios de ultrasonidos, agentes
neutralizantes alternativos) no han sido validados. El uso de dichos
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procedimientos es responsabilidad del operador y debe validarse in situ de
acuerdo con la norma DIN EN ISO 17664-1

Nota:

El uso de otros productos de limpieza, tipos de RDG o pardmetros de proceso
diferentes es responsabilidad del operador y debe evaluarse de acuerdo con la
norma DIN EN ISO 17664-1 en el marco de una validacién del operador.

5.9 Restriccion de la reutilizacion

El final de la vida util de los productos sanitarios reutilizables viene determinado
por el desgaste, la fatiga del material y los dafios que pueden producirse tanto por
el uso previsto como por el reprocesamiento repetido.

Incluso con un manejo normal, los productos estan sujetos a cargas mecanicas,
especialmente cuando se aplica una fuerza elevada.

Antes de cada uso, el producto sanitario debe ser revisado cuidadosamente por
personal cualificado para comprobar su integridad mecanica, deformaciones y
funcionalidad completa. Una inspeccion visual y funcional exhaustiva es el mejor
método para determinar el final de la vida util y evitar fallos durante la intervencion.

Indicaciones tipicas de dafio o desgaste:

Corrosion (por ejemplo, 6xido, picaduras)

- Decoloracién o cambios en el material

- Arafiazos, abrasiones o desconchones excesivos

- Grietas o roturas

- Piezas del instrumento dobladas o deformadas

- Movilidad limitada de las articulaciones o los mecanismos

marcas faltantes, dafiadas o ilegibles (por ejemplo, nimeros de articulo,
inscripciones laser)

Seleccion y sustitucion:

Los productos médicos que presenten una o varias de las caracteristicas
mencionadas anteriormente no deben seguir utilizandose.

Deben sustituirse, repararse o eliminarse de forma adecuada.

No se especifica un nimero maximo fijo de ciclos de reprocesamiento, ya que la
vida util real depende del uso, la manipulacién y las condiciones de
reprocesamiento.

6 Servicio
Para el servicio y la reparacién, péngase en contacto con su representante
nacional de la empresa MEDICON eG.

7 Responsabilidad
ATENCION: De acuerdo con la legislacion estadounidense, este
& producto solo puede ser adquirido en EE. UU. por un médico o un
hospital, o con la correspondiente receta médica.

Validez de las instrucciones de uso:

Siempre es valida la ultima versién revisada. Debido a los avances técnicos, las
instrucciones de uso se actualizan periédicamente. La fecha de la version y el
numero de revision se indican en el documento. Asegurese de que esta utilizando
la versién actualizada.

Exencion de responsabilidad:
MEDICON eG no se hace responsable de los dafios causados por
- un uso inadecuado,
- uso indebido,
- un manejo, cuidado o mantenimiento incorrectos,
- incumplimiento de estas instrucciones de uso,
- modificaciones o reparaciones sin el consentimiento por escrito de
MEDICON eG
- o reparaciones realizadas por talleres no autorizados.

La responsabilidad por defectos también quedara excluida en caso de
modificaciones o reparaciones del producto sin la autorizacion previa por escrito
de MEDICON eG, asi como en caso de reparaciones realizadas por talleres no
autorizados.

8 Eliminacién

Los productos médicos deben limpiarse y esterilizarse antes de su eliminacion
para evitar riesgos de infeccion y lesiones a terceros. Deben desecharse en
contenedores especificos y etiquetados para tal fin. Se deben cumplir las
normativas nacionales y locales.

Simbolo
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PRODUCTOS SANITARIOS INVASIVOS Y NO INVASIVOS

9 Explicacion de simbolos e iconos

Significado

Fabricante

Fecha de fabricacién

Numero de lote de fabricacion, lote

Numero de articulo

No estéril

Atencioén

Siga las instrucciones de uso

No apto para resonancia magnética

Marcado CE

Producto sanitario

Solo con receta médica

Grupos Descripcion UDI-DI basico

Finalidad

Contrair

10 Base UDI-DI / Descripcion / Finalidad prevista / Grupos / Ir

4046826;N001;01;WC
4046826;N001;02;WF
4046826;N001;03;WJ

4046826;N001;04;WM
4046826;N001;05,WQ
4046826;N001;06;WT

Productos sanitarios reutilizables
no invasivos cuyo uso temporal
consiste en cortar o sujetar y/o
agarrar productos sanitarios o
tejidos, o en modelar tejidos o
productos sanitarios, o un
producto destinado a la autopsia.

Cuchillos, tijeras/sierras, molinos,
limas/pinzas/pinzas de
cirugia/pinzas de
sujecion/mangos, soportes,
imanes, instrumentos de
aplicacion

4046826;N002;01;WP
4046826;N002;02;WS
4046826;N002;03;WV
4046826;N002;04;WY
4046826;N002;05;X3
4046826;N002;06;X6
4046826;N002;07;X9

Productos sanitarios reutilizables
no invasivos que no se utilizan en
combinacién con productos
sanitarios activos y cuyo uso
temporal tiene fines diagndsticos,
de sujecion o presion de tejidos
intactos o de marcado.

Pinzas / estetoscopio / diapasén /
martillo y peras / exprimidores /
resortes, marcadores / compases

licacién / Contrai

4046826;N003;01;X2
4046826;N003;02;X5
4046826;N003;03;X8
4046826;N003;04;XB
4046826;N003;05;XE

Productos sanitarios reutilizables,
no invasivos, que no se utilizan
en combinacién con productos
sanitarios activos y cuya
aplicacion temporal consiste en la
conservacion, el almacenamiento
yl/o la presentacion de tejidos,
liquidos, otros productos
sanitarios o productos auxiliares
médicos.

Cestas de tamizy
enjuague/esterillas de
siliconalincrustaciones, bandejas,
casetes, elementos de sujecion y
separacién/contenedores/filtros

D-78532 Tuttlingen | Alemania

I MEDICON eG | Gansacker 15

Tel.: (49) 7462 / 2009-0
Fax: (49) 7462 / 2009-50

Correo electronicol: sales@medicon.de
Sitio web: www.medicon.de

4046826;N004;01;XD
4046826;N004;02;XG
4046826;N004;03; XK
4046826;N004;04; XN
4046826;N004,05;XR
4046826;N004,06;XU

Productos sanitarios reutilizables
e invasivos cuyo uso temporal
consiste en separar, presionar,
sujetar, extraer, dilatar tejidos o
productos sanitarios, asi como en
realizar diagndsticos.

Espejos, opticas/sondas,
catéteres, canulas/lazos y
cordones/mangos y
soportes/separadores,
bloqueadores, espatulas/pinzas,
instrumentos de preparacion
(dentales/podolégicos)

Los productos médicos son herramientas especializadas que pueden utilizarse varias veces de forma temporal en el marco de intervenciones
médicas, tras haber sido limpiadas y esterilizadas adecuadamente.
Estos productos médicos sirven para realizar intervenciones médicas precisas y seguras y, en caso necesario, pueden utilizarse de forma

invasiva.

(Solo deben conectarse a productos activos de clase 1).

Cortar, sujetar, agarrar productos
médicos o tejido intacto

Modelar tejido o productos
sanitarios

Uso invasivo o quirdrgico-invasivo

Sujecion y presion de tejido
intacto
Diagnoéstico, marcado

Almacenamiento, depdsito,
presentacion de tejidos, liquidos,
productos médicos o materiales
meédicos auxiliares

Uso quirtirgico invasivo

Separacion, presion, sujecion,
extraccion, dilatacion de tejido
intacto o productos médicos
Diagnéstico

Los productos no estan disefiados para entrar en contacto directo con el corazén y no deben utilizarse en el sistema nervioso central (SNC)

ni en el sistema circulatorio central.

medicon s
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As instrucdes de utilizacdo e as instrucdes de preparacdo devem
ser lidas atentamente antes da utilizacdo clinica e guardadas num
local seguro e acessivel.

indice

1 Informagdes gerais para uma utilizagdo segura
2 Possiveis complicagdes

3 Indicag&o sobre ressonancia magnética

4 Utilizagao e manuseamento

5 Limpeza, desinfe¢éo e esterilizagéo

6 Assisténcia

7 Responsabilidade

8 Eliminagao

9 Explicagdo dos simbolos e imagens

10 Base UDI-DI / Descrigéo / Finalidade / Grupos / Indicagéo / Contraindicagédo

i - Os produtos sdo reutilizaveis e sdo fornecidos néo esterilizados.
esterilizagéo».

- A utilizagdo s6 pode ser feita por pessoal especializado, formado e
familiarize-se com o seu manuseamento antes da primeira utilizagéo.
armazenados em local seco, limpo e protegido.
movimento, marcagdes completas).

- Os produtos desmontaveis devem ser completamente desmontados para
nacionais para reprocessamento devem ser rigorosamente seguidas.

1 Informagoes gerais para uma utilizagao segura
Antes da primeira utilizagdo e apés cada utilizagdo, devem ser
preparados de acordo com a secgdo «Limpeza, desinfecdo e
- Os dispositivos médicos sdo fabricados com materiais resistentes a
corrosdo e biocompativeis, adequados para aplicagdes cirurgicas.
qualificado.
- Utilize o produto exclusivamente para os fins previstos (ver Finalidade) e
- Os produtos novos ou nao utilizados devem ser limpos apds a remogéo da
embalagem de transporte antes da primeira esterilizagdo e, em seguida,
- Antes de cada utilizagdo, os produtos devem ser verificados visualmente e
funcionalmente (por exemplo, quanto a danos, deformagdes, liberdade de
- Os produtos danificados ou com defeito ndo devem ser utilizados e devem
ser descartados ou reparados.
reprocessamento.
- Em pacientes com CJK/NCJK confirmada ou suspeita, as diretrizes
Incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao
fabricante e a autoridade competente

2 Possiveis complicagoes
i Os dispositivos médicos ndo devem ser utilizados contrariamente a

sua finalidade e ambito de aplicagdo.

Podem ocorrer complicagdes devido a uma utilizagédo inadequada,

utilizag&@o nao conforme com a finalidade prevista ou reprocessamento

incorreto.
3 Nota sobre ressonancia magnética
A tilizagdo dos dispositivos médicos representa um perigo nas
proximidades de um aparelho de ressonancia magnética. Os
dispositivos médicos individuais ndo devem estar nas proximidades
imediatas dos aparelhos durante a utilizagéo destes procedimentos.
4 Utilizagao e manuseamento
O cirurgido é responsavel pela selegéo correta dos produtos médicos
& a serem utilizados.

Os dispositivos médicos reutilizaveis estdo sujeitos a desgaste e
esforgo mecanico mesmo em condigdes normais de utilizagéo,
especialmente quando submetidos a forgas excessivas.

Utilize exclusivamente os acessoérios e instrumentos especialmente

concebidos para o efeito pela MEDICON eG, a fim de evitar riscos
relacionados com a compatibilidade dos produtos.

5 Limpeza, desinfecgéo e esterilizagdo

Nota sobre prides (CJK/VCIK):

Para o reprocessamento em caso de presencga confirmada ou suspeita de doenga
priénica (CJK/VCJK), devem ser observadas as recomendagdes nacionais
aplicaveis, em particular as do RKI.

Os procedimentos de reprocessamento aqui descritos aplicam-se exclusivamente
a processos de reprocessamento padrao.

Em pacientes com CJK/VCJK confirmada ou suspeita, o operador deve iniciar o
reprocessamento de acordo com a recomendag&o do RKI ou tratar ou descartar
os instrumentos de acordo com as especificagdes descritas nesse documento.

5.1 Preparagdo para a descontaminagao

Antes da limpeza, os instrumentos devem ser retirados da bandeja de
instrumentos e colocados em suportes adequados (por exemplo, cestos de
arame) para serem lavados. A disposigdo deve garantir que a limpeza na maquina
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DISPOSITIVOS MEDICOS INVASIVOS E NAO INVASIVOS

de lavagem de instrumentos ndo seja prejudicada por sombras de lavagem ou
superficies ocultas.
A sujidade grossa deve ser removida imediatamente ap6s a utilizagéo, para evitar
que os residuos organicos sequem. Isto inclui:

e Enxaguamento com agua fria,

e acionamento de pecas moveis,

e lavagem de limens, roscas e furos com seringa ou langca de lavagem

adequada.

Os produtos com varios componentes devem ser completamente desmontados
antes da limpeza (ver as instrugdes de desmontagem especificas).
Durante o transporte e o armazenamento temporario, os instrumentos devem ser
mantidos himidos (por exemplo, com panos himidos ou solugdes de pré-
tratamento adequadas) para evitar que sequem.

Os produtos danificados ou inoperantes nao devem ser reprocessados e
devem ser descartados.

5.2 Limpeza e desinfegao
5.2.1 Limpeza e desinfegdo mecanicas
O aparelho de limpeza e desinfegdo (RDG) deve cumprir os requisitos da norma
DIN EN ISO 15883-1.
- Pré-lavagem 1: 1 minuto com &gua fria descalcificada (sem aditivos)
- Esvaziamento;
- Pré-lavagem 2: 3 minutos com agua fria descalcificada (sem aditivos)
- Esvaziamento;
- Limpeza:
« com agua descalcificada, aquecimento a 55 °C
« Dosagem do detergente a 45 °C
« 10 minutos de lavagem/limpeza
« Detergente: neodisher MediClean forte, dosagem 0,5 %
- Esvaziamento;
- Neutralizagao:
e 3 minutos com agua quente (>40 °C)
« Agente neutralizante: neodisher Z, dosagem 1 ml/|
- Esvaziamento
- Enxaguamento final:
e 2 minutos com agua desionizada quente (>40 °C), sem aditivos
- Esvaziamento

Qualidade da 4gua de acordo com a validagao:

Para a lavagem final, foi utilizada agua com baixo teor de germes (<10 UFC/ml) e
baixo teor de endotoxinas (<0,25 EU/ml) no ambito da validagdo.
Na prética, é normalmente utilizada agua desionizada que cumpre os requisitos
técnicos da preparagdo RDG. A garantia da qualidade da &agua é da
responsabilidade do operador, de acordo com as especificagdes do RDG e da
instituicdo.

Desinfegao térmica:

A desinfegéo térmica é realizada de acordo com o conceito A, conforme a norma
DIN EN ISO 15883-1.

Requisito minimo:

— A, = 3000, por exemplo, 90 °C durante 5 minutos, dgua desionizada

A responsabilidade pelo valor A, a atingir ¢ do operador.

Secagem

A secagem adequada deve ser garantida pela RDG (por exemplo, 60 °C / 30
minutos). Os instrumentos devem ser retirados da RDG imediatamente apds a
conclus&o do programa de limpeza e desinfe¢do. Se necessario, recomenda-se o
uso de ar comprimido para secagem devido ao seu efeito rapido e eficaz
(recomendagéo do RKI).

5.2.2 Limpeza manual

Nota:

A limpeza manual foi testada no ambito da validagéo do fabricante. No entanto, a
eficacia s6 é confirmada dentro dos parametros validados descritos abaixo.
Quaisquer desvios (por exemplo, outras concentragdes, produtos quimicos,
tempos ou temperaturas) devem ser validados pelo operador de acordo com a
norma DIN EN ISO 17664-1.

-

. Pré-limpeza

- Remova a sujidade grosseira com &gua fria da torneira.

- Acione completamente todas as pegas moveis.

Lave o limen, as roscas e os orificios pelo menos 5 vezes com uma seringa
ou langa de lavagem.

Mantenha os instrumentos humidos até a limpeza, para evitar que a sujidade
organica seque.

N

Limpeza enzimética (imersédo + escovagem + ultrassom)

- Prepare o produto de limpeza enzimatico (por exemplo, Cidezyme®/Enzol®
0,8 %).

- Mergulhe os instrumentos durante 1 minuto sem ultrassons.

Escovar todas as superficies e limens (pelo menos 1 minuto).

- Ativar o banho de ultrassom por 5 minutos, temperatura 37-40 °C.

Ll

Enxaguamento

Enxaguar bem com agua corrente.

- Enxaguar os limens pelo menos 5 vezes.

- Remova completamente os residuos de detergente dos instrumentos.

>

Desinfegao manual

Mergulhe os instrumentos em solugdo OPA (por exemplo, Cidex® OPA).
Tempo de agdo de acordo com as instrugdes do fabricante.

Encha o limen com desinfetante.

o

Enxaguamento final

Enxaguar os instrumentos pelo menos 5 vezes com agua da tomeira.

- Por fim, enxaguar com &gua desmineralizada/desionizada para evitar
residuos.

- Enxaguar o lumen pelo menos 3 vezes.

1

Secagem

- Seque completamente os instrumentos com ar comprimido.
- Soprar ativamente o limen.

Se necessario, seque com um pano que nao solte fiapos

5.4 Controlo/inspegao

Apds a limpeza, desinfecéo e secagem, todos os produtos devem ser verificados
visualmente e funcionalmente. A verificagdo serve para garantir a limpeza
completa, a integridade e a funcionalidade do dispositivo médico.

Os seguintes critérios devem ser verificados:

- Limpeza: sem sujidade visivel, sem residuos de produtos de limpeza ou
desinfetantes, sem humidade nos limens ou articulagdes

- Superficies: sem corrosdo, sem descoloragdo, sem lascas, sem riscos
excessivos

- Mecanica: mobilidade livre de todas as pegas, funcionamento completo,
alinhamento correto

- Lumen: livremente permeavel, sem residuos ou bloqueios

- Marcagdes: os numeros de artigo, inscricdes a laser e codificagdes devem
estar totalmente legiveis

Medidas em caso de desvios:
- Em caso de residuos visiveis: limpar e desinfetar novamente o produto
- Em caso de defeitos de funcionamento ou danos: separar, reparar ou
substituir o produto
- Os produtos com marcagdes ilegiveis ou sem identificagdo ndo podem
continuar a ser utilizados

A verificagdo deve ser realizada por pessoal qualificado antes de cada
esterilizagdo e antes de cada utilizagao clinica.

5.5 Manutencgaol/lubrificagao
Apos a verificagdo, os produtos com pegas mdveis devem ser mantidos de acordo
com os respetivos requisitos funcionais.

Lubrificagdo:
- As articulagbes e pegas moveis s6 podem ser lubrificadas se tal for
necessario para o seu funcionamento.
Devem ser utilizados exclusivamente o¢leos para instrumentos
biocompativeis e adequados para esterilizagdo a vapor (por exemplo, 6leos
brancos sem outros aditivos).
- Os lubrificantes devem ser utilizados com moderagéao e aplicados apenas
nos locais de funcionamento previstos.
- Os lubrificantes ndo devem ser introduzidos em lumens, roscas ou furos, a
menos que isso seja explicitamente indicado.

Manutengéo:
- Os instrumentos danificados, gastos ou que n&do funcionem corretamente
devem ser separados e, se necessario, reparados.
- Os produtos s6 podem ser esterilizados quando estiverem completamente
montados e em condigdes de funcionamento.

A responsabilidade pelo controlo regular do funcionamento, manutengéo e
documentagao é do operador.

3 &
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5.6 Embalagem

Antes da esterilizagdo, os dispositivos médicos devem ser embalados em
sistemas de barreira de esterilizagdo adequados, que cumpram os requisitos da
norma DIN EN ISO 11607-1/-2.

Requisitos para a embalagem:
- Utilizagao de um sistema de barreira de esterilizagéo validado (por exemplo,
sacos de folha/nao tecido, sacos Tyvek, sistemas de contentores)
- O material de embalagem deve ser adequado para o método de
esterilizagdo previsto (por exemplo, esterilizagdo a vapor)
- A embalagem deve estar intacta, limpa e em bom estado de funcionamento
A embalagem deve permitir uma esterilizagdo completa e uma remogéo
asséptica

Instrugdes para o carregamento (responsabilidade do operador):
- Os instrumentos devem estar completamente secos, limpos e livres de
residuos
- A disposi¢do dos instrumentos em bandejas, recipientes ou sacos deve ser
feita de acordo com as instrugées de carregamento validadas pela AEMP
- Os instrumentos ndo devem danificar o material de embalagem
O carregamento deve garantir que o vapor possa atingir todas as superficies
a serem esterilizadas

Responsabilidade do operador:
- A selegéo do sistema de barreira de esterilizagéo e a validagéo do processo
de embalagem s&o da responsabilidade do operador
A integridade da embalagem deve ser verificada antes de cada esterilizagdo

Apenas produtos completamente secos e corretamente embalados podem
ser esterilizados.

5.7 Esterilizagédo

Pais Processo de vacuo fracionado

Alemanha minimo de 5 min a 134 °C (273 °F)

EUA Minimo 4 min a 132 °C (270 °F), tempo de secagem min. 20 min
Franca minimo de 5 min a 134 °C (273 °F)

Outros paises minimo de 5 min a 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

Observagao:

Os parametros de esterilizagdo indicados correspondem as condigdes testadas
no ambito da validagéo do fabricante. A validagdo do processo de esterilizagéo e
dos padrdes de carga é da responsabilidade do operador.

Nota sobre métodos de esterilizagdo inadequados:

Apenas sdo adequados para este produto os processos de esterilizagéo a vapor
com pré-vacuo fracionado, de acordo com os parametros acima indicados. Outros
métodos de esterilizagdo, como 6xido de etileno (OE), formaldeido, plasma /
peroxido de hidrogénio (H.O;), ar quente ou outros processos de baixa
temperatura, ndo sdo permitidos.

5.8 Informagodes sobre a do da repr 1ito

A validagdo da reprocessamento foi realizada utilizando os seguintes
equipamentos, produtos quimicos e parametros de processo. A eficacia foi
comprovada exclusivamente dentro destas condigdes. Quaisquer desvios devem
ser validados pelo operador de acordo com a norma DIN EN ISO 17664-1.

Aparelhos de limpeza e desinfegao (RDG):
- Miele G 7735 CD
- Carrinho para instrumentos cirirgicos

Detergente para maquinas:
neodisher® MediClean forte (alcalino)
- Dosagem: 0,5 %
- pH (solugéo de uso): 10,4 - 10,8

Neutralizagéo:
neodisher® Z (acido)
- Dosagem: 1 ml/l
- pH (solugéo de uso): 2 -3

Limpeza manual (enzimatica):
Cidezyme® / Enzol®

- Dosagem: 0,8 %

- pH (solugéo de uso): 7,5 - 8,5
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Nota sobre métodos alternativos:

Os procedimentos de limpeza manual, bem como a utilizagdo de outros produtos
de limpeza (por exemplo, produtos de limpeza enzimaticos, banhos de ultrassons,
agentes neutralizantes alternativos) ndo foram validados. A utilizagdo de tais
procedimentos é da responsabilidade do operador e deve ser validada no local,
de acordo com a norma DIN EN ISO 17664-1.

Observagao:

A utilizagdo de outros produtos de limpeza, tipos de RDG ou parametros de
processo diferentes € da responsabilidade do operador e deve ser avaliada de
acordo com a norma DIN EN ISO 17664-1 no ambito de uma validagdo do
operador.

5.9 Restrigao da reutilizagao

O fim da vida dtil dos dispositivos médicos reutilizaveis é determinado pelo
desgaste, fadiga do material e danos que podem ocorrer tanto pelo uso previsto
quanto pelo reprocessamento repetido.

Mesmo com uma utilizagdo normal, os produtos estdo sujeitos a esforgos
mecanicos, especialmente quando séo aplicadas forgas elevadas.

Antes de cada utilizagdo, o dispositivo médico deve ser cuidadosamente
inspecionado por pessoal qualificado para verificar a sua integridade mecanica,
deformagdes e funcionalidade completa. Uma inspegdo visual e funcional
minuciosa é o melhor método para determinar o fim da vida util e evitar falhas
durante a intervengéo.

Indicios tipicos de danos ou desgaste:
- Corrosao (por exemplo, ferrugem, corroséo por pite)

Descoloragéo ou alteragdes no material

- arranhdes, abrasdes ou lascas excessivas

- Fissuras ou quebras

- Pegas do instrumento dobradas ou deformadas

- Mobilidade limitada das articulagdes ou mecanismos

- marcagdes em falta, danificadas ou ilegiveis (por exemplo, nimeros de
artigo, inscrigdes a laser)

Selegéo e substituigdo:

Os dispositivos médicos com uma ou mais das caracteristicas acima
mencionadas ndo podem continuar a ser utilizados.

Devem ser substituidos, reparados ou eliminados de forma adequada.

Nao ¢é especificado um numero maximo fixo de ciclos de reprocessamento, uma
vez que a vida util real depende da utilizagdo, manuseamento e condigdes de
reprocessamento.

6 Assisténcia
Para assisténcia e reparagao, contacte o seu representante nacional da empresa
MEDICON eG.

7 Responsabilidade

ATENCAO: De acordo com a legislagdo dos EUA, este produto so6
& pode ser adquirido nos EUA por um médico ou hospital ou mediante
Validade das instrugées de utilizagéo:

receita médica.
A versdo mais recente € sempre a valida. Devido a desenvolvimentos técnicos,
as instrugdes de utilizagéo s&o atualizadas regularmente. A data da verséo e o
nUmero da reviséo estéo indicados no documento. Certifique-se de que esta a
utilizar a vers&o atual.

Isengéo de responsabilidade:
A MEDICON eG néo se responsabiliza por danos causados por
- uso inadequado,
uso indevido,
- manuseamento, cuidados ou manutengéo incorretos,
- nao cumprimento destas instrugdes de utilizagéo,
alteracdes ou reparagdes sem o consentimento por escrito da MEDICON
eG
ou reparagdes efetuadas por oficinas ndo autorizadas.

A responsabilidade por defeitos também néo se aplica em caso de alteragdes ou
reparagdes do produto sem a autorizagdo prévia por escrito da MEDICON eG,
bem como em caso de reparagdes realizadas por oficinas ndo autorizadas.

8 Eliminagao

Os produtos médicos devem ser limpos e esterilizados antes da eliminacao, a fim
de evitar riscos de infecdo e lesdes a terceiros. Devem ser eliminados em
recipientes identificados e previstos para o efeito. As regulamentagdes nacionais
e locais devem ser cumpridas.
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9 Explicagdo dos simbolos e imagens

Simbolo

ol

e
A

R only

Significado

Fabricante

Data de fabrico

Numero do lote de produgéo, lote

Numero do artigo

Nao esterilizado

Atencao

Seguir as instrugdes de utilizagdo

N&o seguro para ressonancia magnética

Marcagéo CE

Dispositivo médico

Apenas com receita médica

10 Base UDI-DI / Descrigao / Fi

Base UDI-DI

Descricao

Grupos

Fir

Contrair

4046826;N001;01;WC
4046826;N001;02;WF
4046826;N001;03;WJ

4046826;N001;04;WM
4046826;N001;05,WQ
4046826;N001;06;WT

Dispositivos médicos reutilizaveis
ndo invasivos cuja utilizagéo
temporaria consiste em cortar ou
segurar e/ou agarrar dispositivos
médicos ou tecidos, ou modelar
tecidos ou dispositivos médicos,
ou um produto para fins de
autopsia.

Facas, tesouras/serras, moinhos,
limas/pingas/pingas/grampos/cab
os, suportes, imanes,
instrumentos de aplicagédo

lidade / Grupos / Indicagéao / Contraindi

4046826;N002;01;WP
4046826;N002;02;WS
4046826;N002;03;WV
4046826;N002;04;WY
4046826;N002;05;X3
4046826;N002;06;X6
4046826;N002;07;X9

Dispositivos médicos reutilizaveis
e nao invasivos, nao utilizados
em conjunto com dispositivos
médicos ativos, cuja utilizagdo
temporaria se destina a fins de
diagnostico, retengéo ou pressdo
de tecidos intactos ou marcag&o.

Pingas / estetoscopio / diapaséo /
martelo e peras / espremedores /
molas, marcadores/ compassos

4046826;N003;01;X2
4046826;N003;02;X5
4046826;N003;03;X8
4046826;N003;04;XB
4046826;N003;05;XE

Dispositivos médicos reutilizaveis,
nao invasivos, ndo utilizados em
conjunto com dispositivos
médicos ativos, cuja utilizagdo
temporaria se destina ao
armazenamento, depdsito e/ou
apresentagéo de tecidos, fluidos,
outros dispositivos médicos ou
materiais médicos auxiliares.

Cestos de peneira e
enxaguamento/tapetes de
silicone/inlays, tabuleiros,
cassetes, elementos de fixagdo e
separacgao/recipientesf/filtros
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4046826;N004;01;XD
4046826;N004;02;XG
4046826;N004;03; XK
4046826;N004;04; XN
4046826;N004,05;XR
4046826;N004,06;XU

Dispositivos médicos reutilizaveis
e invasivos cuja utilizagéo
temporaria se destina a afastar,
pressionar, segurar, extrair,
dilatar tecidos ou dispositivos
médicos, bem como para fins de
diagnéstico.

Espelhos, 6pticas/sondas,
cateteres, canulas/lagos e
corddes/punhos e
suportes/espéculos,
bloqueadores, espatulas/pingas,
instrumentos de preparagdo
(dentarios/podologicos)

Os produtos médicos sdo instrumentos especializados que podem ser utilizados temporariamente vérias vezes no ambito de intervengdes
médicas, ap6s terem sido devidamente limpos e esterilizados.
Estes produtos médicos servem para realizar interven¢des médicas precisas e seguras e podem, se necessario, ser utilizados de forma

invasiva.

(S6 podem ser ligados a produtos ativos da classe 1.)

Corte, retencao, preenséo de
produtos médicos ou tecidos
intactos

Modelar tecidos ou dispositivos
meédicos

Segurar, pressionar tecido intacto
Diagnéstico, marcagéo

Utilizagdo invasiva ou cirurgicamente invasiva

Armazenamento, depésito,
apresentacéo de tecidos, fluidos,
dispositivos médicos ou materiais
meédicos auxiliares

Utilizagao cirtrgica invasiva

Espalhar, pressionar, afastar,
segurar, extrair, dilatar tecidos
intactos ou produtos médicos
Diagnéstico

Os produtos ndo se destinam ao contacto direto com o coragédo e ndo devem ser utilizados no sistema nervoso central (SNC) ou no sistema

circulatério central.
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De_gebruiksaanwijzing en de instructies voor verwerking moeten
voor Klinisch gebruik zorgvuldig worden gelezen en op een veilige

en toegankelijke plaats worden bewaard.

Inhoudsopgave

1 Algemene aanwijzingen voor veilig gebruik
2 Mogelijke complicaties

3 MRI-opmerking

4 Gebruik en hantering

5 Reiniging, desinfectie en sterilisatie

6 Service

7 Aansprakelijkheid

8 Afvalverwerking

9 Verklaring van symbolen en pictogrammen
10 Basis UDI-DI / Beschrijving / Beoogd gebruik / Groepen / Indicatie / Contra-
indicatie

A - De producten zijn herbruikbaar en worden onsteriel geleverd. Voor
sterilisatie’.

- Het product mag alleen worden gebruikt door opgeleid en gekwalificeerd
en maak uzelf voor het eerste gebruik vertrouwd met de hantering.
vervolgens droog, schoon en beschermd worden opgeslagen.
beweegbaarheid, volledige markeringen).

- Demonteerbare producten moeten volledig worden gedemonteerd voor
nationale richtlijnen voor reprocessing strikt worden nageleefd.

1 Algemene aanwijzingen voor veilig gebruik
het eerste gebruik en na elk gebruik moeten ze worden gereinigd
volgens de instructies in het hoofdstuk 'Reiniging, desinfectie en
- De medische hulpmiddelen zijn gemaakt van corrosiebestendige,
biocompatibele materialen die geschikt zijn voor chirurgische toepassingen.
personeel.
- Gebruik het product uitsluitend voor het beoogde doel (zie beoogd gebruik)
- Nieuwe of ongebruikte producten moeten na verwijdering van de
transportverpakking voor de eerste sterilisatie worden gereinigd en
- Voor elk gebruik moeten de producten visueel en functioneel worden
gecontroleerd (bijv. op  beschadigingen, vervormingen, vrije
- Beschadigde of defecte producten mogen niet worden gebruikt en moeten
worden gesorteerd of gerepareerd.
reprocessing.
- Bij patiénten met bevestigde of vermoedelike CJK/VCJK moeten de
Ernstige voorvallen in verband met het product moeten worden gemeld aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit

2 Mogelijke complicaties

De medische hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt in strijd met

het beoogde doel en het toepassingsgebied.

Complicaties kunnen ontstaan door onjuist gebruik, oneigenlijk gebruik

of onjuiste reprocessing.

3 MRI-opmerking

Het gebruik van de medische hulpmiddelen vormt een gevaar in de
omgeving van een MRI. De afzonderlijke medische hulpmiddelen
mogen tijdens het gebruik van deze procedures niet in de directe
omgeving van de apparaten worden gebruikt.

4 Gebruik en hantering

De chirurg is verantwoordelijk voor de juiste keuze van de te gebruiken
& medische hulpmiddelen.

De herbruikbare medische hulpmiddelen zijn ook bij normaal gebruik
onderhevig aan slijtage en mechanische belasting, maar vooral bij te
grote krachten.

Gebruik uitsluitend de door MEDICON eG speciaal voor dit doel

bestemde accessoires en instrumenten om risico's in verband met de
compatibiliteit van de producten te voorkomen.

5 Reiniging, desinfectie en sterilisatie

Opmerking over prionen (CJKIVCJK):

Voor de reprocessing bij bevestigde of vermoedelike aanwezigheid van een
prionziekte (CJK/VCJK) moeten de geldende nationale aanbevelingen, in het
bijzonder die van het RKI, in acht worden genomen.

De hier beschreven reinigingsprocedures zijn uitsluitend van toepassing op
standaard reinigingsprocessen.

Bij patiénten met een bevestigde of vermoedelijke CJK/VCJK moet de exploitant
de revalidatie volgens de aanbeveling van het RKI starten of de instrumenten
volgens de daar beschreven voorschriften behandelen of verwijderen.

5.1 Voorbereiding voor de ontsmetting

Voor het reinigen moeten de instrumenten uit de instrumentenbak worden gehaald
en op geschikte instrumentendragers (bijv. draadzeefbakjes) worden gelegd,
zodat ze goed kunnen worden gespoeld. De opstelling moet ervoor zorgen dat het
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reinigen in de RDG niet wordt belemmerd door spoelschaduwen of verborgen
oppervlakken.
Grof vuil moet onmiddellijk na gebruik worden verwijderd om te voorkomen dat
organische resten opdrogen. Hiertoe behoren:

e Afspoelen onder koud water,

e het bedienen van beweegbare delen,

e spoelen van lumina, schroefdraden en boringen met een spuit of een

geschikte spoellans.

Producten met meerdere onderdelen moeten voor het reinigen volledig worden
gedemonteerd (zie de specifieke demontage-instructies).
Tijdens transport en tussentijdse opslag moeten de instrumenten vochtig worden
gehouden (bijv. met vochtige doeken of geschikte voorbehandelingsoplossingen)
om opdrogen te voorkomen.
Beschadigde of defecte prod
worden gesorteerd.

mogen niet worden gereinigd en moeten

5.2 Reiniging en desinfectie
5.2.1 Mechanische reiniging en desinfectie
De reinigings- en desinfectie-inrichting (RDG) moet voldoen aan de eisen van DIN
EN ISO 15883-1.
- Voor spoelen 1: 1 minuut met onthard koud water (zonder toevoegingen)
Leegmaken;
- Voor spoelen 2: 3 minuten met onthard koud water (zonder toevoegingen)
- Leegmaken;
Reiniging:
« met onthard water, opwarmen tot 55 °C
« Toevoeging van het reinigingsmiddel bij 45 °C
« 10 minuten wassen/reinigen
« Reinigingsmiddel: neodisher MediClean forte, dosering 0,5 %
- Legen;
- Neutralisatie:
e 3 minuten met warm water (>40 °C)
« Neutralisatiemiddel: neodisher Z, dosering 1 ml/l
- Legen
Eindspoeling:
e 2 minuten met warm VE-water (>40 °C), zonder toevoegingen
- Legen

Waterkwaliteit volgens validatie:

Voor de eindspoeling werd in het kader van de validatie kiemarm (<10 KBE/ml) en
endotoxinearm water (<0,25 EU/ml) gebruikt.

In de praktijk wordt gewoonlijk deioniseerd water gebruikt dat voldoet aan de
technische eisen voor RDG-revisie. Het waarborgen van de waterkwaliteit is de
verantwoordelijkheid van de exploitant volgens de voorschriften van de RDG en
de instelling.

Thermische desinfectie:

De thermische desinfectie vindt plaats volgens het A,-concept volgens DIN EN
ISO 15883-1.

Minimale vereiste:

— A, = 3000, bijv. 90 °C gedurende 5 minuten, deioniseerd water

De verantwoordelijkheid voor het bereiken van de A,-waarde ligt bij de exploitant.

Drogen

De RDG moet zorgen voor voldoende droging (bijvoorbeeld 60 °C / 30 minuten).
De instrumenten moeten onmiddellik na afloop van het reinigings- en
desinfectieprogramma uit de RDG worden verwijderd. Indien nodig wordt het
gebruik van perslucht voor het drogen aanbevolen vanwege het goede en snelle
effect ervan (aanbeveling van het RKI).

5.2.2 Handmatige reiniging

Opmerking:

De handmatige reiniging is getest in het kader van de validatie door de fabrikant.
De effectiviteit is echter alleen bevestigd binnen de hieronder beschreven
gevalideerde parameters. Afwijkingen (bijv. andere concentraties, chemicalién,
tijden of temperaturen) moeten door de gebruiker worden gevalideerd volgens DIN
EN ISO 17664-1.

-

. Voorreiniging

- Verwijder grove verontreinigingen onder koud leidingwater.

- Alle bewegende delen volledig bedienen.

Spoel de lumen, schroefdraad en boringen minstens 5 keer door met een
spuit of spoellans.

Houd instrumenten tot het moment van reinigen vochtig om te voorkomen
dat organische verontreinigingen opdrogen.

1

Enzymatische reiniging (weken + borstelen + ultrasoon)
- Enzymreiniger (bijv. Cidezyme®/Enzol® 0,8 %) aanmaken.

- Laat de instrumenten 1 minuut zonder ultrasoon bad weken.
Alle oppervlakken en lumina borstelen (minstens 1 minuut).
- Ultrasoonbad 5 minuten activeren, temperatuur 37-40 °C.

3. Spoelen

- Grondig spoelen onder stromend water.

- Spoel de lumina minstens 5 keer door.

- Verwijder alle resten van reinigingsmiddel van de instrumenten.

4. Handmatige desinfectie

- Leg de instrumenten in een OPA-oplossing (bijv. Cidex® OPA).
- Inwerktijd volgens de instructies van de fabrikant.

- Vul de lumen met desinfectiemiddel.

5. Afspoelen

- Spoel de instrumenten minstens 5 keer met leidingwater.
Spoel vervolgens met gedemineraliseerd water om resten te voorkomen.
Spoel de lumen minstens 3 keer door.

L

Drogen

- Droog de instrumenten volledig met perslucht.
Blaas de lumina actief door.

Droog indien nodig na met een pluisvrije doek.

5.4 Controle/inspectie

Na reiniging, desinfectie en droging moeten alle producten visueel en functioneel
worden gecontroleerd. De controle dient om te garanderen dat het medische
product volledig is gereinigd, onbeschadigd is en goed functioneert.

De volgende criteria moeten worden gecontroleerd:

- Reinheid: geen zichtbare verontreinigingen, geen resten van reinigings- of
desinfectiemiddelen, geen vocht in lumina of gewrichten

- Oppervlakken: geen corrosie, geen verkleuringen, geen afbladderingen,
geen overmatige krassen

- Mechanica: vrije beweeglijkheid van alle
functionaliteit, correcte uitlijning

- Lumen: vrij doorgankelijk, zonder resten of blokkades

- Markeringen: artikelnummers, laseropschriften en coderingen moeten
volledig leesbaar zijn

onderdelen, volledige

Maatregelen bij afwijkingen:

- Bij zichtbare resten: product opnieuw reinigen en desinfecteren

- Bij functionele gebreken of beschadigingen: product uitsorteren, repareren
of vervangen
Producten met onleesbare markeringen of zonder identificatie mogen niet
verder worden gebruikt

De controle moet véér elke sterilisatie en voér elk klinisch gebruik worden
uitgevoerd door gekwalificeerd personeel.

5.5 Onderhoud / smering
Na de controle moeten producten met bewegende delen worden onderhouden in
overeenstemming met de betreffende functionele eisen.

Smering:

- Scharnieren en bewegende onderdelen mogen alleen worden gesmeerd als
dit nodig is voor de werking.

- Er mogen uitsluitend voor stoomsterilisatie geschikte, biocompatibele
instrumentolién worden gebruikt (bijv. witte olién zonder verdere additieven).

- Smeermiddelen moeten spaarzaam worden gebruikt en mogen alleen op de
daarvoor bestemde plaatsen worden aangebracht.

- Smeermiddelen mogen niet in lumina, schroefdraden of boringen worden
aangebracht, tenzij dit uitdrukkelijk is voorgeschreven.

Onderhoud:
- Beschadigde, versleten of niet goed functionerende instrumenten moeten
worden gesorteerd en indien nodig worden gerepareerd.
- Producten mogen alleen in volledig gemonteerde en functionele staat
worden gesteriliseerd.

De verantwoordelijkheid voor regelmatige functiecontroles, onderhoud en
documentatie ligt bij de gebruiker.

5.6 Verpakking
Véor sterilisatie moeten de medische hulpmiddelen worden verpakt in geschikte
steriele barriéresystemen die voldoen aan de eisen van DIN EN ISO 11607-1/-2.

Eisen aan de verpakking:
- Gebruik van een gevalideerd sterilisatiebarrieresysteem (bijv. folie/non-
woven zakjes, Tyvek-zakjes, containersystemen)
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- Verpakkingsmateriaal moet geschikt zijn voor de
sterilisatiemethode (bijv. stoomsterilisatie)

- De verpakking moet onbeschadigd, schoon en functioneel zijn

De verpakking moet volledige sterilisatie en aseptische verwijdering mogelijk

maken

geplande

Aanwijzingen voor het laden (verantwoordelijkheid van de gebruiker):
- Instrumenten moeten volledig gedroogd, schoon en vrij van resten zijn
- De instrumenten moeten in zeefbakken, containers of zakken worden
geplaatst volgens de gevalideerde laadinstructies van de AEMP
Instrumenten mogen het verpakkingsmateriaal niet beschadigen
Bij het laden moet ervoor worden gezorgd dat de stoom alle te steriliseren
oppervlakken kan bereiken

Verantwoordelijkheid van de exploitant:
De keuze van het sterilisatiebarriéresysteem en de validatie van het
verpakkingsproces zijn de verantwoordelijkheid van de exploitant
- De verpakking moet voor elke sterilisatie op intactheid worden gecontroleerd

Alleen volledig gedroogde en correct verpakte producten mogen worden
gesteriliseerd.

5.7 Sterilisatie

Land Gefractioneerde vacuimmethode

Duitsland min. 5 min bij 134 °C (273 °F)

VS min. 4 min bij 132 °C (270 °F), droogtijd min. 20 min
Frankrijk min. 5 min bij 134 °C (273 °F)

andere landen min. 5 min bij 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

Opmerking:
De opgegeven sterilisatieparameters komen overeen met de omstandigheden die
zijn getest in het kader van de validatie door de fabrikant. De validatie van het
sterilisatieproces en de beladingspatronen valt onder de verantwoordelijkheid van
de exploitant.

Opmerking over ongeschikte sterilisatiemethoden:

Voor dit product zijn uitsluitend  gefractioneerde  voorvaculim-
stoomsterilisatieprocessen volgens de hierboven vermelde parameters geschikt.
Andere sterilisatiemethoden, zoals ethyleenoxide (EO), formaldehyde, gasplasma
| waterstofperoxide (H.O,), hetelucht of andere lage-temperatuurprocessen, zijn
niet toegestaan.

5.8 Informatie over de validatie van de revisie

De validatie van de herverwerking vond plaats met behulp van de volgende
apparaten, chemicalién en procesparameters. De effectiviteit is uitsluitend onder
deze omstandigheden aangetoond. Afwijkingen moeten door de exploitant worden
gevalideerd volgens DIN EN ISO 17664-1.

Reinigings- en desinfectieapparatuur (RDG):
- Miele G7735CD
- Inschuifwagen voor chirurgische instrumenten

Machinaal reinigingsmiddel:
neodisher® MediClean forte (alkalisch)
- Dosering: 0,5 %
- pH (gebruiksoplossing): 10,4 — 10,8

Neutralisatie:
neodisher® Z (zuur)
- Dosering: 1 ml/l
- pH (gebruiksoplossing): 2 — 3

Handmatige reiniging (enzymatisch):
Cidezyme® / Enzol®

- Dosering: 0,8 %

- pH (gebruiksoplossing): 7,5 — 8,5

Opmerking over alternatieve methoden:

Handmatige reinigingsprocedures en het gebruik van andere reinigingsmiddelen
(bijv. enzymreinigers, ultrasone baden, alteratieve neutraliserende middelen) zijn
niet gevalideerd. Het gebruik van dergelijke methoden valt onder de
verantwoordelijkheid van de exploitant en moet ter plaatse worden gevalideerd
volgens DIN EN ISO 17664-1.
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Opmerking:

Het gebruik van andere reinigingsmiddelen, RDG-types of afwijkende
procesparameters valt onder de verantwoordelijkheid van de exploitant en moet
worden beoordeeld in het kader van een exploitantvalidatie volgens DIN EN ISO
17664-1.

5.9 Beperking van de herbruikbaarheid

Het einde van de levensduur van herbruikbare medische hulpmiddelen wordt
bepaald door slijtage, materiaalmoeheid en beschadigingen die zowel door
normaal gebruik als door herhaaldelijke reiniging kunnen ontstaan.

Zelfs bij normaal gebruik worden de producten blootgesteld aan mechanische
belasting, met name bij het uitoefenen van grote krachten.

Voor elk gebruik moet het medische hulpmiddel zorgvuldig door gekwalificeerd
personeel worden gecontroleerd op mechanische integriteit, vervormingen en
volledige functionaliteit. Een grondige visuele en functionele controle is de beste
methode om het einde van de levensduur vast te stellen en defecten tijdens de
ingreep te voorkomen.

Typische aanwijzingen voor beschadiging of slijtage:

- Corrosie (bijv. roest, putcorrosie)

- Verkleuringen of materiaalveranderingen

- Overmatige krassen, slijtage of afbladderen

- Scheuren of breuken

- vervormde of gedeformeerde instrumentonderdelen

- Beperkte beweeglijkheid van scharnieren of mechanismen
ontbrekende, beschadigde of onleesbare markeringen (bijv. artikelnummers,
laseropschriften)

Uitzoeken en vervangen:

Medische hulpmiddelen met een of meer van de bovengenoemde kenmerken
mogen niet meer worden gebruikt.

Ze moeten worden vervangen, gerepareerd of op vakkundige wijze worden
afgevoerd.

Er wordt geen vast maximum aantal herverwerkingscycli voorgeschreven,
aangezien de werkelijke levensduur afhankelijk is van het gebruik, de hantering
en de herverwerkingsomstandigheden.

6 Service
Neem voor service en reparatie contact op met uw nationale vertegenwoordiger
van MEDICON eG.

7 Aansprakelijkheid
LET OP: Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit product in de VS
& alleen worden gekocht door een arts of ziekenhuis of op basis van een
recept.

Geldigheid van de gebruiksaanwijzing:

De meest recente versie is altijd geldig. Vanwege technische ontwikkelingen
worden de gebruiksaanwijzingen regelmatig bijgewerkt. De versiedatum en het
revisienummer staan op het document vermeld. Zorg ervoor dat u de huidige
versie gebruikt.

prakelijkheid .
MEDICON eJG aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade die voortvloeit uit
onjuist gebruik,

- niet-doelmatig gebruik,

- onjuiste behandeling, onderhoud of service,

- het niet naleven van deze gebruiksaanwijzing,

- wijzigingen of reparaties zonder schriftelijke toestemming van MEDICON eG
- of reparaties door niet-geautoriseerde werkplaatsen.

De aansprakelijkheid voor gebreken vervalt bovendien bij wijzigingen of reparaties
aan het product zonder voorafgaande schriftelijke toestemming van MEDICON eG
en bij reparaties door niet-geautoriseerde werkplaatsen.

8 Afvalverwerking

Medische producten moeten véér verwijdering worden gereinigd en gesteriliseerd
om infectie- en letselrisico's voor derden te voorkomen. Ze moeten worden
afgevoerd in daarvoor bestemde, gemarkeerde containers. Nationale en lokale
voorschriften moeten worden nageleefd.

Symbool
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9 Verklaring van symbolen en pictogrammen

Betekenis

Fabrikant

Productiedatum

Productielosenummer, batch

Artikelnummer

Niet steriel

Let op

Volg de gebruiksaanwijzing

MRI onveilig

CE-markering

Medisch hulpmiddel

Alleen op recept verkrijgbaar

Rx only

10 Basis UDI-DI/ Beschrijving / Beoogd gebruik / Groepen / Indicatie / Contra-indicatie

Beoogd gebruik Groepen Beschrijving Basis UDI-DI

Indicatie

Contra-indicatie

4046826;N001;01;WC
4046826;N001;02;WF
4046826;N001;03;WJ

4046826;N001;04;WM
4046826;N001;05,WQ
4046826;N001;06;WT

Herbruikbare, niet-invasieve
medische hulpmiddelen die
tijdelijk worden gebruikt voor het
doorsnijden of vasthouden en/of
vastgrijpen van medische
hulpmiddelen of weefsels, of voor
het modelleren van weefsels of
medische hulpmiddelen, of een
product voor autopsie.

Messen, scharen / zagen,
molens, vijlen / tangen / pincetten
/ klemmen / handvatten, houders,
magneten, applicatie-
instrumenten

4046826;N002;01;WP
4046826;N002;02;WS
4046826;N002;03;WV
4046826;N002;04;WY
4046826;N002;05;X3
4046826;N002;06;X6
4046826;N002;07;X9

Herbruikbare, niet-invasieve
medische hulpmiddelen die niet in
combinatie met actieve medische
hulpmiddelen worden gebruikt en
waarvan het tijdelijke gebruik
dient voor diagnostische
doeleinden, het vasthouden of
indrukken van intact weefsel of
het markeren ervan.

Klemmen / stethoscoop /
stemvork / hamer en peren /
knijpers / veren, markeerstiften /
passer

4046826;N003;01;X2
4046826;N003;02;X5
4046826;N003;03;X8
4046826;N003;04;XB
4046826;N003;05;XE

Herbruikbare, niet-invasieve
medische hulpmiddelen die niet in
combinatie met actieve medische
hulpmiddelen worden gebruikt en
die dienen voor het bewaren,
opslaan en/of presenteren van
weefsel, vloeistoffen, andere
medische hulpmiddelen of
medische hulpmiddelen.

Zeef- en spoelbakken/
siliconenmatten / inlays, trays,
cassettes, vasthoud- en
scheidingselementen / containers
/filters
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4046826;N004;01;XD
4046826;N004;02;XG
4046826;N004;03; XK
4046826;N004;04; XN
4046826;N004,05;XR
4046826;N004,06;XU

Herbruikbare, invasieve medische
hulpmiddelen die tijdelijk worden
gebruikt voor het spreiden,
indrukken, weghouden,
vastpakken, extraheren, dilateren
van weefsel of medische
hulpmiddelen en voor
diagnostische doeleinden.

Spiegels, optica / sondes,
katheters, canules / lussen en
vetersluitingen / handgrepen en
houders / spreiders, blokkers,
spatels / tangen, preparatie-
instrumenten
(tandheelkunde/voet)

Medische producten zijn gespecialiseerde instrumenten die tijdelijk meerdere keren kunnen worden gebruikt in het kader van medische
ingrepen, nadat ze op de juiste wijze zijn gereinigd en gesteriliseerd.
Deze medische producten dienen om nauwkeurige en veilige medische ingrepen uit te voeren en kunnen indien nodig invasief worden

gebruikt.

(Ze mogen alleen worden aangesloten op actieve producten van klasse 1.)

Doorsnijden, vasthouden,
vastgrijpen van medische
producten of intact weefsel
Modelleren van weefsel of
medische hulpmiddelen

Vastklemmen, indrukken van
intact weefsel
Diagnostiek, markering

Invasiver oder chirurgisch-invasiver Einsatz

Bewaren, opslaan, presenteren
van weefsel, vioeistoffen,
medische hulpmiddelen of
medische hulpmiddelen

Chirurgisch-invasiver Einsatz

Uit elkaar houden, indrukken,
weghouden, vastpakken,
extraheren, dilateren van intact
weefsel of medische
hulpmiddelen

Diagnostiek

De producten zijn niet bedoeld voor direct contact met het hart en mogen niet worden gebruikt in het centrale zenuwstelsel (CZS) of het

centrale bloedsomloopstelsel.



Il IFU-ID: GATDNOOX

Dansk
Brugsanvisningen

Il Rev.: V2 12-02-2026
Brugsanvisningen o behandlingsvejledningen  skal lseses
omhyggeligt inden klinisk anvendelse og opbevares sikkert og inden
for reekkevidde.

Indholdsfortegnelse

1 Generelle oplysninger om sikker handtering
2 Mulige komplikationer

3 MR-henvisning

4 Anvendelse og handtering

5 Rengering, desinfektion og sterilisering

6 Service

7 Ansvar

8 Bortskaffelse

9 Forklaring af symboler og billeder

10 Basis UDI-DI / Beskrivelse / Anvendelsesformal / Grupper / Indikation /
Kontraindikation

1 Generelle oplysninger om sikker handtering
- Produkterne er genanvendelige og leveres i ustéril tilstand. Fer
A forste brug og efter hver brug skal de behandles i henhold til
afsnittet "Rengering, desinfektion og sterilisering".
- Medicinalprodukterne bestar af korrosionsbestandige,
materialer, der er egnede til kirurgiske anvendelser.

- Anvendelsen ma kun foretages af uddannet og kvalificeret fagpersonale.
Brug kun produktet til dets tilsigtede formal (se Anvendelsesformal), og ger
dig fortrolig med handteringen inden ferste anvendelse.

Nye eller ubrugte produkter skal rengeres efter fiemelse af

transportemballagen inden den ferste sterilisering og derefter opbevares

tort, rent og beskyttet.

Produkterne skal kontrolleres visuelt og funktionelt fgr hver anvendelse

(f.eks. for beskadigelse, deformation, fri beveegelighed, fuldsteendige

meerkninger).

- Beskadigede eller funktionsdygtige produkter ma ikke anvendes og skal

kasseres eller repareres.

Produkter, der kan skilles ad, skal skilles helt ad til reparation.

- For patienter med bekreeftet eller formodet CJK/VCIK skal de nationale
retningslinjer for reparation overholdes ngje.

- Alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal indberettes til
producenten og den kompetente myndighed.

biokompatible

2 Mulige komplikationer

i Medicinalprodukterne  mé& ikke anvendes i

anvendelsesformal og anvendelsesomrade.
Komplikationer kan opsta som falge af forkert anvendelse, brug i strid
med det tilsigtede formal eller forkert reprocessing.
3 MR-henvisning
Anvendelsen af medicinsk udstyr udger en fare i naerheden af en MR-
@ scanner. Det enkelte medicinske udstyr ma ikke befinde sig i
4 Anvendelse og handtering

umiddelbar nzerhed af apparaterne under anvendelsen af disse
i Kirurgen er ansvarlig for det korrekte valg af de medicinske produkter,

strid med deres

procedurer.
der skal anvendes.

De genanvendelige medicinske produkter er underlagt slitage og
mekanisk belastning ved normal brug, men iseer ved for stor
kraftanvendelse.
Brug udelukkende tilbeher og instrumenter, der er specielt beregnet til
dette formal af MEDICON eG, for at undga risici i forbindelse med
produkternes kompatibilitet.

5 Rengering, desinfektion og sterilisering

Bemarkning om prioner (CJK/VCJK):

Ved reparation i tilfelde af bekraeftet eller formodet forekomst af en prionsygdom
(CJKIVCJK) skal de geeldende nationale anbefalinger, iszer fra RKI, overholdes.
De her beskrevne reprocesseringsprocedurer geelder udelukkende for
standardreprocesseringsprocesser.

Ved patienter med bekraeftet eller formodet CJK/VCJK skal operateren indlede
reprocessering i henhold til RKl-anbefalingen eller behandle eller bortskaffe
instrumenterne i henhold til de deri beskrevne retningslinjer.

5.1 Forberedelse til dekontaminering
Fer rengering skal instrumenterne tages ud af instrumentbakken og placeres pa
egnede instrumentholdere (f.eks. tradsigtebakker), sa de kan skylles. Placeringen
skal sikre, at renggringen i RDG ikke forringes af skygger eller skjulte overflader.
Grovt snavs skal fiernes umiddelbart efter brug for at undga, at organiske rester
terrer fast. Dette omfatter:

e Skylning under koldt vand,

* Betjening af bevaegelige dele,

—@
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INVASIVT OG IKKE-INVASIVT MEDICINSK UDSTYR

e skylning af lumen, gevind og boringer ved hjeelp af sprojte eller egnet
skyllelans.
Produkter med flere komponenter skal adskilles fuldstaendigt inden rengering (se
de specifikke adskillelsesinstruktioner).
Under transport og mellemopbevaring skal instrumenterne holdes fugtige (f.eks.
med fugtige klude eller egnede forbehandlingsoplesninger) for at undga udterring.

Beskadigede eller funktionsdygtige produkter ma ikke reprocesseres og
skal kasseres.

5.2 Rengering og desinfektion
5.2.1 Maskinel rengering og desinfektion
Rengerings- og desinfektionsapparatet (RDG) skal opfylde kravene i DIN EN ISO
15883-1.
- Forvask 1: 1 minut med bladgjort koldt vand (uden tilsaetningsstoffer)
- Temning
- Forvask 2: 3 minutter med bladgjort koldt vand (uden tilseetningsstoffer)
- Temning
- Rengering:
* med blgdgjort vand, opvarmning til 55 °C
o Tilseetning af rengeringsmiddel ved 45 °C
« 10 minutters vask/rengering
« Renggringsmiddel: neodisher MediClean forte, dosering 0,5 %
Temning;
- Neutralisering:
e 3 minutter med varmt vand (>40 °C)
* Neutraliseringsmiddel: neodisher Z, dosering 1 ml/l
- Temning
- Afsluttende skylning:
e 2 minutter med varmt VE-vand (>40 °C) uden tilseetningsstoffer
Temning

Vandkvalitet i henhold til validering:

Til slutskylning blev der i forbindelse med valideringen anvendt bakteriefattigt (<10
KBE/ml) og endotoksinfattigt vand (<0,25 EU/mI).
| praksis anvendes normalt VE-vand, der opfylder de tekniske krav til RDG-
behandling. Det er operaterens ansvar at sikre vandkvaliteten i henhold til RDG's
og institutionens retningslinjer.

Termisk desinfektion:

Termisk desinfektion udfgres i henhold til Ay-konceptet i henhold til DIN EN ISO
15883-1.

Minimumskrav:

— A, = 3000, f.eks. 90 °C i 5 minutter, VE-vand

Ansvaret for den Ay-veerdi, der skal opnas, pahviler operatgren.

Terring

RDG skal sikre tilstraekkelig terring (f.eks. 60 °C / 30 minutter). Instrumenterne skal
tages ud af RDG umiddelbart efter afslutningen af rengerings- og
desinfektionsprogrammet. Hvis det er nedvendigt, anbefales det at bruge trykluft
til terring pa grund af dens gode og hurtige virkning (RKI-anbefaling).

5.2.2 Manuel rengering

Bemaerk

Manuel rengering er blevet testet som led i producentens validering. Effektiviteten
er dog kun bekreeftet inden for de nedenfor beskrevne validerede parametre.
Afvigelser (f.eks. andre koncentrationer, kemikalier, tider eller temperaturer) skal
valideres af operataren i henhold til DIN EN ISO 17664-1.

N

. Forrensning

- Fjern groft snavs under koldt ledningsvand.

- Alle beveegelige dele skal betjenes fuldt ud.

Skyl lumen, gevind og boringer mindst 5 gange med en sprogjte eller
skyllelans.

- Hold instrumenterne fugtige indtil rengeringen for at forhindre, at organisk
snavs tarrer fast.

hd

y isk rengering (| gering + berstning + ultralyd)
Bland enzymrengeringsmiddel (f.eks. Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).
- Bledger instrumenterne i 1 minut uden ultralyd.

- Borst alle overflader og lumen (mindst 1 minut).

- Aktiver ultralydbad i 5 minutter, temperatur 37—40 °C.

3. Skyl

- Skyl grundigt under rindende vand.

- Skyl lumen mindst 5 gange.

- Fjern alle rester af renggringsmiddel fra instrumenterne.

4. Manuel desinfektion

- Leeg instrumenterne i OPA-oplgsning (f.eks. Cidex® OPA).
- Virkningsvarighed i henhold til producentens anvisninger.
Fyld lumen med desinfektionsmiddel.

o

. Afsluttende skylning
Skyl instrumenterne mindst 5 gange med ledningsvand.
Skyl derefter med VE-/demineraliseret vand for at undga rester.
Skyl lumen mindst 3 gange.

o

. Terring

Teor instrumenterne fuldstaendigt med trykluft.
- Blees aktivt gennem lumen.
Ter om nedvendigt efter med en fnugfri klud.

5.4 Kontrol/inspektion

Efter rengering, desinfektion og terring skal alle produkter kontrolleres visuelt og
funktionelt. Kontrollen tjener til at sikre, at det medicinske produkt er fuldsteendigt
rengjort, intakt og funktionsdygtigt.

Folgende kriterier skal kontrolleres:

- Renhed: ingen synlig snavs, ingen rester af
desinfektionsmidler, ingen fugt i lumen eller samlinger
Overflader: ingen korrosion, ingen misfarvninger, ingen afskalninger, ingen
overdrevne ridser
Mekanik: fri bevaegelighed for alle dele, fuld funktion, korrekt justering
- Lumen: frit gennemgéaende, uden rester eller blokeringer
- Meerkninger: varenumre, lasermaerkninger og kodninger skal veere fuldt

leeselige

renggrings- eller

Foranstaltninger ved afvigelser:

Ved synlige rester: Renger og desinficer produktet igen

Ved funktionsfejl eller beskadigelser: Sorter produktet fra, reparer eller
udskift det

Produkter med ulzeselige maerkninger
identifikationsmuligheder ma ikke genbruges

eller manglende

Kontrollen skal udferes af kvalificeret personale for hver sterilisering og for
hver klinisk anvendelse.

5.5 Vedligeholdelse/smgring
Efter kontrollen skal produkter med bevaegelige dele vedligeholdes i henhold til de
respektive funktionskrav.

Smering:

- Led og beveegelige dele ma kun smeres, hvis det er nedvendigt for
funktionen.

- Der ma kun anvendes biokompatible instrumentolier, der er egnet til
dampsterilisering (f.eks. hvide olier uden yderligere tilseetningsstoffer).

- Smgremidler skal anvendes sparsomt og kun pafegres de dertil beregnede
funktionssteder.

- Smeremidler ma ikke paferes i lumen, gevind eller boringer, medmindre
dette er udtrykkeligt foreskrevet.

Vedligeholdelse:
- Beskadigede, slidte eller ikke korrekt fungerende instrumenter skal sorteres
fra og om nedvendigt repareres.
- Produkter méa kun steriliseres, nar de er fuldt monterede og funktionsdygtige.

Ansvaret for regelmaessig funktionskontrol,
dokumentation pahviler operateren.

vedligeholdelse og

5.6 Emballage
For sterilisering skal medicinsk udstyr emballeres i egnede sterilbarrieresystemer,
der opfylder kravene i DIN EN ISO 11607-1/-2.

Krav til emballagen:
- Anvendelse af et valideret sterilisationsbarrieresystem (f.eks. folie/ikke-
veevede poser, Tyvek-poser, containersystemer)
- Emballagematerialet skal veere egnet til den planlagte steriliseringsmetode
(f.eks. dampsterilisering)
- Emballagen skal veere ubeskadiget, ren og funktionsdygtig
Emballagen skal muliggere fuldstaendig sterilisering og aseptisk udtagning

Bemazerkninger til pafyldning (operaterens ansvar):
- Instrumenter skal vaere fuldstaendigt terre, rene og fri for rester
- Instrumenterne anbringes i silbakker, beholdere eller poser i
overensstemmelse med AEMP's validerede pafyldningsinstruktioner
- Instrumenterne ma ikke beskadige emballagematerialet
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- Pafyldningen skal sikre, at dampen kan na alle overflader, der skal
steriliseres

Operatgrens ansvar:
- Valg af sterilbarrieresystem og validering af emballeringsprocessen er
operatgrens ansvar
- Emballagen skal kontrolleres for integritet far hver sterilisering
Kun fuldstendigt terrede og korrekt emballerede produkter ma steriliseres.

5.7 Sterilisering

Land Fraktioneret vakuummetode

Tyskland min. 5 min ved 134 °C (273 °F)

USA min. 4 min ved 132 °C (270 °F), terretid min. 20 min
Frankrig min. 5 min ved 134 °C (273 °F)

Andre lande min. 5 min ved 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)
Bemaerk

De angivne steriliseringsparametre svarer til de betingelser, der er testet i
forbindelse med producentens validering. Valideringen af steriliseringsprocessen
og belastningsmegnstrene er operatgrens ansvar.

Bemarkning om ikke-egnet sterilisation:

Kun fraktionerede forvakuum-dampsteriliseringsprocesser i henhold il
ovenstaende parametre er egnede til dette produkt. Andre steriliseringsmetoder,
sasom ethylenoxid (EO), formaldehyd, gasplasma / brintperoxid (H.O.), ter varm
luft eller andre lavtemperaturmetoder, ma ikke anvendes.

5.8 Oplysninger om validering af reprocessering

Valideringen af reprocesseringen blev udfert ved hjeelp af folgende udstyr,
kemikalier og procesparametre. Effektiviteten er udelukkende pavist inden for
disse betingelser. Afvigelser skal valideres af operatgren i henhold til DIN EN ISO
17664-1.

Rengerings- og desinfektionsapparater (RDG):
- Miele G 7735 CD
- Indskubningsvogn til kirurgiske instrumenter

Maskinelt renggringsmiddel:
neodisher® MediClean forte (alkalisk)
- Dosering: 0,5 %
- pH (brugslesning): 10,4 - 10,8

Neutralisering:
neodisher® Z (sur)
- Dosering: 1 ml/l
- pH (brugslesning): 2 -3

Manuel rengering (enzymatisk):
Cidezyme® / Enzol®

- Dosering: 0,8 %

- pH (brugslesning): 7,5 - 8,5

Bemarkning om alternative metoder:

Manuelle renggringsmetoder og anvendelse af andre rengeringsmidler (f.eks.
enzymrenggringsmidler, ultralydsbade, alternative neutraliserende midler) er ikke
valideret. Anvendelsen af sadanne metoder er operatgrens ansvar og skal
valideres pa stedet i henhold til DIN EN ISO 17664-1.

Bemaerkning:

Anvendelsen af andre rengeringsmidler, RDG-typer eller afvigende
procesparametre er operatgrens ansvar og skal vurderes i henhold til DIN EN ISO
17664-1 som led i en operatgrvalidering.
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5.9 Begraensning af genanvendelighed

Levetiden for genanvendelige medicinske produkter bestemmes af slitage,
materialetraethed og beskadigelser, som kan opsta bade ved korrekt brug og ved
gentagen reparation.

Selv ved normal handtering udsaettes produkterne for mekanisk belastning, iseer
ved anvendelse af stor kraft.

For hver anvendelse skal det medicinske produkt omhyggeligt kontrolleres af
kvalificeret fagpersonale for mekanisk integritet, deformationer og fuldsteendig
funktionalitet. En grundig visuel og funktionel kontrol er den bedste metode til at
fastsla slutningen af levetiden og forhindre svigt under indgrebet.

Typiske tegn pa beskadigelse eller slitage:

- Korrosion (f.eks. rust, huller)

- Misfarvning eller andringer i materialet

- Overdrevne ridser, slid eller afskalninger

- Revner eller brud

- Bojede eller deformerede instrumentdele

- Begreenset bevaegelighed i led eller mekanismer

- manglende, beskadigede eller ulzeselige meerkninger (f.eks. varenumre,
lasermaerkninger)

Udsortering og udskiftning:

Medicinske produkter med et eller flere af ovennaevnte kendetegn ma ikke
leengere anvendes.

De skal udskiftes, repareres eller bortskaffes pa korrekt vis.

Der er ikke fastsat et fast maksimalt antal genbehandlingscyklusser, da den
faktiske levetid afhaenger af brug, handtering og behandlingsbetingelser.

6 Service
For service og reparation skal du kontakte din nationale repraesentant for firmaet
MEDICON eG.

7 Ansvar
OBS: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun kebes
af en lzege eller et hospital eller pa recept i USA.

Gyldighed af brugsanvisningen:

Det er altid den seneste revision, der er geeldende. Pa grund af tekniske
videreudviklinger opdateres brugsanvisningen regelmaessigt. Versionsdatoen og
revisionsnummeret er angivet pa dokumentet. Sgrg for, at du bruger den aktuelle
version.

Ansvarsfraskrivelse:
MEDICON eG patager sig intet ansvar for skader, der skyldes

- forkert anvendelse,

- brug i strid med bestemmelserne,

- fejlagtig handtering, pleje eller vedligeholdelse,

- manglende overholdelse af denne brugsanvisning,

- andringer eller reparationer uden skriftlig tilladelse fra MEDICON eG
eller reparationer udfert af ikke-autoriserede vaerksteder.

Ansvaret for mangler bortfalder desuden ved eendringer eller reparationer af
produktet uden forudgaende skriftlig tilladelse fra MEDICON eG samt ved
reparationer udfort af ikke-autoriserede vaerksteder.

8 Bortskaffelse

Medicinske produkter skal rengeres og steriliseres inden bortskaffelse for at undga
risiko for infektion og skade pa tredjemand. De skal bortskaffes i dertil indrettede,
maerkede beholdere. Nationale og lokale forskrifter skal overholdes.

Symbol

ol

e
A

R only
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9 Forklaring af symboler og billeder

Betydning

Producent

Fremstillingsdato

Produktionspartinummer, batch

Varenummer

Ikke steril

Advarsel

Folg brugsanvisningen

MRT usikker

CE-maerkning

Medicinsk produkt

Kun pa recept (receptpligtigt)

Rx only

INVASIVT OG IKKE-INVASIVT MEDICINSK UDSTYR

10 Basis UDI-DI/ Beskrivelse / Anvendelsesformal / Grupper / Indikation / Kontraindikation

Beskrivelse Grundlaeggen

Grupper

Anvendelsesformal

Indikation

Kontraindikation

4046826;N001;01;WC
4046826;N001;02;WF
4046826;N001;03;WJ

4046826;N001;04;WM
4046826;N001;05,WQ
4046826;N001;06;WT

Genanvendelige, ikke-invasive
medicinske produkter, hvis
midlertidige anvendelse bestar i
at skeere igennem eller holde
og/eller gribe medicinske
produkter eller veev eller i at
modellere vaev eller medicinske
produkter, eller et produkt til
obduktionsformal.

Knive, sakse / save,
slibemaskiner, filer / tang / pincet /
klemmer / handtag, holdere,
magneter,
applikationsinstrumenter

4046826;N002;01;WP
4046826;N002;02;WS
4046826;N002;03;WV
4046826;N002;04;WY
4046826;N002;05;X3
4046826;N002;06;X6
4046826;N002;07;X9

Genanvendelige, ikke-invasive
medicinske produkter, der ikke
anvendes i forbindelse med aktive
medicinske produkter, og hvis
midlertidige anvendelse tjener til
diagnostiske formal, fastholdelse
eller kompression af intakt veev
eller meerkning.

Klemmer / stetoskop / stemgaffel /
hammer og peerer / klemmer /
fiedre, markerer / cirkler

4046826;N003;01;X2
4046826;N003;02;X5
4046826;N003;03;X8
4046826;N003;04;XB
4046826;N003;05;XE

Ikke-invasive medicinske
produkter, der ikke anvendes i
forbindelse med aktive
medicinske produkter, og som
tiener til opbevaring, arkivering
ogl/eller praesentation af vaev,
vaesker, andre medicinske
produkter eller medicinske
hjeelpemidler.

Sigte- og
skyllekurve/silikonematter/inlays,
bakker, kassetter, holder- og
adskillelseselementer/beholdere/fi
Itre

3 &
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4046826;N004;01;XD
4046826;N004;02;XG
4046826;N004;03; XK
4046826;N004;04; XN
4046826;N004,05;XR
4046826;N004,06;XU

Genanvendelige, invasive
medicinske produkter, hvis
midlertidige anvendelse er til at
sprede, trykke, holde veek, gribe,
udtreekke, dilatere vaev eller
medicinske produkter samt til
diagnostik.

Spejle, optik / sonder, katetre,
kanyler / lekker og snereband /
handtag og holdere / spredere,
blokkere, spatler / tang,
praeparationsinstrumenter
(tand/fod)

Medicinske produkter er specialiserede veerktgjer, der kan bruges flere gange i forbindelse med medicinske indgreb, efter at de er blevet

rengjort og steriliseret korrekt.

Disse medicinske produkter tjener til at udfere preecise og sikre medicinske indgreb og kan om ngdvendigt anvendes invasivt.
(De ma kun tilsluttes aktive produkter i klasse 1.)

Skeering, fastholdelse, fastgerelse
af medicinske produkter eller
intakt vaev

Modellering af veev eller
medicinsk udstyr

Fastgerelse, tryk pa intakt vaev
Diagnosticering, markering

Invasiv eller kirurgisk invasiv anvendelse

Opbevaring, arkivering,
praesentation af vaev, vaesker,
medicinske produkter eller
medicinske hjeelpemidler

Kirurgisk-invasiv anvendelse

Spredning, trykning, fastholdelse,
fastgerelse, udtreekning, dilatation
af intakt vaev eller medicinske
produkter

Diagnostik

Produkterne er ikke beregnet til direkte kontakt med hjertet og ma ikke anvendes pa centralnervesystemet (CNS) eller det centrale

kredslgbssystem.
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Enne Kliinilist kasutamist tuleb hoolikalt |&bi lugeda kasutusjuhend
[E] ja téétlemisjuhend ning need tuleb hoida ohutult ja kdeparaselt.

Sisukord

1 Uldised ohutuseeskirjad

2 Véimalikud tisistused

3 MR-uuringu juhised

4 Kasutamine ja kaitlemine

5 Puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine
6 Hooldus

7 Vastutus

8 Korvaldamine

9 Siimbolite ja piltide selgitus

10 Alus UDI-DI / kirjeldus / kasutusotstarve / rihmad / néidustused /
vastunaidustused

1 Uldised ohutut kisitsemist kasitlevad juhised
- Tooted on korduvkasutatavad ja tarnitakse steriilsena. Enne
A esimest ja pérast iga kasutamist tuleb neid téodelda vastavalt
jaotisele ,Puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine”.

- Meditsiiniseadmed on valmistatud korrosioonikindlatest, bioloogiliselt

sobivatest materjalidest, mis sobivad kirurgiliseks kasutamiseks.

- Tooteid tohib kasutada ainult koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
Kasutage toodet ainult ettendhtud otstarbel (vt kasutusotstarve) ja tutvuge
enne esimest kasutamist toote kasitsemisega.

Uued vdi kasutamata tooted tuleb parast transpordipakendi eemaldamist

enne esimest steriliseerimist puhastada ja seejérel hoida kuivas, puhtas ja

kaitstud kohas.

Enne iga kasutamist tuleb tooted visuaalselt ja funktsionaalselt kontrollida

(nt kahjustuste, deformatsioonide, vaba liikuvuse, taielike margistuste osas).

Kahjustatud v&i mittetoimivaid tooteid ei tohi kasutada ja need tuleb

korvaldada voi parandada.

Lahtivéetavad tooted tuleb td6tlemiseks téielikult lahti vétta.

- Kinnitatud véi kahtlustatava CJK/VCJK-ga patsientide puhul tuleb rangelt
jargida riiklikke to6tlemisjuhiseid.

- Tootega seotud tdsised juhtumid tuleb teatada tootjale ja padevale
asutusele.

2 Voimalikud tiisistused
Meditsiiniseadmeid ei tohi kasutada vastuolus nende otstarbega ja
kasutusvaldkonnaga.
Komplikatsioonid voivad tekkida ebadige kasutamise, ettendhtust
erineva kasutamise voi vale tootlemise tagajarjel.

3 MRT-markus
Meditsiiniseadmete kasutamine MRI-keskkonnas on ohtlik. Uksikud
meditsiiniseadmed ei tohi nende protseduuride kasutamise ajal olla
seadmete vahetus laheduses.

4 Kasutamine ja kaitlemine
Kirurg vastutab kasutatavate meditsiiniseadmete dige valiku eest.

& Korduvkasutatavad meditsiinisesadmed kuluvad ja kannatavad

mehaanilisi koormusi ka tavaparase kasutamise korral, eriti aga liga

suure jou rakendamisel.

Kasutage ainult MEDICON eG poolt spetsiaalselt selleks otstarbeks

ette nahtud tarvikuid ja instrumente, et valtida toodete Uhilduvusega
seotud riske.

5 Puhastamine, desinfitseerimine ja steriliseerimine

Markus prionide (CJK/VCJK) kohta:

Kinnitatud v6i kahtlustatava prionhaiguse (CJK/vCJK) korral tuleb jargida kehtivaid
riiklikke soovitusi, eriti RKI soovitusi.

Siin kirjeldatud téétlemisprotseduurid kehtivad ainult standardse téétlemise
protsesside puhul.

Kinnitatud voi kahtlustatava CJK/vCJK-ga patsientide puhul peab kaitaja alustama
tootlemist vastavalt RKI soovitustele véi késitlema voi kdrvaldama instrumente
vastavalt seal kirjeldatud néuetele.

5.1 Dekontamineerimise ettevalmistamine

Enne puhastamist tuleb instrumendid instrumendikarbist valja votta ja asetada
sobivatele instrumendialustele (nt traatvérguga kausid), et neid oleks véimalik
loputada. Paigutus peab tagama, et RDG-s puhastamist ei takistaks loputusvarjud
ega varjatud pinnad.

Suured mustusejadgid tuleb eemaldada kohe parast kasutamist, et valtida
orgaaniliste jaakide kuivamist. Siia kuuluvad:

e loputamine kiilma veega,

e liikuvate osade liigutamine,

e lumenite, keermete ja avade loputamine siistla v6i sobiva loputuslantsiga.

—@
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Mitme komponendiga tooted tuleb enne puhastamist taielikult lahti monteerida (vt
vastavaid lahti monteerimise juhiseid).

Transpordi ja vaheladustamise ajal tuleb instrumendid hoida niiskena (nt niiske
lapiga voi sobiva eeltddtluslahusega), et véltida kuivamist.

Kahjustatud voi tookolbmatuid tooteid ei tohi téddelda ja need tuleb
korvaldada.

5.2 Puhastamine ja desinfitseerimine
5.2.1 Masinpuhastus ja desinfitseerimine
Puhastus- ja desinfitseerimisseade (RDG) peab vastama standardi DIN EN ISO
15883-1 nduetele.
- Eelpesu 1: 1 minut pehmendatud kiilma veega (ilma lisanditeta)
- Tuhjendamine;
- Eelpesu 2: 3 minutit pehmendatud kilma veega (ilma lisanditeta)
Tihjendamine;
- Puhastamine:
e pehmendatud veega, kuumutamine 55 °C-ni
e Puhastusaine lisamine 45 °C juures
« 10 minutit pesemist/puhastamist
¢ Puhastusaine: neodisher MediClean forte, annus 0,5 %
Tuhjendamine;
- Neutraliseerimine:
« 3 minutit sooja veega (>40 °C)
o Neutraliseerimisvahend: neodisher Z, annus 1 ml/I
Tihjendamine
- Loplik loputus:
« 2 minutit sooja veega (>40 °C), ilma lisanditeta
Tihjendamine

Veekvaliteet vastavalt valideerimisele:

Loplikuks loputamiseks kasutati valideerimise raames bakterite (<10 KBE/ml) ja
endotoksiinide (<0,25 EU/ml) sisaldusega vett.

Praktikas kasutatakse tavaliselt deioniseeritud vett, mis vastab RDG-t66tlemise
tehnilistele nduetele. Veekvaliteedi tagamine on RDG ja seadme kasutaja
kohustus vastavalt RDG ja seadme juhenditele.

Termiline desinfektsioon:

Termiline desinfektsioon toimub vastavalt A,-kontseptsioonile DIN EN ISO 15883-
1 jargi.

Miinimumndue:

— A, = 3000, nt 90 °C 5 minutit, deioniseeritud vesi

Vastutus saavutatava A,-vaartuse eest lasub kaitajal.

Kuivatamine

RDG peab tagama piisava kuivatamise (nt 60 °C / 30 minutit). Parast puhastus- ja
desinfektsiooniprogrammi 16ppu tuleb instrumendid RDG-st kohe vélja vétta.
Vajaduse korral soovitatakse kuivatamiseks kasutada surudhku, kuna see on
tohus ja kiire (RKI soovitus).

5.2.2 Kasitsi puhastamine

Markus

Kasitsi puhastamine on kontrollitud tootja valideerimise raames. Efektiivsus on
kinnitatud ainult allpool kirjeldatud valideeritud parameetrite piires. Erandid (nt
teised kontsentratsioonid, kemikaalid, ajad v6i temperatuurid) peab kaitaja
valideerima vastavalt standardile DIN EN ISO 17664-1.

-

. Eelpuhastus

- Eemaldage jamedad mustuseosakesed kiilma kraanivee all.

- Liigutage koiki liikuvad osi téielikult.

Lumen, keermestus ja avad tuleb véhemalt 5 korda I&bi loputada siistla voi
loputuslantsiga.

Hoidke instrumendid puhastamiseni
saasteainete kuivamist.

niiskena, et valtida orgaaniliste

Ensii tiline puh ine (I ine + harjamine + ultraheli)
- Valmistage enstilimipuhastusaine (nt Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).
Leotage instrumente 1 minut ilma ultraheliga.

- Harjake kéik pinnad ja 66nsused (vahemalt 1 minut).

- Aktiveerige ultraheli 5 minutiks, temperatuur 3740 °C.

N

d

Loputamine

- Loputage pdhjalikult voolava vee all.

Lumenit loputage véhemalt 5 korda.

- Eemaldage instrumendilt téielikult puhastusvahendi jaagid.

ol

Kisitsi desinfitseerimine
Asetage instrumendid OPA-lahusesse (nt Cidex® OPA).
Toimimisaja pikkus vastavalt tootja juhistele.

- Taitke lumen desinfektsioonivahendiga.

o

Loplik loputamine

Loputage instrumente vahemalt 5 korda kraaniveega.

Lopuks loputage vee- ja mineraalainetega, et valtida jadkide tekkimist.
Lumenit loputage véahemalt 3 korda.

[

Kuivatamine

Kuivatage instrumendid téielikult surudhuga.

- Puhasta lumenid aktiivselt Iabi.

- Vajaduse korral kuivatage 166rid veel kord kuivaks kohevaba lapiga.

5.4 Kontroll / lilevaatus

Parast puhastamist, desinfitseerimist ja kuivatamist tuleb kdik tooted visuaalselt ja
funktsionaalselt kontrollida. Kontrolli eesméark on tagada meditsiiniseadme taielik
puhastamine, terviklikkus ja tdokorrasolek.

Kontrollida tuleb jargmisi kriteeriume:

- Puhastus: ei ole nahtavaid mustusejalgi, puhastus- VoI
desinfektsioonivahendite jaake, niiskust lumenites voi liigendites

- Pinnad: ei korrosiooni, ei varvimuutusi, ei pragusid, ei liigseid kriimustusi

- Mehhaanika: kéik osad liiguvad vabalt, taielik funktsionaalsus, 6ige paigutus

- Lumen: vaba l&bipaas, ilma jadkide vdi ummistusteta

- Margistused: tootenumbrid, laseriga margistused ja koodid peavad olema
taielikult loetavad

Meetmed korvalekallete korral:
- Nahtavate jaakide korral: puhastage ja desinfitseerige toode uuesti
- Funktsionaalsete puuduste vdi kahjustuste korral: toode sorteerida valja,
parandada voi asendada
- Tooteid, mille margistused on loetamatud vdi mis ei ole identifitseeritavad, ei
tohi edasi kasutada

Kontrolli peab enne iga steriliseerimist ja enne iga kliinilist kasutamist labi
viima kvalifitseeritud personal.

5.5 Hooldus / maarimine
Parast kontrolli tuleb liikuvate osadega tooteid hooldada vastavalt asjaomastele
funktsionaalsetele nduetele.

Méarimine:

- Liigendid ja likuvad osad tohib méarida ainult juhul, kui see on funktsiooni
jaoks vajalik.
Tohib kasutada ainult aurusteriliseerimiseks sobivaid, bioloogiliselt sobivaid
instrumendidlisid (nt valged &lid iima lisanditeta).
Mééardeaineid tuleb kasutada saastlikult ja kanda ainult ettenahtud
kohtadele.
Méardeaineid ei tohi kanda luumenitesse, keermetesse ega avadesse, kui
see ei ole selgesdnaliselt ette nahtud.

Hooldus:
- Kahjustatud, kulunud véi ebadigesti toimivad instrumendid tuleb kérvaldada
ja vajaduse korral parandada.
- Tooteid tohib steriliseerida ainult taielikult kokku monteeritud ja té6korras

olekus.
R se funktsi I kontrolli, hoolduse ja dokumenteerimise eest
vastutab kasutaja.
5.6 Pakend

Enne  steriliseerimist tuleb  meditsiinitooted pakendada  sobivatesse
steriliseerimistokkesseadmetesse, mis vastavad standardi DIN EN ISO 11607-1/-
2 nduetele.

Pakendamisele esitatavad néuded:
- Valideeritud steriilse barj isteemi kasutamine (nt kilekott/mittekootud
kott, Tyvek-kott, konteinerisiisteemid)
- Pakkematerjal peab sobima kavandatud steriliseerimismeetodiga (nt
aurusteriliseerimine)
- Pakend peab olema kahjustamata, puhas ja té6korras
- Pakend peab vdimaldama taielikku steriliseerimist ja aseptilist valjavotmist

Laadimise juhised (kéitaja vastutus):
- Instrumendid peavad olema taielikult kuivatatud, puhtad ja jaakideta
- Instrumendid paigutatakse séelakastidesse, konteineritesse voi kottidesse
vastavalt AEMP valideeritud laadimisjuhistele
- Instrumendid ei tohi pakkematerjali kahjustada
- Laadimisel tuleb tagada, et aur jouaks koikidele steriliseeritavatele pindadele
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Kaitaja vastutus:
- Steriliseerimistokkeseadme valik ja pakendamisprotsessi valideerimine on
kaitaja tilesanne
Enne iga steriliseerimist tuleb kontrollida pakendi terviklikkust

Steriliseerida tohib ainult taielikult kuivanud ja korrektselt pakendatud
tooteid.

5.7 Steriliseerimine

Riik Fraktsioneeritud vaakummeetod

Saksamaa vahemalt 5 minutit temperatuuril 134 °C (273 °F)

4 minutit temperatuuril 132 °C (270 °F), kuivamisaeg

USA vahemalt | ahemalt 20 minutit
Prantsusmaa vahemalt 5 minutit temperatuuril 134 °C (273 °F)
o vahemalt 5 minutit temperatuuril 132 °C (270 °F)/ 134 °C
muud riigid (273 °F)
Markus:

Esitatud steriliseerimise parameetrid vastavad tootja valideerimise kaigus
kontrollitud tingimustele. Steriliseerimisprotsessi ja koormusmustrite valideerimine
on kasutaja vastutusel.

Markus mittesobivate steriliseerimismeetodite kohta:

Selle  toote puhul sobivad ainult  fraktsioneeritud eelvakuum-
aurusteriliseerimisprotsessid ~ vastavalt llaltoodud parameetritele.  Muud
steriliseerimismeetodid, nagu etiileenoksiid (EO), formaldehiiiid, gaasplasma /
vesinikperoksiid (H,O.), kuum &hk v&i muud madalatemperatuurilised protsessid,
ei ole lubatud.

5.8 Teave tootlemise valideerimise kohta

Tootlemise valideerimine toimus jargmiste seadmete, kemikaalide ja
protsessiparameetrite abil. Téhusus on tdestatud ainult nendes tingimustes.
Kérvalekalded peab kaitaja valideerima vastavalt standardile DIN EN I1SO 17664-
1.

Puhastus- ja desinfitseerimisseadmed (RDG):
- Miele G 7735 CD
- Sisestusvanker kirurgiliste instrumentide jaoks

Masinpuhastusaine:

neodisher® MediClean forte (leeliseline)
- Annustamine: 0,5 %
- pH (kasutuslahus): 10,4 — 10,8

Neutraliseerimine:
neodisher® Z (happeline)

- Annustamine: 1 ml/l

- pH (kasutuslahus): 2 - 3

Kasitsi puhastamine (enstimaatiline):
Cidezyme® / Enzol®

- Annustamine: 0,8 %

- pH (kasutuslahus): 7,5 - 8,5

Maérkus alternatiivsete meetodite kohta:

Kasitsi  puhastamise =~ meetodid ja muude puhastusvahendite  (nt
ensliimpuhastusvahendid, ultraheli vannid, alternatiivsed neutraliseerivad
vahendid) kasutamine ei ole valideeritud. Selliste meetodite kasutamine on
kasutaja vastutusel ja see peab olema kohapeal valideeritud vastavalt standardile
DIN EN ISO 17664-1.

Markus:

Muude puhastusvahendite, RDG-tlilipide voi erinevate protsessiparameetrite
kasutamine on kasutaja vastutusel ja tuleb vastavalt standardile DIN EN 1SO
17664-1 hinnata kasutaja valideerimise raames.
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5.9 Taaskasutatavuse piirangud

Korduvkasutatavate meditsiiniseadmete kasutusaja 16pp maéaratakse kindlaks
kulumise, materjali vasimuse ja kahjustuste alusel, mis voivad tekkida nii
ettendhtud kasutamise kui ka korduva to6tlemise tagajarjel.

Isegi tavaparase kasitsemise korral on tooted mehaanilise koormuse all, eriti suure
jou rakendamisel.

Enne iga kasutamist peab kvalifitseeritud spetsialist hoolikalt kontrollima
meditsiiniseadme  mehaanilist  terviklikkust, deformatsioone ja taielikku
funktsionaalsust. Pdhjalik visuaalne ja funktsionaalsusekontroll on parim meetod
kasutusaja 16pu kindlaksmaaramiseks ja protseduuri ajal tekkivate riketega
ennetamiseks.

Tuupilised kahjustuste voi kulumise tunnused:
- korrosioon (nt rooste, punktkorrosioon)

Varvimuutused véi materjali muutused

- Ulemaérased kriimustused, kulumised vdi pragunemised

- Praod v6i murdumised

- Véénatud vai deformeerunud instrumendi osad

- liigeste v6i mehhanismide piiratud liikuvus

- puuduvad, kahjustatud voi loetamatud margistused (nt tootenumbrid,
laseriga margistused)

Sorteerimine ja asendamine:

Meditsiiniseadmeid, millel esineb Uks voi mitu eespool nimetatud tunnust, ei tohi
enam kasutada.

Need tuleb asendada, parandada v&i nduetekohaselt kérvaldada.

Kindlat maksimaalset imbertdotlemistsiklite arvu ei ole ette nahtud, kuna tegelik
kasutusiga sdltub kasutamisest, kaitlemisest ja to6tlemistingimustest.

6 Teenindus
Hoolduse ja remondi kiisimustes p66rduge oma riigi MEDICON eG esindaja poole.

7 Vastutus
TAHELEPANU: Ameerika Uhendriikide seaduste kohaselt tohib seda
A toodet Ameerika Uhendriikides osta ainult arst vdi haigla véi vastava
retsepti alusel.

Kasutusjuhendi kehtivus:

Kehtib alati viimane versioon. Tehniliste uuenduste tottu uuendatakse
kasutusjuhendit regulaarselt. Versiooni kuup&ev ja versiooni number on margitud
dokumendile. Veenduge, et kasutate viimast versiooni.

Vastutusest loobumine:
MEDICON eG ei vastuta kahjude eest, mis on tekkinud
- ebakorrektsest kasutamisest,
- mitte ettenahtud kasutamisest,
- vale kaitlemise, hoolduse voi hoolduse,
- k&esolevate kasutusjuhendite mittetaitmise,
- muudatuste véi remonditédde tegemise eest ilma MEDICON eG kirjaliku
néusolekuta
v&i remonti, mis on teostatud volitamata tdokojas.

Vastutus puuduste eest kaob ka toote muutmise v6i remondi korral iima MEDICON
eG eelneva kirjaliku ndusolekuta ning volitamata té6koja poolt tehtud remondi
korral.

8 Korvaldamine

Meditsiiniseadmed tuleb enne kdrvaldamist puhastada ja steriliseerida, et véltida
nakkus- ja vigastusohtu kolmandatele isikutele. Need tuleb kérvaldada selleks
ettenahtud, mérgistatud konteinerites. Tuleb jargida riiklikke ja kohalikke eeskirju.

—@
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9 Siimbolite ja piltide selgi

Sitimbol
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Tahendus

Tootja

Tootmiskuupaev

Tootepartii number, partii

Artiklinumber

Mitte steriilne

Téhelepanu

Jargige kasutusjuhendit

MRT-ga kasutamine pole kindel

CE-margis

Meditsiiniseade

Ainult retsepti alusel

Naidustus Kasutuseesmark Rithmad Kirjeldus Alus UDI-DI

Vastundidustus

Rx only

INVASIIVSED JA MITTEINVASIIVSED MEDITSIINISEADMED

4046826;N001;01;WC
4046826;N001;02;WF
4046826;N001;03;WJ

4046826;N001;04;WM
4046826;N001;05,WQ
4046826;N001;06;WT

Korduvkasutatavad
mitteinvasiivsed
meditsiinisesadmed, mille ajutine
kasutus on seotud
meditsiiniseadmete v6i kudede
labildikamise, hoidmise ja/vai
haaramisega voi kudede voi
meditsiiniseadmete
modelleerimisega, vdi toode, mis
on méeldud autopsia tegemiseks.

Noad, kaarid / saed, veskid, viilid /
tangid / pintsetid / klambrid /
kéaepidemed, hoidikud, magnetid,
aplikaatorid

4046826;N002;01;WP
4046826;N002;02;WS
4046826;N002;03;WV
4046826;N002;04;WY
4046826;N002;05;X3
4046826;N002;06;X6
4046826;N002;07;X9

Mitteaktiivsete
meditsiiniseadmetega seotud
korduvkasutatavad
mitteinvasiivsed
meditsiiniseadmed, mille ajutine
kasutamine on seotud
diagnostika, tervete kudede
hoidmise v&i surumisega voi
margistamisega.

Klambrid / stetoskoop /
haalestusvibraator / haamer ja
pirnid / pressid / vedrud, markerid
/ joonlaud

10 Alus UDI-DI/ kirjeldus / kasutusotstarve / rilhmad / ndidustus / vastuniidustus

4046826;N003;01;X2
4046826;N003;02;X5
4046826;N003;03;X8
4046826;N003;04;XB
4046826;N003;05;XE

Aktiivsete meditsiiniseadmetega
seoses mitte kasutatavad
korduvkasutatavad
mitteinvasiivsed
meditsiiniseadmed, mille ajutine
kasutamine on seotud kudede,
vedelike, muude
meditsiiniseadmete voi
meditsiiniliste abivahendite
séilitamise, hoiustamise ja/voi
esitlemisega.

Soela- ja loputuskorvid /
silikoonmatid / inlayd, alused,
kassetid, kinnitus- ja
eralduselemendid / konteinerid /
filtrid

3 &
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4046826;N004;01;XD
4046826;N004;02;XG
4046826;N004;03; XK
4046826;N004;04; XN
4046826;N004,05;XR
4046826;N004,06;XU

Korduvkasutatavad invasiivsed
meditsiiniseadmed, mille ajutine
kasutamine on seotud kudede voi
meditsiiniseadmete
laialiajamisega, surumisega,
eemalhoidmisega, haaramisega,
ekstraheerimisega,
dilateerimisega ning
diagnostikaga.

Peeglid, optikad / sondid,
kateetrid, kanydilid / silmused ja
noorid / kéepidemed ja hoidikud /
laialihoidjad, lukud, spaatlid /
tangid, preparaatorid
(hambaarst/jalg)

Meditsiinitooted on spetsiaalsed vahendid, mida vdib parast nduetekohast puhastamist ja steriliseerimist mitu korda ajutiselt kasutada

meditsiiniliste protseduuride kaigus.

Need meditsiinitooted on mdeldud tépsete ja ohutute meditsiiniliste protseduuride labiviimiseks ja neid vib vajaduse korral kasutada

invasiivselt.

(Neid tohib ihendada ainult klassi 1 aktiivsetele toodetele.)

Meditsiinitoodete voi tervete
kudede labildikamine, hoidmine,
haaramine

Koe voi meditsiiniseadmete
modelleerimine

Pusimatu koe hoidmine, surumine = Koe, vedelike, meditsiinisesadmete Terve kudede voi

Diagnostika, margistamine

Invasiivne voi kirurgiliselt invasiivne kasutamine

v&i meditsiiniliste abivahendite
hoidmine, séilitamine, esitlemine

Kirurgiliselt invasiivne kasutamine

meditsiiniseadmete laialiajamine,
surumine, eemalhoidmine,
haaramine, valjavétmine,
laiendamine

Diagnostika

Tooted ei ole mdeldud otseseks kokkupuuteks slidamega ega tohi kasutada kesknarvisiisteemis (KNS) voi keskvereringesuisteemis.



Il IFU-ID: GATDNOOX

LatvieSu
LietoSanas instrukcija

Il Rev.: V2 12-02-2026
Pirms kliniskas lietoSanas riipigi izlasiet lietoSanas instrukciju un
apstrades instrukciju, un glabajiet tds dro8a un viegli pieejama vieta.

Saturs

1 Visparigi noradijumi par drosu lieto$anu
2 lespéjamas komplikacijas

3 MRT norade

4 Lieto$ana un apstrade

5 Tiri$ana, dezinfekcija un sterilizacija

6 Serviss

7 Atbildiba

8 Atkritumu apglabasana

9 Simbolu un attélu skaidrojums

10 Pamata UDI-DI / apraksts / paredzétais lietojums / grupas / indikacijas /
kontrindikacijas

1 Visparigi noradijumi par drosu lietoSanu

- Produkti ir atkartoti lietojami un tiek piegadati nesterilizéti. Pirms
& pirmas un péc katras lietoSanas reizes tie jaapstrada saskana ar
Medicinas

sadalu ,TiriSana, dezinfekcija un sterilizacija”.
izstradajumi ir izgatavoti no korozijizturigiem, biologiski
saderigiem materialiem, kas ir pieméroti kirurgiskai lietosanai.

LietoSana ir atlauta tikai apmacitam un kvalificétam personalam.

- Izmantojiet produktu tikai paredzétajam mérkim (skatit paredzéto lietojumu)
un pirms pirmas lietoSanas iepazistieties ar ta lietoSanu.

- Jauni vai neizmantoti produkti péc transporta iepakojuma nonems$anas
pirms pirmas sterilizacijas ir jaiztira un péc tam jauzglaba sausa, tira un
aizsargata vieta.

- Pirms katras lieto8anas reizes produkti ir japarbauda vizuali un funkcionali
(pieméram, vai nav bojajumi, deformacijas, vai tie ir brivi kustigi, vai
mark&jumi ir pilnigi).

- Bojatus vai nedarbojo$os produktus nedrikst lietot, un tie ir jaizmet vai jalabo.

- Izjaucami produkti pirms apstrades ir pilniba jaizjauc.

Pacientiem ar apstiprinatu vai iesp&jamu CJK/VCJK ir stingri jaievéro valsts

vadlinijas par apstradi.

Nopietni gadijumi saistiba ar produktu jazino raZotajam un kompetentajai

iestadei.

2 lespéjamas komplikacijas
Medicinas izstradajumus nedrikst izmantot pretéji to paredzétajam
i‘ j mérkim un darbibas jomai.
3 MRT norade

Komplikacijas var rasties nepareizas
lietoSanas vai nepareizas apstrades dé|.
Medicinisko izstradajumu lietoSana MRT vidé rada apdraud&jumu.
@ Atseviski mediciniskie izstradajumi nedrikst atrasties tie$a tuvuma $o
4 Lieto$ana un apstrade

procediru veik§anas laika.
i Kirurgs ir atbildigs par pareizu izmantojamo medicinas izstradajumu

lietoSanas, neatbilstoSas

izveli.

Atkartoti lietojamie medicinas izstradajumi pat normalas lietoSanas
apstaklos paklauti nodilumam un mehaniskai slodzei, it ipasi, ja tiek
pielietota parak liela spéka.

Lai izvairitos no riskiem, kas saistiti ar produktu savietojamibu,
izmantojiet tikai MEDICON eG speciali $im nolikam paredzétos
piederumus un instrumentus.

5 Tiri$ana, dezinfekcija un sterilizacija

Norade par prioniem (CJK/VCJK):

Apstradei apstiprinata vai iespéjama prionu slimibas (CJK/VCJK) gadijuma
jaievéro spéka esosas valsts rekomendacijas, jo Ppasi RKI rekomendacijas.

Seit aprakstitds apstrades proceddras attiecas tikai uz standarta apstrades
procesiem.

Pacientiem ar apstiprinatu vai iespéjamu CJK/VCJK operatoram jauzsak apstrade
saskana ar RKl ieteikumiem vai jaapstrada vai jautilizé instrumenti saskana ar tur
aprakstitajam prasibam.

5.1 Sagatavosanas dek inacijai

Pirms tiri§anas instrumenti jaiznem no instrumentu paplates un janovieto uz
piemérotiem instrumentu turétajiem (pieméram, stieplu sietiniem), lai tos varétu
mazgat. Izvietojums javeic ta, lai tifiSana RDG netiktu traucéta ar mazgasanas
€énam vai nosegtiem virsmas apgabaliem.

Lielus netirumus janonem uzreiz péc lietoSanas, lai novérstu organisko atlieku
nozasanu. Tas ietver:
e skalo$ana ar aukstu Gdeni,

—@
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e kustigo dalu darbibas parbaude,

e skaloSana ar $lirci vai piemérotu skalo$anas lapstinu.
Produkti ar vairakiem komponentiem pirms tiri$anas ir pilniba jaizjauc (skatit
attiecigas specifiskas izjaukSanas instrukcijas).
Transporté$anas un starpposma uzglabd$anas laika instrumenti jauztur mitri
(pieméram, izmantojot mitras dranas vai piemérotus priekSapstrades $kidumus),
lai novérstu izzasanu.

Bojatus vai nedarbojosos produktus nedrikst apstradat un tie ir jaizmet.

5.2 TiriSana un dezinfekcija
5.2.1 Mehaniska tiriS8ana un dezinfekcija
Tiri$anas un dezinfekcijas iekartai (RDG) jaatbilst DIN EN ISO 15883-1 prasibam.
- Priek$skalosana 1: 1 minate ar mikstinatu aukstu tdeni (bez piedevam)
- lztukSo$ana;
- Priek8skalo$ana 2: 3 mindtes ar mikstinatu aukstu Gdeni (bez piedevam)
IztukSo$ana;
- Tirisana:
e ar mikstinatu tdeni, uzkarsé$ana Iidz 55 °C
o Tir$anas lidzekla pievieno$ana 45 °C temperatira
« 10 minGtes mazgasana/tirisana
e Tiri$anas lidzeklis: neodisher MediClean forte, devums 0,5 %
- lztukSosana;
Neitralizésana:
« 3 mindtes ar siltu Gdeni (>40 °C)
« Neitralizacijas lidzeklis: neodisher Z, devums 1 ml/|
IztukSo$ana
- Nobeiguma skalos$ana:
e 2 minates ar siltu dejonizétu Gdeni (>40 °C), bez piedevam
IztukSosana

Udens kvalitate saskana ar validaciju:

Galigajai skalo$anai validacijas ietvaros tika izmantots Gdens ar zemu baktériju
saturu (<10 KBE/ml) un zemu endotoksinu saturu (<0,25 EU/mI).
Praksé parasti izmanto dejonizétu tdeni, kas atbilst RDG apstrades tehniskajam
prasibam. Udens kvalittes nodrosinasana ir operatora pienakums saskana ar
RDG un iekartas specifikacijam.

Termiska dezinfekcija:

Termiska dezinfekcija tiek veikta saskana ar A, koncepciju atbilstosi DIN EN ISO
15883-1.

Minimalas prasibas:

— A, = 3000, pieméram, 90 °C 5 mindtes, dejonizéts Gdens

Atbildiba par sasniedzamo A, vértibu ir operatoram.

Zavésana

RDG janodro$ina pietiekama ZzavéSana (pieméram, 60 °C / 30 mindtes).
Instrumenti jaiznem no RDG tdlit péc tiriSanas un dezinfekcijas programmas
pabeig$anas. Ja nepiecieSams, zavésanai ieteicams izmantot saspiestu gaisu, jo
tas nodrosina labu un atru rezultatu (RKI ieteikums).

5.2.2 Manuala tiriSana

Piezime:

Manuala tiri$ana ir parbaudita raZotaja validacijas ietvaros. Tomér tas efektivitate
ir apstiprinata tikai zemak aprakstitajos validétajos parametros. Novirzes
(pieméram, citas koncentracijas, kimikalijas, laiki vai temperatiras) operatoram ir
javalidé saskana ar DIN EN I1SO 17664-1.

-

Prieksattirisana

- Nonemiet rupjos netirumus ar aukstu krana ddeni.

- Pilntba iedarbiniet visas kustigas dalas.

- Lamenu, vitnes un caurumus vismaz 5 reizes izskalojiet ar Slirci vai
skaloSanas lapstinu.

Lidz tiriSanai instrumentus turiet mitrus, lai novérstu organisko netirumu
nozasanu.

Enzimu tiriSana (mércésana + birstiSana + ultraskana)
- Pagatavojiet fermentu tirisanas lidzekli (pieméram, Cidezyme®/Enzol® 0,8
%).

hd

- Instrumentus mércét 1 mindti bez ultraskanas.
Suku visas virsmas un limenus (vismaz 1 minati).
- Aktivizéjiet ultraskanas vannu uz 5 minatém, temperatira 3740 °C.

od

Skalo$ana

- Rapigi noskalojiet zem teko$a Gdens.

- LOmenus izskalojiet vismaz 5 reizes.

Pilniba nonemiet no instrumentiem tiriSanas Iidzekla atliekas.

ol

Manuala dezinfekcija

- legremdgjiet instrumentus OPA $kiduma (pieméram, Cidex® OPA).
- letekmes laiks saskana ar raZotaja noradijumiem.

Ldmenu piepildiet ar dezinfekcijas Iidzekli.

o

Nobeiguma skalosana

Instrumentus vismaz 5 reizes noskalojiet ar krana tdeni.
Nobeiguma noskalojiet ar demineralizétu adeni, lai
palik§anu.

- Ldmenu izskalojiet vismaz 3 reizes.

novérstu atlieku

. Zavésana

Instrumentus pilniba nozaveéjiet ar saspiestu gaisu.
- Aktivi izpast lmenu.
- Ja nepiecie$ams, nosusiniet ar neplisto$u audumu.

o

5.4 Kontrole / parbaude

Péc tiri$anas, dezinfekcijas un Zavésanas visi produkti ir vizuali un funkcionali
japarbauda. Kontrole nodrosina medicinas izstradajuma pilnigu tiribu, neskartumu
un funkcionalitati.

Japarbauda $adi kritériji:

- Tirba: nav redzamu netirumu, nav tiriSanas vai dezinfekcijas Idzeklu
atlieku, nav mitruma limena vai savienojumos

- Virsmam: nav korozijas, nav krasas izmainu, nav atslanojumu, nav
parmérigu skrap&jumu

- Mehanika: visu detalu briva kustiba, pilniga funkcionalitate, pareiza
izvietojums

- Ldmenis: brivi caurlaidigs, bez atliekam vai blok&jumiem

- Marké&jumi: preGu numuri, lazera uzraksti un kod&jumi ir pilntba salasami

Pasakumi novirzu gadijuma:
- Ja redzami atlieki: atkartoti iztTrit un dezinficét produktu
- Funkciju defektu vai bojajumu gadijuma: izsijat produktu, salabojiet vai
aizstajiet
- Produktus ar nesalasamiem mark&umiem vai bez identifikacijas nedrikst
turpinat lietot

Parbaudi pirms katras sterilizacijas un katras kliniskas lietoSanas veic
kvalificéts personals.

5.5 Uzturésana / elloSana
Péc parbaudes produkti ar kustigdm dalam jaapkopj atbilstosi attiecigajam
funkcionalajam prasibam.

Ello$ana:

- Savienojumus un kustigas detalas drikst ellot tikai tad, ja tas ir nepiecieS8ams
to darbibai.
Drikst izmantot tikai tvaika sterilizacijai piemérotas, biologiski saderigas
instrumentu ellas (pieméram, baltas ellas bez papildu piedevam).
Smérvielas jalieto taupigi un jauzklaj tikai paredzétajas funkcionalajas
vietas.
Smarzvielas nedrikst ievadit Iimenos, vitnés vai urbumos, ja vien tas nav
skaidri paredzéts.

Apkope:
- Bojati, nolietoti vai nepareizi darbojoSies instrumenti ir jaizmet un, ja
nepiecieSams, janodod remonta.
- Produktus drikst sterilizét tikai pilniba samontéta un darbspé&jiga stavokr.

Atbildiba par regularu funkciju parbaudi, apkopi un dokumentaciju i
operatoram.

5

5.6 lepakojums
Pirms sterilizacijas medicinas izstradajumi jaiepako piemérotas sterilizacijas
barjeras sistémas, kas atbilst DIN EN ISO 11607-1/-2 prasibam.

Prasibas iepakojumam:
- jaizmanto validéta sterilizacijas barjeras sistéma (pieméram, pléve/neausta
maisin$, Tyvek maisins$, konteineru sistémas)
- lepakojuma materialam jabat piemérotam planotajai sterilizacijas metodei
(pieméram, tvaika sterilizacijai)
- lepakojumam jabat nesabojatam, tiram un funkcion&jo$am
- lepakojumam janodrosina pilniga sterilizacija un aseptiska iznemsana

NoradTjumi par iekrau$anu (operatora atbildiba):
- instrumentiem jabat pilnba izZavétiem, tiriem un bez atliekam
- Instrumentu izvietoSana sietu traukos, konteineros vai maisinos notiek
saskana ar AEMP apstiprinatajam iekrausanas instrukcijam
- Instrumenti nedrikst bojat iepakojuma materialu

MEDICON eG | Gansacker 15
D-78532 Tuttlingen | Vacija
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Vietne: www.medicon.de

- lekrau$ana javeic ta, lai tvaiks varétu sasniegt visas sterilizéjamas virsmas

Ekspluatanta atbildiba:
- Sterilizacijas barjeras sistémas izvéle un iepako$anas procesa validésana ir
operatora pienakums
- Pirms katras sterilizacijas iepakojums japarbauda, vai tas nav bojats

Sterilizét drikst tikai pilniba izzavétas un pareizi i preces.

5.7 Sterilizacija

Zeme Frakcionéta vakuuma metode

Vacija vismaz 5 mindtes pie 134 °C (273 °F)

ASV vismaz 4 _mi_nutes pie 132 °C (270 °F), zavésanas laiks vismaz 20
mindtes

Francija vismaz 5 mindtes pie 134 °C (273 °F)

citas valstis vismaz 5 mintes pie 132 °C (270 °F)/ 134 °C (273 °F)

Piezime:

Noraditie  sterilizacijas parametri  atbilst razotaja validacijas ietvaros

parbauditajiem apstakliem. Sterilizacijas procesa un
validacija ir operatora atbildiba.

iekrauanas modelu

Piezime par nepiemérotam sterilizacijas metodém:

Sim izstraddjumam ir piemérotas tikai frakcionétas priekStukSuma tvaika
sterilizacijas metodes atbilsto$i iepriek§ noraditajem parametriem. Citas
sterilizacijas metodes, pieméram, etilenoksids (EO), formaldehids, gazes plazma
| Udenraza parskabe (H.O.), karstais gaiss vai citas zemas temperatiras
metodes, nav atlautas.

5.8 Informacija par regeneracijas validaciju

Parstrades validéSana tika veikta, izmantojot turpmak min&tos ierices, kimikalijas
un procesa parametrus. Efektivitate ir pieradita tikai $ajos apstaklos. Novirzes
operatoram javalidé saskana ar DIN EN ISO 17664-1.

Tiri8anas un dezinfekcijas iekartas (RDG):
- Miele G 7735 CD
- leliekamais ratin$ kirurgiskajiem instrumentiem

Masinas tiriSanas lidzeklis:
neodisher® MediClean forte (sarmains)
- Devas: 0,5 %
- pH (lietojamais $kidums): 10,4 — 10,8

Neitralizacija:
neodisher® Z (skabs)
- Devas: 1 ml/l
- pH (lietojamais $kidums): 2 -3

Manuala tirisana (enzimatiska):
Cidezyme® / Enzol®

- Devas: 0,8 %

- pH (lietojamais $kidums): 7,56 — 8,5

Norade par alternativam metodém:

Manualas tirisanas metodes, ka ari citu tiriSanas lidzeklu (pieméram, enzimu
tiridanas lidzeklu, ultraskanas vannu, alternativu neitralizéjo$u lidzeklu) lietoSana
nav apstiprinata. Sadu metoZu lieto$ana ir operatora atbildiba, un ta ir
jaapstiprina uz vietas saskana ar DIN EN ISO 17664-1.

Piezime:
Citu tri8anas ITdzeklu, RDG tipu vai atkirigu procesa parametru izmanto$ana ir
operatora atbildiba, un ta janovérté saskana ar DIN EN ISO 17664-1 operatora

validacijas ietvaros.

medicon s
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10 Pamats UDI-DI / apraksts / paredzétais lietojums / grupas / indikacijas / kontrindikacijas

Atkartoti lietojamu medicinas izstradajumu kalpo$anas laika beigas nosaka Simbols Nozime
nolietojums, materiala nogurums un bojajumi, kas var rasties gan paredzétaja _ | 4046826;N001;01;WC 4046826;N002;01;WP 4046826;N003;01;X2 4046826;N004;01;XD
lietosana, gan atkartota apstradé. u Razotajs Q| 4046826;N001;02;WF 4046826;N002;02;WS 4046826;N003;02;X5 4046826;N004;02;XG
Pat normalas lietoSanas apstaklos izstradajumi ir paklauti mehaniskai slodzei, jo g 4046826;N001;03;WJ 4046826;N002;03;WV 4046826;N003;03;X8 4046826;N004;03;XK
pasi, ja tiek pielietota liela spéka. w» 4046826;N001;04;WM 4046826;N002;04;WY 4046826;N003;04;XB 4046826;N004;04;XN
& 4046826;N001;05,WQ 4046826;N002;05;X3 4046826;N003;05;XE 4046826;N004;05;XR
Pirms katras lietoSanas reizes kvalificéts personals ripigi parbauda medicinas &I RaZosanas datums @ 4046826;N001;06;WT 4046826;N002;06;X6 4046826;N004;06;XU
izstradajuma mehanisko integritati, deforméacijas un pilnigu funkcionalitati. Rtpiga 4046826;N002;07;X9
\éZiL;aéfngg L%n:g:%nras‘{a Elfjﬁzgdperollee?j%ar:: Ir;i:téo.dey fal notelk alposanas fala 5x " N Atkartoti lietojami neinvazivi Atkartoti lietojami neinvazivi Atkartoti lietojami, neinvazivi Atkartoti lietojami, invazivi
! Razosanas partijas numurs, partija medicinas izstradajumi, kurus medicinas izstradajumi, kurus medicinas izstradajumi, kurus medicinas izstradajumi, kurus uz
Tipiski bojajumu vai nolietojuma pazimes: Tslaicigi izmanto medicinas neizmanto kopa ar aktiviem neizmanto kopa ar aktiviem laiku izmanto audu vai medicinas
- Korozija (pieméram, rdsas, caurumi) @ izstradajumu vai audu medicinas izstradajumiem un medicinas izstradajumiem un izstradajumu izplesanai,
- Krasas izmainas vai materiala izmainas Preces numurs © | pargriesanai vai turéSanai un/vai | kuru pagaidu lieto$ana ir kuru pagaidu lieto$ana ir saspie$anai, noturé$anai,
- parmarigi skrépéjumi nobrazumi vai'atslénojumi ©  satverSanai, vai audu vai paredzéta diagnostikas nolokos, | paredzéta audu, Skidrumu, citu satver§anai, izvilk§anai,
- Plaisas vai lizumi ! . % medicinas izstradajumu neskartu audu turé$anai vai medicinas izstradajumu vai dilatacijai, ka arT diagnostikai.
. X - modeléSanai, vai art izstradajums, saspieSanai vai mark&sanai. medicinas paligmaterialu
B ,Sa"em?s vai deformétas instrumenta dalas Nav sterils kas paredzéts autopsijai. uzglabasanai, novietodanai un/vai
- ierobeZota locitavu vai mehanismu kustiba prezentasanai.
- trikstoSas, bojatas vai nesalasamas markéjumi (pieméram, precu numuri,
lazera uzraksti) u b
Atlasigana un aizstasana: & Zmanibu Nazi, $kéres / zagi, dzirnavinas, Skavas / stetoskopi / diapazoni/ | Sietu un skalo$anas grozi / Spoguli, optika / zondes, katetri,
Medicinas izstradaium ! Kuriem ir viena vai vairakas no ieprieks mingtaiam viles / knaibles / pincetes / skavas = amuri un pasli / spiedes / silikona paklaji / ieliktni, paplates, = kanulas / cilpas un auklas / rokturi
edicinas izstradajumus, xurie ena val vairakas no ieprieks ctajal - &  / rokturi, turétaji, magnéti, atsperes, markieri / cirkuli kasetnes, turétaji un atdalitaji / un turétaji / izpledgji, blokétaji,
pazimem, ”e_‘.’r!'fS‘ (urp"-.'?f l'?t.m_' I " . [ ij levérojiet lietoSanas instrukcijas s aplikacijas instrumenti konteineri / filtri lapstinas / knaibles, preparésanas
Tie ir jaaizstaj, jalabo vai jautilizé atbilstosi noteikumiem. s 5 instrumenti (zobulkaju)
Nav noteikts fikséts maksimalais parstrades ciklu skaits, jo faktiskais kalpo$anas
laiks ir atkarigs no lietoSanas, apstrades un parstrades apstakliem. @ MRT nav dro$s
6 Serviss Mediciniskie izstradajumi ir specializéti instrumenti, kurus péc pienacigas tiriSanas un sterilizacijas var vairakkartigi izmantot mediciniskas
Par apkopi un remontu sazinieties ar MEDICON eG parstavniecibu sava valstl. CE G @ | procediras.
markejums & | Sie medicinas izstradajumi ir paredzéti precizu un dro$u medicinisko procedaru veikanai un, ja nepieciesams, var tikt izmantoti invazivam
7 Atbildiba N proceddram.
UZMANIBU: Saskand ar ASV likumiem $o produktu ASV drikst @ | (Tos drikst savienot tikai ar aktiviem 1. klases produktiem.)
& iegadaties tikai arsts vai slimnica, vai ari ar atbilstoSu recepti. Medicinas izstradajums &

Medicinisko izstradajumu vai Neskartu audu turésana, Saglabasana, uzglabasana, audu, Neskartu audu vai medicinas

Skidrumu, medicinas izstradajumu  izstradajumu izpleSana,

Lietosanas instrukcijas derigums: neskartu audu pargriesana, spiesana . I \ & da >¢
Vienmér ir spéka jaunaka redakcija. Sakara ar tehnisko attistibu lietosanas R Ol’lly Tikai ar arsta recepti & turésana, satverSana Diagnostika, markésana vai medicinas paligmaterialu nospiesana, atturésana,
instrukcijas tiek regulari atjauninatas. Dokumenta ir noradits versijas datums un K Audu vai medicinas izstradajumu prezentésana satverSana, izvilk$ana, dilatacija
redakcijas numurs. Ladzu, parliecinieties, ka izmantojat aktualo versiju. = modelésana Diagnostika
c
Atbildibas izslégSana:
MEDICON eG neuznemas atbildibu par zaud&jumiem, kas radusies
- nepareizu lieto$anu,
- neatbilstosu lieto$anu, ) _ o o o o
- Kidainas ricibas, kopsanas vai apkopes. % Invaziva vai kirurgiski invaziva lietosana Kirurgiski invaziva lietoSana
- §Ts lietoSanas instrukcijas neievéro$anu, g
- izmainam vai remontiem bez MEDICON eG rakstiskas piekri$anas B
- vai remontu, ko veikuSas neatlautas darbnicas. £ | Produkti nav paredzéti tieSam kontaktam ar sirdi un tos nedrikst lietot centralaja nervu sistéma (CNS) vai centralaja asinsrites sistéma.
S
X

Atbildiba par defektiem neattiecas arf uz izmainam vai remontiem, kas veikti bez
iepriek3gjas rakstiskas MEDICON eG piekri$anas, ka arf uz remontiem, kas veikti
neautorizétas darbnicas.

8. Utilizacija

Pirms iznicinaSanas medicinas produkti ir jaiztira un jasterilizé, lai novérstu
infekciju un traumu risku tre$ajam personam. Tie jautilizé tam paredzétos,
markétos konteineros. Jaieveéro valsts un vietéjie noteikumi.
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1 Bendrosios saugaus naudojimo instrukcijos
- Produktai yra daugkartinio naudojimo ir tiekiami nesterilis. Prie§
A pirmajj ir po kiekvieno naudojimo jie turi bati paruosti pagal skyriy
,Valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas*.
- Medicinos produktai pagaminti i§ atspariy korozijai, biologi$kai suderinamy
medziagy, tinkamy chirurginiam naudojimui.
- Naudoti gali tik apmokyti ir kvalifikuoti specialistai.
Naudokite produktg tik pagal paskirtj (Zr. paskirt) ir prie$ pirmajj naudojima
susipazinkite su jo naudojimu.
Nauji arba nenaudoti produktai, pasalinus transportavimo pakuote, prie§
pirmajg sterilizacijg turi bati valomi, o po to laikomi sausoje, $varioje ir
apsaugotoje vietoje.
Prie§ kiekvieng naudojimg produktai turi bati patikrinti vizualiai ir
funkcionaliai (pvz., ar néra pazeidimy, deformacijy, ar jie laisvai juda, ar yra
visi Zyméjimai).
- Pazeisti arba neveikiantys produktai negali bati naudojami ir turi bati atrinkti
arba suremontuoti.
I18ardomi produktai turi bati visiSkai iSardomi paruoSimui.
- Pacientams, kuriems patvirtinta arba jtariama CJK/VCJK, reikia grieztai
laikytis nacionaliniy apdorojimo gairiy.
- Apie rimtus su produktu susijusius jvykius reikia pranesti gamintojui ir
atsakingai institucijai.

2 Galimos komplikacijos
Medicinos produktai negali bati naudojami ne pagal paskirtj ir taikymo
i i srit].

Komplikacijos gali atsirasti dél netinkamo naudojimo, naudojimo ne
pagal paskirtj arba netinkamo apdorojimo.

3 MRT Pastaba

Medicinos prietaisy naudojimas MRT aplinkoje kelia pavojy.
@ Naudojant $ias procediras, atskiri medicinos prietaisai neturi bati
4 Naudojimas ir tvarkymas

laikomi arti prietaisy.

Chirurgas yra atsakingas uz tinkamg medicinos produkty pasirinkima.
& Daugkartinio naudojimo medicinos produktai net ir esant normaliam

naudojimui yra veikiami nusidévéjimo ir mechaniniy apkrovy, ypac
esant per didelei jégai.
Naudokite tik MEDICON eG specialiai tam skirtus priedus ir
instrumentus, kad iSvengtuméte rizikos, susijusios su produkty
suderinamumu.

5 Valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas

Pastaba apie prionus (CJK/VCJK):

Jei yra patvirtintas arba jtariamas priony sukeltas susirgimas (CJK/VCJK), reikia
laikytis galiojanéiy i liniy rek dacijy, ypa¢ RKI rekomendacijy.

Cia aprasyti apdorojimo metodai taikomi tik standartiniams apdorojimo procesams.
Jei pacientams patvirtinta arba jtariama CJK/VCJK, operatorius turi pradéti
apdorojimg pagal RKI rekomendacijas arba apdoroti arba pasalinti instrumentus
pagal ten aprasytus reikalavimus.

5.1 Pasir i del inacijai
Prie§ valymg instrumentai turi bati iSimti i$ instrumenty déklo ir sudéti ant tinkamy
instrumenty laikikliy (pvz., vieliniy siety), kad baty galima juos nuplauti.
Instrumentai turi bati sudéti taip, kad RDG valymas nebdty trukdomas nuplovimo
Seseliy ar paslépty pavirsiy.
Stambdis neSvarumai turi bati paalinti iSkart po naudojimo, kad organinés liekanos
nesudzitty. Tai apima:

e Nuplovimas po $Saltu vandeniu,

e judamuyjy daliy veikimas,

e lumeny, sriegiy ir skyliy plovimas Svirkstu arba tinkama plovimo lazda.

C€

Rx only

INVAZINES IR NEINVAZINES MEDICINOS PRIEMONES

Daugialypés sudéties produktai prie$ valyma turi bati visiskai iSardomi (zr.
atitinkamas iSardymo instrukcijas).

Transportavimo ir laikino saugojimo metu instrumentai turi bati drégni (pvz.,
naudojant drégnas servetéles arba tinkamus paruo$iamuosius tirpalus), kad
iSvengtuméte iSdzitvimo.

Pazeisti arba neveikiantys produktai negali biti apdorojami ir turi buati
iSmesti.

5.2 Valymas ir dezinfekavimas
5.2.1 Masininis valymas ir dezinfekavimas
Valymo ir dezinfekavimo jrenginys (RDG) turi atitikti DIN EN ISO 15883-1
reikalavimus.
- Preliminarus skalavimas 1: 1 minuté minkstu $altu vandeniu (be priedy)
- I8tustinimas;
- Preliminarus skalavimas 2: 3 minutes minkstu Saltu vandeniu (be priedy)
- I8tustinimas;
Valymas:
e su minks$tu vandeniu, kaitinimas iki 55 °C
o Pridéti valymo priemone esant 45 °C temperatarai
« 10 minugiy plovimas/valymas
e Valymo priemoné: neodisher MediClean forte, dozavimas 0,5 %
- I8tustinimas;
Neutralizavimas:
« 3 minutes $iltu vandeniu (>40 °C)
o Neutralizavimo priemoné: neodisher Z, dozavimas 1 ml/|
IStustinimas
- Galutinis skalavimas:
e 2 minutes Siltu VE vandeniu (>40 °C), be priedy
- |8tustinimas

Vandens kokybé pagal patvirtinima:

Galutiniam skalavimui patvirtinino metu buvo naudojamas mazai bakterijy (<10
KBE/ml) ir endotoksiny (<0,25 EU/mI) turintis vanduo. Praktikoje paprastai
naudojamas dejonizuotas vanduo, atitinkantis RDG apdorojimo techninius
reikalavimus. Vandens kokybés uZztikrinimas yra operatoriaus atsakomybé pagal
RDG ir jrenginio reikalavimus.

Terminis dezinfekavimas:

Terminis dezinfekavimas atliekamas pagal A, koncepcijg pagal DIN EN ISO
15883-1.

Minimals reikalavimai:

— A, = 3000, pvz., 90 °C 5 minutes, dejonizuotas vanduo

Atsakomybé uz pasiekiamg A, verte tenka operatorius.

Dziovinimas

RDG turi uztikrinti pakankamg dziovinimg (pvz., 60 °C / 30 minuciy). Instrumentai
turi bati iSimti i$ RDG iSkart po valymo ir dezinfekavimo programos pabaigos. Jei
reikia, dél gero ir greito poveikio rekomenduojama naudoti suslégtg org dziovinimui
(RKI rekomendacija).

5.2.2 Rankinis valymas

Pastaba

Rankinis valymas buvo patikrintas gamintojo patvirtinimo metu. Taciau jo
veiksmingumas patvirtintas tik laikantis toliau apradyty patvirtinty parametry.
Nuokrypiai (pvz., kitokios koncentracijos, cheminés medziagos, laikas ar
temperatara) turi bati patvirtinti operatoriaus pagal DIN EN ISO 17664-1.

o

. Pirminis valymas

Stambius neSvarumus nuvalykite po $altu vandentiekio vandeniu.
- Visi$kai suaktyvinkite visas judancias dalis.
- Lumeng, sriegius ir skyles praplaukite maziausiai 5 kartus Svirk$tu arba
praplovimo purkstuku.
Iki valymo instrumentus laikykite drégnus, kad organinés neSvarumai
neprisikepinty.

g

Enziminis valymas (mirkymas + Sepetys + ultragarsas)

- Paruoskite fermentinj valiklj (pvz., Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).
Pamerkti instrumentus 1 minute be ultragarso.

- Sepetiu nuvalykite visas pavirsius ir ertmes (maziausiai 1 minute).
- ljunkite ultragarso vonig 5 minutéms, temperattra 37—40 °C.

3. Skalavimas

- Nuplaukite po tekanciu vandeniu.

- Lumenus nuplaukite maZziausiai 5 kartus.

Nuvalykite visus valymo priemonés liku¢ius nuo instrumenty.

>

Rankinis dezinfekavimas
Imerkite instrumentus j OPA tirpalg (pvz., Cidex® OPA).

- Veikimo laikas pagal gamintojo nurodymus.
Lumeng uzpildyti dezinfekavimo priemonémis.

o

Galutinis skalavimas

Instrumentus nuplaukite maZiausiai 5 kartus vandentiekio vandeniu.

- Galiausiai nuplaukite VE/demineralizuotu vandeniu, kad nelikty likuciy.
- Lumeng nuplaukite maziausiai 3 kartus.

6. DZiovinimas

- Instrumentus visi$kai iSdZiovinkite suslégtu oru.
- Aktyviai prapaskite liumena.

Jei reikia, nusausinkite nepaliekant pikeliy.

5.4 Kontrolé / patikra

Po valymo, dezinfekavimo ir dZiovinimo visi produktai turi bati patikrinti vizualiai ir
funkcionaliai. Kontrolé skirta uZtikrinti, kad medicinos produktas baty visiskai
iSvalytas, nepazeistas ir veikty tinkamai.

Tikrinami $ie kriterijai:
- Svarumas: jokiy matomy nesvarumy, jokiy valymo ar dezinfekavimo
priemoniy likuciy, jokios drégmeés liumenuose ar jungtyse
- PavirSiai: néra korozijos, néra spalvos pakitimy, néra atsilupimy, néra
pernelyg dideliy jbréZimy
Mechanika: laisvas visy daliy judéjimas, visiSkas funkcionalumas, teisingas
islyginimas
Lumenai: laisvai pralaidis, be likuciy ar uzsikimsimy
- Zyméjimai: prekiy numeriai, lazeriniai uZrasai ir kodai turi bati visiskai
iskaitomi

Veiksmai esant nukrypimams:
- Jei matomi likuciai: produktg i$valyti ir dezinfekuoti dar kartg
- Jei yra funkciniy trikumy ar pazeidimy: produktq i$rasiuoti, remontuoti arba
pakeisti
- Produktai su neskaitytinomis Zymémis arba be identifikavimo Zymiy negali
bati toliau naudojami

Kvalifikuotas personalas turi atlikti patikrinimg pries$ kiekvieng sterilizavima
ir prie$ kiekvieng klinikinj naudojima.

5.5 Techniné prieziara / tepimas

atitinkamus funkcinius reikalavimus.

Tepimas:
- Sagnariai ir judamosios dalys turi bati teptos tik tuo atveju, jei tai batina jy
veikimui.
- Gali bati naudojami tik gary sterilizavimui tinkami, biologi$kai suderinami
instrumenty aliejai (pvz., balti aliejai be jokiy priedy).
Tepalai turi bati naudojami taupiai ir tepti tik numatytose funkcinése vietose.
- Tepalai neturi bati tepami j liumenus, sriegius ar skyles, jei tai néra aiskiai
nurodyta.

Priezidra:
- Sugadinti, nusidévéje arba netinkamai veikiantys instrumentai turi bati
atrinkti ir, jei reikia, remontuojami.
- Produktai gali bati sterilizuojami tik visiSkai surinkti ir veikiantys.

Atsakomybé uz reguliaria funkcionavimo kontrole, technine prieziarg ir
dokt ima tenka op iui.

5.6 Pakuoté
Prie$ sterilizuojant medicinos prietaisai turi bati supakuoti j tinkamas sterilizavimo
barjery sistemas, atitinkan¢ias DIN EN ISO 11607-1/-2 reikalavimus.

Reikalavimai pakuotei:
- Naudoti patvirtintg sterilizavimo barjery sistema (pvz., plévelés/neaustiniy
medziagy maiselius, Tyvek maiSelius, konteineriy sistemas).
- Pakuotés medziaga turi bati tinkama numatytam sterilizavimo metodui (pvz.,
gary sterilizavimui)
- Pakuoté turi bati nepazeista, $vari ir tinkama naudoti
Pakuoté turi uztikrinti visiSkg sterilizavimg ir aseptinj iSémimag

Pastabos dél pakrovimo (operatoriaus atsakomybé):
- Instrumentai turi bti visiSkai iSdZiovinti, $vards ir be liku¢iy
- Instrumentai turi bati sudéti j sietinius indelius, konteinerius arba maiselius
pagal AEMP patvirtintas pakrovimo instrukcijas
- Instrumentai neturi paZeisti pakavimo medziagos
- Pakrovimas turi uZtikrinti, kad garai galéty pasiekti visas sterilizuojamas
pavirsius
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Operatoriaus atsakomybé:
- Sterilizacijos barjero sistemos pasirinkimas ir
patvirtinimas yra operatoriaus atsakomybé
Prie$ kiekvieng sterilizavima reikia patikrinti, ar pakuoté yra nepazeista

pakavimo proceso

Sterilizuoti iSdziovintus ir tinkamai

produktus.

galima tik visiSkai supakuotus

5.7 Sterilizacija

Salis Frakcinis vakuuminis metodas

Vokietija maziausiai 5 min. 134 °C (273 °F) temperatiroje

4 min. esant 132 °C (270 °F) temperatarai, dZiovinimo

JAV maiausiai laikas ne maziau kaip 20 min.

Prancizija ne maziau kaip 5 min. esant 134 °C (273 °F)
kitos Salys maziausiai 5 min. esant 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)
Pastaba

Nurodyti sterilizavimo parametrai atitinka gamintojo patvirtintus reikalavimus.
Sterilizavimo proceso ir pakrovimo modeliy patvirtinimas yra operatoriaus
atsakomybé.

Pastaba dél r sterilizacij dy:

Siam gaminiui tinkami tik frakcionuoto prie$vakuuminio gary sterilizavimo procesai
pagal auksciau nurodytus parametrus. Kiti sterilizacijos metodai, tokie kaip etileno
oksidas (EO), formaldehidas, dujy plazma / vandenilio peroksidas (H,O.), karStas
oras ar kiti Zemos temperatdros procesai, yra neleidziami.

5.8 Informacija apie apdorojimo patvirtinima

Perdirbimo patvirtinimas buvo atliktas naudojant toliau nurodytus prietaisus,
chemines medziagas ir proceso parametrus. Veiksmingumas jrodytas tik Siomis
salygomis. Nuokrypiai turi bati patvirtinti operatoriaus pagal DIN EN ISO 17664-1.

Valymo ir dezinfekavimo jrenginiai (RDG):
- Miele G 7735 CD
- |stiimimo vezimélis chirurginiams instrumentams

Masininis valymo priemoné:
neodisher® MediClean forte (Sarminis)
- Dozavimas: 0,5 %
- pH (naudojimo tirpalas): 10,4 — 10,8

Neutralizacija:
neodisher® Z (ragstinis)
- Dozavimas: 1 ml/l
- pH (naudojimo tirpalas): 2 - 3

Rankinis valymas (fermentinis):
Cidezyme® / Enzol®

- Dozavimas: 0,8 %

- pH (naudojimo tirpalas): 7,5 — 8,5

Pastaba apie alternatyvius metodus:

Rankinio valymo metodai ir kity valymo priemoniy (pvz., fermentiniy valikliy,
ultragarso voniy, alternatyviy neutralizuojanciy priemoniy) naudojimas nebuvo
patvirtintas. Tokiy metody naudojimas yra operatoriaus atsakomybé ir turi bati
patvirtintas vietoje pagal DIN EN ISO 17664-1.

Pastaba:

Kity valymo priemoniy, RDG tipy ar kitokiy proceso parametry naudojimas yra
operatoriaus atsakomybé ir turi bdti jvertintas pagal DIN EN ISO 17664-1
operatoriaus patvirtinimo metu.

5.9 Pakartotinio naudojimo apribojimai

Pakartotinai naudojamy medicinos prietaisy tarnavimo laikas baigiasi dél
nusidévéjimo, medziagos nuovargio ir pazeidimy, kurie gali atsirasti tiek dél
numatyto naudojimo, tiek dél pakartotinio apdorojimo.

Net ir esant normaliam naudojimui, produktai patiria mechaninj poveikj, ypa¢ esant
didelei jégai.

Prie§ kiekvieng naudojimg kvalifikuotas specialistas turi atidziai patikrinti
medicinos prietaisa, ar jis néra mechaniniu poZidriu pazeistas, deformuotas ir ar
visiSkai funkcionalus. Nuodugnus vizualinis ir funkcinis patikrinimas yra geriausias
bidas nustatyti tarnavimo laiko pabaigg ir iSvengti gedimy procediros metu.

Tipiniai pazeidimy ar nusidévéjimo pozymiai:
- Korozija (pvz., radys, korozijos duobés)
- Spalvos pasikeitimai arba medziagos pokydciai
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Produktai néra skirti tiesioginiam kontaktui su $irdimi ir negali bati naudojami centrinéje nervy sistemoje (CNS) arba centrinéje kraujotakos
sistemoje.
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Przed zastosowaniem klinicznym nalezy doktadnie zapoznac si
instrukcjg  uzytkowania i instrukcig przygotowania oraz
przechowywac je w bezpiecznym i fatwo dostepnym miejscu.

Spis tresci

1 Ogdlne wskazdwki dotyczgce bezpiecznego uzytkowania
2 Mozliwe powiktania

3 Informacje dotyczace MRI

4 Stosowanie i obstuga

5 Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

6 Serwis

7 Odpowiedzialnos$¢

8 Utylizacja

9 Objasnienie symboli i znakéw graficznych

10 Podstawa UDI-DI / Opis / Przeznaczenie / Grupy / Wskazania /
Przeciwwskazania

1 Ogolne i dotyczace bezpi go uzytk

- Produkty sg wielokrotnego uzytku i dostarczane w stanie

A niesterylnym. Przed pierwszym uzyciem i po kazdym uzyciu nalezy

je przygotowa¢ zgodnie z sekcjg ,Czyszczenie, dezynfekcja i
sterylizacja”.

- Wyroby medyczne sg wykonane z odpornych na korozje, biokompatybilnych
materiatéw, ktére nadaja sie do zastosowan chirurgicznych.

- Zastosowanie moze by¢ wykonywane wylgcznie przez przeszkolony i
wykwalifikowany personel.

- Produkt nalezy stosowaé¢ wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem (patrz
przeznaczenie) i przed pierwszym uzyciem zapoznac sie z obstuga.

- Nowe Ilub nieuzywane produkty nalezy po usunigciu opakowania
transportowego przed pierwszym sterylizowaniem wyczysci¢, a nastepnie
przechowywa¢ w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

- Przed kazdym uzyciem produkty nalezy sprawdzi¢ pod katem wygladu i
dziatania (np. pod katem uszkodzen, odksztatcen, swobody ruchu,
kompletnosci oznaczen).

- Produkty uszkodzone lub niesprawne nie moga by¢ uzywane i muszg zosta¢
wyrzucone lub naprawione.

- Produkty, ktére mozna roziozy¢, nalezy catkowicie roziozy¢é w celu
przygotowania do uzycia.

- W przypadku pacjentéw z potwierdzonym lub podejrzewanym CJK/VCJK
nalezy $ciSle przestrzega¢ krajowych  wytycznych  dotyczacych
przygotowania.

- Powazne zdarzenia zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiasciwym organom.

2 Mozliwe powiktania

Wyroby medyczne nie moga by¢
przeznaczeniem i zakresem stosowania.
Komplikacje mogg wynika¢ z niewtasciwego stosowania, uzytkowania
niezgodnego z przeznaczeniem lub nieprawidtowej regeneracji.

3 Informacja dotyczaca MRI

Stosowanie wyrobéw medycznych w poblizu aparatu MRI stanowi
zagrozenie. Poszczegdlne wyroby medyczne nie mogg znajdowaé
sie w bezposrednim sgsiedztwie urzadzen podczas stosowania tych
procedur.

uzywane niezgodnie z

4 Stosowanie i obstuga
Chirurg jest odpowiedzialny za prawidlowy dobdr stosowanych
& wyrobéw medycznych.

Wielokrotnego uzytku wyroby medyczne podlegajg zuzyciu i
obcigzeniom mechanicznym nawet podczas normalnego uzytkowania,
a w szczegolnosci w przypadku uzycia zbyt duzej sity.

Aby unikngé ryzyka zwigzanego z kompatybilnoscig produktow, nalezy
uzywaé wylgcznie akcesoriow i instrumentéw  specjalnie
przeznaczonych do tego celu przez MEDICON eG.

5 Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja

Uwaga dotyczaca prionéw (CJKIVCJK):

W przypadku potwierdzonego lub podejrzewanego wystepowania choroby
prionowej (CJK/VCJK) nalezy przestrzega¢ obowiazujacych krajowych zalecen,
w szczegolnosci zalecen RKI.

Opisane tutaj procedury przygotowania majg zastosowanie wylgcznie do
standardowych procesow przygotowania.
W przypadku pacjentéw z potwierdzonym lub podejrzewanym CJK/vCJK operator
musi rozpoczaé proces przygotowania zgodnie z zaleceniami RKI lub podda¢
narzedzia obrébce lub utylizacji zgodnie z opisanymi tam wytycznymi.

5.1 Przygotowanie do dekontaminacji
Przed czyszczeniem nalezy wyjg¢ instrumenty z tacy na instrumenty i umiescic je
na odpowiednich uchwytach (np. drucianych sitkach), tak aby mozna je byto umy¢.

—@
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INWAZYJNE | NIEINWAZYJNE WYROBY MEDYCZNE

Uktad instrumentéw musi zapewniaé, ze czyszczenie w myjni nie zostanie
utrudnione przez cienie powstate podczas ptukania lub zakryte powierzchnie.
Grube zabrudzenia nalezy usunaé¢ natychmiast po uzyciu, aby zapobiec
wysychaniu pozostato$ci organicznych. Obejmuje to:

e optukanie pod zimng woda,

e poruszanie ruchomymi cze$ciami,

e ptukanie $wiatta, gwintéw i otworéw za pomocg strzykawki lub odpowiedniej

lancy do ptukania.

Produkty sktadajgce sie z wielu elementéw nalezy przed czyszczeniem catkowicie
roztozy¢ (patrz odpowiednie instrukcje dotyczace rozktadania).
Podczas transportu i przechowywania posredniego instrumenty nalezy
utrzymywaé w stanie wilgotnym (np. za pomocg wilgotnych $ciereczek lub
odpowiednich roztworéw do wstepnej obrébki), aby zapobiec wysychaniu.

Produkty uszkodzone lub niesprawne nie moga byé poddawane procesowi
przygotowania i nalezy je wyrzucic.

5.2 Czyszczenie i dezynfekcja
5.2.1 Czyszczenie i dezynfekcja maszynowa
Urzadzenie do czyszczenia i dezynfekcji (RDG) musi spetnia¢ wymagania normy
DIN EN ISO 15883-1.
- Plukanie wstgpne 1: 1 minuta zmigkczong zimng wodg (bez dodatkéw)
- Oproznienie;
- Plukanie wstgpne 2: 3 minuty zmigkczong zimng wodg (bez dodatkéw)
- Oproznianie;
- Czyszczenie:
« zmigkczong woda, podgrzanie do 55 °C
« Dodanie $rodka czyszczacego w temperaturze 45 °C
« 10 minut prania/czyszczenia
o Srodek czyszczacy: neodisher MediClean forte, dawkowanie 0,5%
- Oproéznianie;
- Neutralizacja:
« 3 minuty cieptg wodg (>40 °C)
o Srodek neutralizujgcy: neodisher Z, dawkowanie 1 ml/l
- Opréznianie
Ptukanie koncowe:
* 2 minuty ciepta wodg dejonizowang (>40 °C) bez dodatkéw
- Opréznianie

Jakos¢ wody zgodnie z walidacja:

Do piukania koricowego w ramach walidacji uzyto wody o niskiej zawarto$ci
zarazkéw (<10 KBE/ml) i endotoksyn (<0,25 EU/ml). W praktyce zazwyczaj
stosuje sie wode dejonizowana, ktéra spetnia wymagania techniczne dotyczace
przygotowania RDG. Zapewnienie jako$ci wody lezy w gestii operatora zgodnie z
wytycznymi RDG i placowki.

Dezynfekcja termiczna:

Dezynfekcja termiczna odbywa sie zgodnie z koncepcjg A, zgodnie z normg DIN
EN ISO 15883-1.

Minimalne wymagania:

— A, = 3000, np. 90 °C przez 5 minut, woda dejonizowana

Odpowiedzialno$¢ za osiagnigcie wartosci A, spoczywa na operatorze.

Suszenie

Urzadzenie do mycia i dezynfekcji (RDG) musi zapewni¢ odpowiednie suszenie
(np. 60°C / 30 minut). Instrumenty nalezy wyja¢ z urzgdzenia RDG natychmiast po
zakonczeniu programu czyszczenia i dezynfekcji. W razie potrzeby zaleca sig
stosowanie sprezonego powietrza do suszenia ze wzgledu na jego dobre i szybkie
dziatanie (zalecenie RKI).

5.2.2 Czyszczenie reczne

Uwaga:

Czyszczenie reczne zostalo sprawdzone w ramach walidacji producenta.
Skuteczno$¢ zostata jednak potwierdzona tylko w ramach opisanych ponizej
walidowanych parametréw. Odchylenia (np. inne stezenia, $rodki chemiczne,
czasy lub temperatury) muszg zosta¢ zweryfikowane przez operatora zgodnie z
normg DIN EN ISO 17664-1.

-

. Czyszczenie wstgpne

- Usung¢ grubsze zabrudzenia pod zimng wodg z kranu.

Catkowicie uruchomi¢ wszystkie ruchome czesci.

- Przeptuka¢ swiatto, gwinty i otwory co najmniej 5 razy strzykawkg lub lancg
ptuczaca.

- Do momentu czyszczenia utrzymywaé instrumenty w stanie wilgotnym, aby

zapobiec wysychaniu zanieczyszczen organicznych.
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Przed sterylizacjg wyroby medyczne nalezy zapakowa¢ w odpowiednie systemy

2. Czy i ymatyczne  (r e + K je + 5.6 Opal ie
ultradzwieki)
- Przygotowa¢  $rodek czyszczacy na  bazie enzyméw  (np.

Cidezyme®/Enzol® 0,8%).
- Namoczy¢ narzedzia przez 1 minute bez ultradzwigkdw.
- Wyszczotkowaé wszystkie powierzchnie i $wiatta (co najmniej 1 minute).
Wigczy¢ kapiel ultradzwigkowa na 5 minut, temperatura 37-40 °C.

d

Ptukanie

Doktadnie przeptuka¢ pod biezgcg wodg.

- Przeptuka¢ $wiatto co najmniej 5 razy.

- Catkowicie usung¢ pozostatosci $rodka czyszczacego z instrumentow.

4. Dezynfekcja reczna

- Zanurzy¢ narzedzia w roztworze OPA (np. Cidex® OPA).
- Czas dziatania zgodnie z instrukcjg producenta.
Wypetni¢ $wiatto srodkiem dezynfekujgcym.

L

Ptukanie koricowe

Przeptuka¢ narzedzia co najmniej 5 razy wodg z kranu.

Na koniec przeptuka¢ wodg demineralizowang, aby unikngé¢ pozostatosci.
Przeptukac $wiatto co najmniej 3 razy.

o

Suszenie

- Caltkowicie osuszy¢ narzedzia sprezonym powietrzem.
- Aktywnie przedmucha¢ $wiatto.

W razie potrzeby osuszy¢ niestrzepigcy sig Sciereczka.

5.4 Kontrola / inspekcja

Po czyszczeniu, dezynfekcji i suszeniu wszystkie produkty nalezy sprawdzi¢ pod
katem wygladu i dziatania. Kontrola stuzy zapewnieniu catkowitego oczyszczenia,
nienaruszalnosci i sprawnosci dziatania wyrobu medycznego.

Nalezy sprawdzi¢ nastepujace kryteria:

- Czystos¢: brak widocznych zabrudzen, brak pozostatosci $rodkow
czyszczacych lub dezynfekujgcych, brak wilgoci w $wietle lub potgczeniach

- Powierzchnie: brak korozji, przebarwien, odpryskéw, nadmiemych zadrapan

- Mechanika: swobodna ruchomo$¢ wszystkich czesci, petna funkcjonalno$¢,
prawidiowe ustawienie

- Swiatlo: swobodny przeptyw, bez pozostatosci lub blokad

- Oznaczenia: numery artykutéw, oznaczenia laserowe i kody muszg by¢ w
petni czytelne

Dziatania w przypadku odchylen:
- W przypadku widocznych
zdezynfekowa¢ produkt
- W przypadku wad funkcjonalnych lub uszkodzen: wyrzuci¢, naprawi¢ lub
wymieni¢ produkt
- Produkty z nieczytelnymi oznaczeniami lub brakiem identyfikowalno$ci nie
moga by¢ dalej uzywane

pozostatosci:  ponownie  wyczysci¢ i

Kontrola musi by¢ przeprowadzana przed kazda sterylizacja i przed kazdym
uzyciem klinicznym przez wykwalifikowany personel.

5.5 Konserwacja / smarowanie
Po kontroli produkty z ruchomymi czgéciami nalezy konserwowa¢ zgodnie z
odpowiednimi wymaganiami funkcjonalnymi.

Smarowanie:
- Przeguby i ruchome czgéci mozna smarowac¢ tylko wtedy, gdy jest to
konieczne do ich dziatania.
Nalezy stosowa¢ wylgcznie oleje do instrumentéw biokompatybilne,
odpowiednie do sterylizacji parowej (np. oleje biate bez dodatkowych
dodatkéw).
- Smary nalezy stosowac oszczednie i naklada¢ wytacznie w przewidzianych
do tego miejscach.
- Smaréw nie wolno naktada¢ do $wiatta, gwintéw ani otworéw, chyba ze jest
to wyraznie przewidziane.

Konserwacja:
- Uszkodzone, zuzyte lub nieprawidiowo dziatajgce instrumenty nalezy
wyrzuci¢ i w razie potrzeby podda¢ naprawie.
- Produkty mogg by¢ sterylizowane wylgcznie w stanie catkowicie
zmontowanym i sprawnym.

Odpowiedzialnos¢ za regularng kontrole dziatania,
dokumentacje spoczywa na uzytkowniku.

konserwacje i

bariery sterylnej, ktére spetniajg wymagania normy DIN EN ISO 11607-1/-2.

Wymagania dotyczgce opakowania:
- Stosowanie zatwierdzonego systemu bariery sterylnej (np. folia/woreczki z
widkniny, woreczki Tyvek, systemy pojemnikéw)
- Materiat opakowaniowy musi byé odpowiedni do planowanej metody
sterylizacji (np. sterylizacja parowa)
- Opakowanie musi by¢ nieuszkodzone, czyste i sprawne

- Opakowanie musi umozliwia¢ catkowitg sterylizacie i aseptyczne
wyjmowanie
Wskazoéwki dotyczgce zatadunku (odpowiedzialno$¢ operatora):
- Instrumenty muszg by¢ catkowicie wysuszone, czyste i wolne od

pozostatosci

Rozmieszczenie narzedzi w tacach, pojemnikach lub woreczkach odbywa

sie zgodnie ze zweryfikowanymi instrukcjami tadowania AEMP.

Instrumenty nie mogg uszkadza¢ materiatu opakowaniowego

- tadowanie musi zapewnia¢, ze para moze dotrze¢ do wszystkich
powierzchni przeznaczonych do sterylizacji

Odpowiedzialno$¢ operatora:
Wybdr systemu bariery sterylizacyjnej i walidacja procesu pakowania nalezg
do obowigzkdéw operatora.
- Przed kazdg sterylizacjg nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania

Sterylizacji moga by¢ poddawane wylacznie catkowicie wysuszone i
prawidtowo zapakowane produkty.

5.7 Sterylizacja

Kraj Proces prézniowy frakcjonowany

Niemcy co najmniej 5 minut w temperaturze 134 °C (273 °F)

USA min. 4 _rninuty w temperaturze 132 °C (270 °F), czas suszenia
min. 20 minut

Francja min. 5 min przy 134 °C (273 °F)

inne kraje min. 5 min przy 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

Uwaga:

Podane parametry sterylizacji odpowiadajg warunkom sprawdzonym w ramach
walidacji producenta. Walidacja procesu sterylizacji oraz wzoréw zatadunku lezy
w gestii operatora.

Uwaga dotyczaca niewtasciwych metod sterylizaciji:

Do tego wyrobu odpowiednie sg wytgcznie frakcjonowane procesy sterylizacji
parowej z wstepng proznig zgodne z powyzszymi parametrami. Inne metody
sterylizacji, takie jak tlenek etylenu (EO), formaldehyd, plazma gazowa / nadtlenek
wodoru (H,0O), gorace powietrze lub inne metody niskotemperaturowe, sg
niedozwolone.

5.8 Informacje dotycza ji przyg

Walidacja ponownego przygotowania zostata przeprowadzona przy uzyciu
ponizszych urzadzen, srodkéw chemicznych i parametréw procesu. Skuteczno$é
zostata potwierdzona wytgcznie w ramach tych warunkéw. Odchylenia muszg
zostac¢ zweryfikowane przez operatora zgodnie z normg DIN EN ISO 17664-1.

Urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji (RDG):
- Miele G 7735 CD
- Wozek do instrumentéw chirurgicznych

Srodek do czyszczenia maszynowego:
neodisher® MediClean forte (alkaliczny)
- Dawkowanie: 0,5%
- pH (roztwoér uzytkowy): 10,4 — 10,8

Neutralizacja:
neodisher® Z (kwasowy)
- Dawkowanie: 1 ml/l
- pH (roztwoér uzytkowy): 2 — 3

Czyszczenie reczne (enzymatyczne):
Cidezyme® / Enzol®

- Dawkowanie: 0,8 %

- pH (roztwoér uzytkowy): 7,5 — 8,5
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Uwaga dotyczaca alternatywnych metod:
Reczne metody czyszczenia oraz stosowanie innych $rodkéw czyszczacych (np.
Srodkéw czyszczacych na bazie enzyméw, kapieli ultradzwigkowych,
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INWAZYJNE | NIEINWAZYJNE WYROBY MEDYCZNE

9 Objasnienie symboli i znakéw graficznych

Symbol Znaczenie

10 Podstawa UDI-DI / opis / pr

4046826;N001;01;WC

ie / grupy /

ial pr

4046826;N002;01;WP

4046826;N003;01;X2
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4046826;N004;01;XD

alternatywnych $rodkéw neutralizujgcych) nie zostaty zatwierdzone. Stosowanie u Producent Q| 4046826;N001;02;WF 4046826;N002;02;WS 4046826;N003;02;X5 4046826;N004;02;XG
takich metod lezy w gestii operatora i musi zosta¢ zatwierdzone na miejscu g 4046826;N001;03;WJ 4046826;N002;03;WV 4046826;N003;03;X8 4046826;N004;03;XK
zgodnie z norma DIN EN ISO 17664-1. « | 4046826;N001;04;WM 4046826;N002;04;WY 4046826;N003;04;XB 4046826;N004;04;XN
2 4046826;N001;05WQ 4046826;N002;05;X3 4046826;N003;05;XE 4046826;N004;05;XR
Uwaga: &I Data produkgji o 4046826;N001;06;WT 4046826;N002;06;X6 4046826;N004;06;XU
Zastosowanie innych $rodkéw czyszczacych, typéw myjek-dezynfektoréw lub 3 4046826;N002;07;X9
odbiegajgcych od normy parametréw procesu lezy w gestii operatora i musi zosta¢ o
ocenione zgodnie z norma DIN EN ISO 17664-1 w ramach walidacji operatora. Nurmer partii produkeyjne, partia . _ _ . . _ _ . _ _
Wielokrotnego uzytku, Wielokrotnego uzytku, Wielokrotnego uzytku, Wielokrotnego uzytku, inwazyjne
5.9 Ograniczenia dotyczace ponownego uzycia nieinwazyjne wyroby medyczne, | nieinwazyjne wyroby medyczne, | nieinwazyjne wyroby medyczne, | wyroby medyczne, ktérych
Koniec okresu uzytkowania produktéw medycznych wielokrotnego uzytku jest ktérych tymczasowe ktére nie sg stosowane w ktore nie sg stosowane w tymczasowe stosowanie stuzy do
determinowany przez zuzycie, zmeczenie materiatu i uszkodzenia, ktére moga Numer artykutu zastosowanie polega na potaczeniu z aktywnymi wyrobami | potgczeniu z aktywnymi wyrobami  rozchylania, uciskania,
powstaé zaréwno w wyniku uzytkowania zgodnie z przeznaczeniem, jak i | przecinaniu lub przytrzymywaniu = medycznymi, a ktérych medycznymi, stuzgce do odciggania, chwytania,
wielokrotnego przygotowywania. o"- i/lub chwytaniu wyrobéw tymczasowe zastosowanie stuzy | przechowywania, sktadowania wyciggania, rozszerzania tkanek
Nawet przy normalnym uzytkowaniu produkty podlegajg obcigzeniom Produkt niesteryl medycznych lub tkanek lub do celéw diagnostycznych, i/lub prezentacii tkanek, ptynéw, lub wyrobéw medycznych, a
mechanicznym, zwlaszcza przy duzym uzyciu sity. rodukt niesteryiny modelowaniu tkanek lub wyrobéw | przytrzymywania lub uciskania innych wyrobéw medycznych lub | takze do diagnostyki.
medycznych, lub produkt nienaruszonej tkanki lub materiatéw pomocniczych.
Przed kazdym uzyciem produkt medyczny musi zosta¢ doktadnie sprawdzony przeznaczony do sekcji zwiok. znakowania.
przez wykwalifikowany personel pod katem integralnosci mechanicznej, & Uwaga
odksztatcen i petnej funkcjonalnosci. Doktadna kontrola wzrokowa i funkcjonalna
jest najlepsza metodg okreslenia konca okresu uzytkowania i zapobiegania Noze, nozyczki / pity, miynki, Klamry / stetoskop / kamerton / Kosze sitowe i pluczace / maty Lusterka, optyka / sondy, cewniki,
awariom podczas zabiegu. ['mij Nalezy przestrzegaé instrukji uzytkowania . pilniki / szczypce / pincety / mlote_k i gruszki / wyciskacze / silikonowe / wk}_ady, _tace, kasety, | kaniule /_petle i sznurowki /
. . L L 2| zaciski / uchwyty, uchwyty, sprezyny, markery / cyrkle elementy mocujace i uchwyty i uchwyty / rozszerzacze,
Typom{(e 02'_‘3'? uszgodzer]la ";b zuzycia: S magnesy, narzedzia aplikacyjne rozdzielajgce / pojemniki / filtry blokady, szpatutki / kleszczyki,
- korozja (np. raza, wzery narzedzia do preparaciji
- Odbarwienia lub zmiany materiatu @ Nie nadaje sie do badan MRI (stomatologiczne/stép)
- nadmierne zadrapania, otarcia lub odpryski
- Pekniecia lub ztamania
- wygiete lub zdeformowane czesci instrumentu .
- ograniczona ruchomos$é przegubow lub mechanizmow C € Oznaczenie CE Wyroby medyczne to specjalistyczne narzedzia, ktére po odpowiednim oczyszczeniu i sterylizacji moga by¢ wielokrotnie uzywane
- brakujace, uszkodzone lub nieczytelne oznaczenia (np. numery artykutow, tymczasowo w ramach zabiegéw medycznych.
oznaczenia laserowe) Produkty medyczne stuzg do wykonywania precyzyjnych i bezpiecznych zabiegéw medycznych i moga by¢ stosowane w sposéb inwazyjny.
Produkt medyczny (Mozna je podigczac wytgcznie do aktywnych produktow klasy 1).
Sortowanie i wymiana: N
Wyroby medyczne z jedng lub kilkoma z powyzszych cech nie moga by¢ dalej -
uzywane. R Przecinanie, przytrzymywanie, Przytrzymywanie, uciskanie Przechowywanie, odktadanie, Rozcigganie, naciskanie,
Nalezy je wymieni¢, naprawi¢ lub zutylizowa¢ w sposéb zgodny z przepisami. only Tylko na recepte chwytanie wyrobéw medycznych | nienaruszonej tkanki prezentacja tkanek, ptynéw, odsuwanie, chwytanie,
.8 | lub nienaruszonych tkanek Diagnostyka, znakowanie wyrobéw medycznych lub wycigganie, rozszerzanie
Nie okreslono statej maksymalnej liczby cykli regeneracji, poniewaz rzeczywista Modelowanie tkanek lub wyrobéw materiatéw pomocniczych nienaruszonej tkanki lub wyrobow
zywotnos$¢ zalezy od uzytkowania, obstugi i warunkéw regeneracii. medycznych medycznych
Diagnostyka
6 Serwis
W sprawie serwisu i napraw prosimy kontaktowa¢ sie z krajowym
przedstawicielstwem firmy MEDICON eG.
7 Odpowiedzialnosé Zastosowanie inwazyjne lub chirurgicznie inwazyjne Zastosowanie chirurgiczne
UWAGA: Zgodnie z prawem Stanéw Zjednoczonych produkt ten moze
& by¢ nabywany w USA wytacznie przez lekarza lub szpital lub na
podstawie odpowiedniej recepty. . , X L ) , X
Produkty nie sg przeznaczone do bezposredniego kontaktu z sercem i nie moga by¢ stosowane w osrodkowym uktadzie nerwowym (OUN)
Waznos¢ instrukeji obstugi: X ani w centralnym uktadzie krgzenia.

Obowigzuje zawsze najnowsza wersja. Ze wzgledu na rozwdj techniczny
instrukcja obstugi jest regularnie aktualizowana. Data wydania i numer wersji sg
podane w dokumencie. Prosze upewni¢ sie, ze korzystajg Panstwo z aktualnej
wersji.

Wytaczenie odpowiedzialnosci:
MEDICON eG nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane
- niewtasciwego stosowania,
- uzycia niezgodnego z przeznaczeniem,
- nieprawidlowg obstuga, konserwacjg lub serwisowaniem,
nieprzestrzegania niniejszej instrukcji obstugi,
- zmian lub napraw bez pisemnej zgody MEDICON eG
lub napraw przeprowadzonych przez nieautoryzowane warsztaty.

Odpowiedzialnos¢ za wady nie ma rowniez zastosowania w przypadku zmian lub
napraw produktu bez uprzedniej pisemnej zgody MEDICON eG, a takze w
przypadku napraw wykonywanych przez nieautoryzowane warsztaty.

8 Utylizacja

Produkty medyczne przed utylizacjg nalezy oczysci¢ i wysterylizowac, aby unikng¢
ryzyka zakazenia i obrazen osob trzecich. Nalezy je utylizowa¢ w przeznaczonych
do tego celu, oznaczonych pojemnikach. Nalezy przestrzega¢ przepiséw
krajowych i lokalnych.
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Bruksanvisningen och rengdringsanvisningen méaste I&sas noggrant
fére klinisk anvéndning och férvaras pé ett sékert och lattillgangligt

stalle.

Innehallsforteckning

1 Allmanna anvisningar for séker hantering
2 Mojliga komplikationer

3 MRT-information

4 Anvandning och hantering

5 Rengoring, desinfektion och sterilisering
6 Service

7 Ansvar

8 Avfallshantering

9 Forklaring av symboler och bildtecken

10 Grundlaggande UDI-DI / Beskrivning / Avsedd anvéndning / Grupper /
Indikation / Kontraindikation

1 Allménna anvisningar for saker hantering
- Produkterna ar ateranvandbara och levereras i osterilt skick. Fére
A forsta anvandningen och efter varje anvandning maste de rengoras
enligt avsnittet "Rengoring, desinfektion och sterilisering”.

- Medicintekniska produkter bestar av korrosionsbesténdiga, biokompatibla

material som ar lampliga for kirurgiska tillampningar.

- Produkten far endast anvandas av utbildad och kvalificerad personal.
Anvand produkten endast enligt avsedd anvandning (se avsedd
anvandning) och bekanta dig med hanteringen fore férsta anvandningen.
Nya eller oanvénda produkter ska rengoras efter att transportférpackningen
har tagits bort fére den forsta steriliseringen och darefter forvaras torrt, rent
och skyddat.

Produkterna ska kontrolleras visuellt och funktionellt fore varje anvandning

(t.ex. med avseende pa skador, deformationer, fri rorlighet, fullstandiga

markningar).

- Skadade eller funktionsodugliga produkter far inte anvéndas och maste

kasseras eller repareras.

Produkter som kan demonteras maste demonteras helt for rengéring.

- For patienter med bekraftad eller misstankt CJK/IVCJK maste de nationella
riktlinjerna for rengdring foljas strikt.

- Allvarliga handelser i samband med produkten ska
tillverkaren och den behériga myndigheten.

rapporteras till

2 Méjliga komplikationer
Medicintekniska produkter far inte anvandas i strid med deras avsedda
anvandningsomrade och tillampningsomrade.
Komplikationer kan uppsta till foljd av felaktig anvandning, icke avsedd
anvandning eller felaktig rengdring.
3 MRT-anmérkning
Anvandning av medicintekniska produkter i narheten av en MR-
utrustning utgor en fara. De enskilda medicintekniska produkterna far
inte befinna sig i omedelbar narhet av utrustningen under anvéndning
av dessa metoder.
4 Anvandning och hantering
Kirurgen ansvarar for att valja ratt medicintekniska produkter.
A De ateranvandbara medicintekniska produkterna utsatts for slitage
och mekanisk belastning &ven vid normal anvandning, men sérskilt vid
for stor kraftanvandning.
Anvénd endast tillbehér och instrument som ar sarskilt avsedda for

detta andamal fran MEDICON eG fér att undvika risker i samband med
produkternas kompatibilitet.

5 Rengoring, desinfektion och sterilisering

Anmaérkning om prioner (CJK/VCJK):

Vid bekraftad eller misstankt forekomst av prionsjukdom (CJK/vCJK) ska gallande
nationella rekommendationer, sarskilt RKI:s, foljas.
De rengdringsmetoder som  beskrivs  har
standardrengdringsprocesser.

For patienter med bekraftad eller misstankt CJK/VCJK maste operatoren inleda
rengdring enligt RKl:s rekommendationer eller behandla respektive kassera
instrumenten enligt de foreskrifter som beskrivs dar.

galler  endast  for

5.1 Forberedelse for dekontaminering
Innan rengdringen maste instrumenten tas ut ur instrumentbrickan och placeras
pa lampliga instrumenthallare (t.ex. tradsilskalar) sa att de kan skoljas.
Placeringen maste sakerstélla att rengoringen i RDG inte paverkas av
skoljskuggor eller tackta ytor.
Grov smuts maste avlagsnas omedelbart efter anvandning for att férhindra att
organiska rester torkar in. Detta inkluderar:

e Skdljning under kallt vatten,

e mandvrering av rorliga delar,

—@
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INVASIVA OCH ICKE-INVASIVA MEDICINSKA PRODUKTER

e skoljning av lumen, géngor och borrhal med spruta eller lamplig spolningslan
Produkter med flera komponenter maste demonteras helt fére rengdring (se
respektive specifika demonteringsanvisningar).

Under transport och mellanlagring ska instrumenten hallas fuktiga (t.ex. med
fuktiga dukar eller lampliga férbehandlingslésningar) for att undvika att de torkar
in.

eller funktior produkter far inte rengdras och ska

kasseras.

5.2 Rengoring och desinfektion
5.2.1 Maskinell rengoring och desinfektion
Rengoérings- och desinfektionsapparaten (RDG) méaste uppfylla kraven i DIN EN
I1SO 15883-1.
- Forskélining 1: 1 minut med mjukgjort kallt vatten (utan tillsatser)
- Témning
- Forskdljning 2: 3 minuter med mjukgjort kallt vatten (utan tillsatser)
- Témning
- Rengoring:
« med mjukgjort vatten, uppvarmning till 55 °C
« Dosering av rengéringsmedel vid 45 °C
« 10 minuters tvatt/rengéring
* Rengodringsmedel: neodisher MediClean forte, dosering 0,5 %
Témning;
- Neutralisering:
« 3 minuter med varmt vatten (>40 °C)
o Neutraliseringsmedel: neodisher Z, dosering 1 ml/l
- Toémning
- Slutskdljning:
e 2 minuter med varmt avkalkat vatten (>40 °C), utan tillsatser
Tomning

Vattenkvalitet enligt validering:

For slutskéljningen anvandes i valideringen bakteriefattigt (<10 KBE/ml) och
endotoxinfattigt vatten (<0,25 EU/mI).

| praktiken anvands vanligtvis avjoniserat vatten som uppfyller de tekniska kraven
for RDG-behandling. Det ar operatérens ansvar att sékerstélla vattenkvaliteten i
enlighet med RDG:s och anldggningens specifikationer.

Termisk desinfektion:

Termisk desinfektion sker enligt A,-konceptet enligt DIN EN ISO 15883-1.
Minimikrav:

— A, = 3000, t.ex. 90 °C i 5 minuter, avjoniserat vatten

Ansvaret for att uppna A,-vardet ligger hos operatéren.

Torkning

RDG maste sakerstalla tillracklig torkning (t.ex. 60 °C / 30 minuter). Instrumenten
maste tas ut ur RDG omedelbart efter avslutat rengérings- och
desinfektionsprogram. Om nédvéandigt rekommenderas anvéndning av tryckluft for
torkning pa grund av dess goda och snabba effekt (RKI-rekommendation).

5.2.2 Manuell rengoring

Anmaérkning:

Manuell rengéring har testats inom ramen for tillverkarens validering. Effektiviteten
ar dock endast bekraftad inom de validerade parametrar som beskrivs nedan.
Avvikelser (t.ex. andra koncentrationer, kemikalier, tider eller temperaturer) maste
valideras av operatéren enligt DIN EN ISO 17664-1.

N

. Férrengoring

- Avlagsna grov smuts under kallt kranvatten.

Mandvrera alla rorliga delar fullstandigt.

- Spola igenom lumen, gangor och hal minst 5 gdnger med en spruta eller
spolningslanse.

- Hall instrumenten fuktiga fram till rengéringen for att forhindra att organiska

féroreningar torkar fast.

N

Enzymatisk rengoring (bl6tlaggning + borstning + ultraljud)
Blanda enzymrengéringsmedel (t.ex. Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).
- Blotlagg instrumenten i 1 minut utan ultraljud.

- Borsta alla ytor och lumen (minst 1 minut).

Aktivera ultraljudsbadet i 5 minuter, temperatur 3740 °C.

d

Skolj

Skolj noggrant under rinnande vatten.

- Skolj lumen minst 5 ganger.

- Avlagsna alla rester av rengéringsmedel fran instrumenten.

ol

Manuell desinfektion
- Lé&gg instrumenten i OPA-I6sning (t.ex. Cidex® OPA).

- Verkningstid enligt tillverkarens anvisningar.
Fyll lumen med desinfektionsmedel.

[

. Avslutande skéljning

Skolj instrumenten minst 5 ganger med kranvatten.
- Skolj sedan med avjoniserat/demineraliserat vatten for att undvika rester.
- Spola igenom lumen minst 3 ganger.

6. Torkning

- Torka instrumenten helt med tryckluft.

- Blas igenom lumen aktivt.

Torka efter med en luddfri trasa om det beh6vs.

5.4 Kontroll/inspektion

Efter rengdring, desinfektion och torkning ska alla produkter kontrolleras visuellt
och funktionellt. Kontrollen syftar till att sakerstélla att medicintekniska produkten
ar helt ren, oskadad och funktionsduglig.

Foljande kriterier ska kontrolleras:

- Renhet: inga synliga fbroreningar, inga rester av rengodrings- eller
desinfektionsmedel, ingen fukt i lumen eller leder

- Ytor: ingen korrosion, inga missfargningar, inga flisor, inga dverdrivna repor

- Mekanik: fri rorlighet for alla delar, fullstandig funktion, korrekt inriktning

- Lumen: fritt genomtrangligt, utan rester eller blockeringar

- Markningar: Artikelnummer, laserméarkningar och kodningar maste vara
fullstandigt lasbara

Atgarder vid avvikelser:
- Vid synliga rester: Rengor och desinficera produkten igen
- Vid funktionsfel eller skador: Sortera bort, reparera eller byt ut produkten
- Produkter med olésliga markningar eller bristande identifierbarhet far inte
anvéndas vidare

Kontrollen ska utféras av kvalificerad personal fore varje sterilisering och
fore varje klinisk anvandning.

5.5 Underhall/smérjning
Efter kontrollen ska produkter med rorliga delar underhallas i enlighet med
respektive funktionskrav.

Smérjning:

- Ledningar och rérliga delar far endast smérjas om detta &r nodvandigt for
funktionen.

- Endast biokompatibla instrumentoljor som ar lampliga for angsterilisering far
anvandas (t.ex. vita oljor utan ytterligare tillsatser).

- Smorjmedel ska anvandas sparsamt och endast appliceras pa de avsedda
funktionsstallena.

- Smorjmedel far inte appliceras i lumen, gangor eller borrhal, savida detta
inte uttryckligen ar avsett.

Underhall:
- Skadade, slitna eller felaktigt fungerande instrument ska sorteras bort och
vid behov repareras.
- Produkterna far endast steriliseras i helt monterat och funktionsdugligt skick.

Ansvaret for regelbunden funktionskontroll, underhall och dokumentation
ligger hos anvandaren.

5.6 Forpackning
Fore sterilisering maste medicintekniska produkter férpackas i lampliga sterila
barriarsystem som uppfyller kraven i DIN EN ISO 11607-1/-2.

Krav pa férpackningen:
- Anvandning av ett validerat sterilisationsbarriarsystem (t.ex. folie/nonwoven-
pasar, Tyvek-pasar, containersystem)
Forpackningsmaterialet maste vara lampligt for den
steriliseringsmetoden (t.ex. angsterilisering)
Forpackningen maste vara oskadad, ren och funktionsduglig
- Forpackningen maste majliggora fullstandig sterilisering och aseptisk
uttagning

planerade

Anvisningar for lastning (operatrens ansvar):
- Instrumenten maste vara helt torra, rena och fria fran rester
- Instrumenten ska placeras i silskalar, behallare eller pasar i enlighet med
AEMP:s validerade lastningsanvisningar.
- Instrumenten far inte skada forpackningsmaterialet
- Lastningen maste sékerstélla att &ngan kan na alla ytor som ska steriliseras
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Anvéndarens ansvar:
- Valet av sterilbarridrsystem och valideringen av férpackningsprocessen ar
operatdrens ansvar
- Forpackningen maste kontrolleras sa att den ar intakt fore varje sterilisering

Endast helt torra och korrekt férpackade produkter far steriliseras.

5.7 Sterilisering

Land Fraktionerad vakuummetod

Tyskland minst 5 minuter vid 134 °C (273 °F)

USA minst 4 min vid 132 °C (270 °F), torkningstid minst 20 min
Frankrike minst 5 minuter vid 134 °C (273 °F)

Ovriga lander minst 5 minuter vid 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

Anmarkning:

De angivna steriliseringsparametrarna motsvarar de forhallanden som testats
inom ramen for tillverkarens validering. Valideringen av steriliseringsprocessen
och belastningsmdénstren &r operatrens ansvar.

Anmarkning om ola sterilisering: ]

Endast fraktionerade foérvakuum-angsteriliseringsprocesser enligt ovanstaende
parametrar ar lampliga for denna produkt. Andra steriliseringsmetoder, sasom
etylenoxid (EO), formaldehyd, gasplasma / vateperoxid (H,O,), hetluft eller andra
lagtemperaturprocesser, r inte tillatna.

5.8 Information om validering av rengéring

Valideringen av ateranvandningen utférdes med hjalp av féljande utrustning,
kemikalier och processparametrar. Effektiviteten har endast bevisats inom dessa
villkor. Avvikelser maste valideras av operatoren enligt DIN EN ISO 17664-1.

Rengdrings- och desinfektionsutrustning (RDG):
- Miele G 7735 CD
- Inskjutbar vagn for kirurgiska instrument

Maskinellt rengéringsmedel:
neodisher® MediClean forte (alkaliskt)
- Dosering: 0,5 %
- pH (anvéandningslésning): 10,4 — 10,8

Neutralisering:
neodisher® Z (sur)
- Dosering: 1 ml/l
- pH (anvéandningslésning): 2 — 3

Manuell rengéring (enzymatisk):
Cidezyme® / Enzol®

- Dosering: 0,8 %

- pH (anvandningslésning): 7,5 - 8,5

Anmarkning om alternativa metoder:

Manuella rengéringsmetoder och anvandning av andra rengéringsmedel (t.ex.
enzymrengdringsmedel, ultraljudsbad, alternativa neutraliserande medel) har inte
validerats. Anvandningen av sadana metoder ar operatdrens ansvar och maste
valideras pa plats i enlighet med DIN EN ISO 17664-1.

Anmirkning:

Anvandningen av andra rengdringsmedel, RDG-typer eller avvikande
processparametrar ar operatérens ansvar och maste bedomas enligt DIN EN ISO
17664-1 inom ramen for en operatorsvalidering.

5.9 Begransning av ateranvéndbarheten

Livslangden for ateranvandbara medicintekniska produkter bestams av slitage,
materialutmattning och skador som kan uppsta bade vid avsedd anvéandning och
vid upprepad rengoéring.

Aven vid normal hantering utsétts produkterna fér mekanisk belastning, sarskilt vid
hog kraftanvandning.

Innan varje anvandning maste den medicintekniska produkten noggrant
kontrolleras av kvalificerad personal med avseende pd mekanisk integritet,
deformationer och fullstandig funktionalitet. En grundlig visuell och funktionell
kontroll ar den basta metoden for att faststalla livslangdens slut och férhindra fel
under ingreppet.

Typiska tecken pa skador eller slitage:
- Korrosion (t.ex. rost, gropfratning)
- Missfargningar eller materialférandringar
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- Overdrivna repor, nétning eller flisning

Sprickor eller brott

- Bojda eller deformerade instrumentdelar

- Begransad rorlighet i leder eller mekanismer

Saknade, skadade eller olasliga markningar (t.ex. artikelnummer,
lasermérkningar)

Sortering och ersattning:

Medicintekniska produkter med ett eller flera av ovanstaende kannetecken far inte
anvéndas vidare.

De maste bytas ut, repareras eller kasseras pa ett korrekt satt.

Ett fast maximalt antal ateranvandningscykler anges inte, eftersom den faktiska
livslangden beror pa anvandning, hantering och ateranvandningsfoérhallanden.

6 Service
For service och reparationer, kontakta din nationella representant for MEDICON
eG

7 Ansvar
OBSERVERA: Enligt amerikansk lag far denna produkt endast képas
& av en lakare eller ett sjukhus i USA, eller pa recept.

Giltighet for bruksanvisningen:

Det &r alltid den senaste versionen som géller. Anvéndningsanvisningen
uppdateras regelbundet pa grund av tekniska vidareutvecklingar. Versionsdatum
och revisionsnummer anges pa dokumentet. Se till att du anvénder den aktuella
versionen.

Ansvarsfriskrivning:
MEDICON eG tar inget ansvar for skador som uppstar till foljd av
- felaktig anvéndning,
felaktig anvandning,
- felaktig hantering, skotsel eller underhaill,
- bristande efterlevnad av dessa bruksanvisningar,
andringar eller reparationer utan skriftligt medgivande fran MEDICON eG
- eller reparationer utforda av icke auktoriserade verkstader.

Ansvaret for fel upphor dessutom vid andringar eller reparationer av produkten
utan féregaende skriftligt medgivande fran MEDICON eG samt vid reparationer
utférda av icke auktoriserade verkstader.

8 Avfallshantering

Medicintekniska produkter maste rengéras och steriliseras fore avfallshantering
for att undvika infektions- och skaderisker for tredje part. De ska kasseras i
avsedda, markta behallare. Nationella och lokala foreskrifter maste foljas.

—@
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9 Forklaring av symboler och bildtecken

Symbol

ol

e
A

R only

Betydelse

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Tillverkningslotnummer, batch

Artikelnummer

Icke steril

Varning

Folj bruksanvisningen

MRT oséker

CE-markning

Medicinteknisk produkt

Prescription only (receptbelagt)

Rx only

10 Bas UDI-DI / Beskrivning / Avsedd anvandning / Grupper / Indikation / Kontraindikation

Grupper Beskrivning Grundldggande

Avsikt

Indikation

Kontraindikation

4046826;N001;01;WC
4046826;N001;02;WF
4046826;N001;03;WJ

4046826;N001;04;WM
4046826;N001;05,WQ
4046826;N001;06;WT

Ateranvandbara icke-invasiva
medicintekniska produkter som
tillfalligt anvands for att skara
igenom eller halla och/eller
greppa medicintekniska produkter
eller vavnad eller for att modellera
vévnad eller medicintekniska
produkter, eller en produkt som
anvands fér obduktion.

Knivar, saxar/sagar, kvarnar,
filar/tanger/pincetter/klammor/han
dtag, hallare, magneter,
applikationsinstrument

4046826;N002;01;WP
4046826;N002;02;WS
4046826;N002;03;WV
4046826;N002;04;WY
4046826;N002;05;X3
4046826;N002;06;X6
4046826;N002;07;X9

Ateranvéndbara, icke-invasiva
medicintekniska produkter som
inte anvands i samband med
aktiva medicintekniska produkter
och vars tillfalliga anvandning ar
avsedd for diagnostiska andamal,
for att halla eller trycka pa intakt
vavnad eller for méarkning.

Klammor / stetoskop / stamgaffel /
hammare och péron / pressar /
fjadrar, markérer / cirklar

4046826;N003;01;X2
4046826;N003;02;X5
4046826;N003;03;X8
4046826;N003;04;XB
4046826;N003;05;XE

Ateranvéndbara, icke-invasiva
medicintekniska produkter som
inte anvands i samband med
aktiva medicintekniska produkter
och som anvands for forvaring,
arkivering och/eller presentation
av vavnad, vatskor, andra
medicintekniska produkter eller
medicinska hjalpmedel.

Sikt- och
skoljkorgar/silikonmattor/inlagg,
brickor, kassetter, hallare och
separatorer/behallare/filter

3 &
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4046826;N004;01;XD
4046826;N004;02;XG
4046826;N004;03; XK
4046826;N004;04; XN
4046826;N004,05;XR
4046826;N004,06;XU

Ateranvandbara, invasiva
medicintekniska produkter vars
tillfalliga anvandning &r avsedd for
att sprida, trycka, halla undan,
greppa, extrahera, dilatera
vévnad eller medicintekniska
produkter samt for diagnostik.

Speglar, optik/sonder, katetrar,
kanyler/slingor och
snorare/handtag och
hallare/spridare, blockerare,
spatlar/tanger,
prepareringsinstrument (tand/fot)

Medicinska produkter &r specialiserade verktyg som kan anvéandas flera ganger under medicinska ingrepp efter att de har rengjorts och

steriliserats pa korrekt satt.

Dessa medicintekniska produkter anvands for att utféra precisa och sékra medicinska ingrepp och kan vid behov anvéndas invasivt.
(De far endast anslutas till aktiva produkter i klass 1.)

Skarande, hallande, greppande

Hallande, tryckande av intakt

av medicintekniska produkter eller véavnad

intakt vévnad
Modellering av vavnad eller
medicintekniska produkter

Diagnostik, markning

Invasiv eller kirurgiskt invasiv anvandning

Forvaring, arkivering,
presentation av vavnad, vétskor,
medicintekniska produkter eller
medicinska hjalpmedel

Kirurgiskt invasiv anvandning

Spreja, trycka, halla undan,
greppa, extrahera, dilatera intakt
vévnad eller medicintekniska
produkter

Diagnostik

Produkterna ar inte avsedda for direkt kontakt med hjartat och far inte anvandas pa centrala nervsystemet (CNS) eller det centrala

cirkulationssystemet.
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Kéayttdohjeet ja késittelyohjeet on luettava huolellisesti ennen
kliinistd kayttéé, ja ne on séilytettévéa turvallisessa ja helposti
saatavilla olevassa paikassa.

Siséllysluettelo

1 Yleisia ohjeita turvalliseen kayttéon

2 Mahdolliset komplikaatiot

3 MRI-ohje

4 Kaytto ja kasittely

5 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

6 Huolto

7 Vastuu

8 Havittdminen

9 Symbolien ja kuvamerkkien selitykset
10 Perustiedot UDI-DI / kuvaus / kayttotarkoitus / ryhmat / kayttdaiheet / vasta-
aiheet

1 Yleisia ohjeita turvalliseen kayttoon
- Tuotteet ovat uudelleenkaytettavia ja toimitetaan steriileind. Ne on
A puhdistettava ennen ensimmaistd kayttokertaa ja jokaisen
kayttokerran jalkeen kohdassa "Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi”
annettujen ohjeiden mukaisesti.

- Laéakinnalliset laitteet on valmistettu korroosionkestavista,
biokompatibeleista materiaaleista, jotka soveltuvat kirurgisiin sovelluksiin.

- Kaytto on sallittu vain koulutetulle ja patevélle ammattihenkilostolle.

- Kayta tuotetta vain sen kayttotarkoituksen mukaisesti (katso kayttotarkoitus)
ja tutustu sen kayttoon ennen ensimmaisté kayttokertaa.

- Uudet tai kayttamattdmat tuotteet on puhdistettava kuljetuspakkauksen
poistamisen jalkeen ennen ensimmaéista sterilointia ja sailytettdva sen
jalkeen kuivassa, puhtaassa ja suojatussa paikassa.

- Tuotteet on tarl silméamaarai i ja toiminr i ennen jokaista
kayttokertaa (esim. vaurioiden, muodonmuutosten, vapaan liikkuvuuden ja
merkintojen taydellisyyden osalta).

- Vaurioituneita tai toimintakyvyttémia tuotteita ei saa kayttaa, vaan ne on
havitettava tai korjattava.

- Purautuvat tuotteet on purettava kokonaan ennen késittelya.

Potilailla, joilla on vahvistettu tai epailty CJK/VCJK, on noudatettava tiukasti
kansallisia kasittelyohjeita.
Tuotteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on ilmoitettava valmistajalle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle.

2 Mahdolliset komplikaatiot
Laakinnallisia laitteita ei saa kayttda niiden kayttotarkoituksen ja
soveltamisalan vastaisesti.
Komplikaatioita voi aiheutua virheellisesta kaytosta, kayttotarkoituksen
vastaisesta kaytosta tai virheellisesta kasittelysta.

3 MRI-huomautus

Laakinnallisten laitteiden kayttdé MRI-laitteen |&heisyydessa on
vaarallista. Yksittaisia laakinnallisia laitteita ei saa kayttda naiden
menetelmien aikana laitteiden valittdmassa laheisyydessa.

4 Kaytto ja kasittely

Kirurgi on vastuussa kaytettavien laakinnallisten laitteiden oikeasta

& valinnasta.

Uudelleenkaytettavat lagkinnalliset laitteet altistuvat normaalissa
kaytossakin kulumiselle ja mekaanisille rasituksille, mutta erityisesti
liian suurelle voimalle.

Kayta vain MEDICON eG:n tatd tarkoitusta varten erityisesti

suunnittelemia lisavarusteita ja instrumentteja, jotta valtat tuotteiden
yhteensopivuuteen liittyvat riskit.

5 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

Huomautus prioneista (CJK/VCJK):

Jos prionitauti (CJK/VCJK) on vahvistettu tai epailldén, on noudatettava voimassa
olevia kansallisia suosituksia, erityisesti RKl:n suosituksia.

Tassa kuvatut kasittelymenetelmat koskevat ainoastaan vakiokéasittelyprosesseja.
Potilailla, joilla on vahvistettu tai epailty CJK/VCJK, ké n on aloitettava
kasittely RKI:n suosituksen mukaisesti tai kasiteltava tai havitettava instrumentit
siella kuvattujen ohjeiden mukaisesti.

5.1 i inen dekontamir
Ennen puhdistusta instrumentit on poistettava instrumenttialustalta ja asetettava
huuhteluun sopiville instrumenttitelineille (esim. metalliverkkokoreille). Asettelu on
tehtava siten, ettd pesuautomaatin puhdistus ei hairiinny huuhteluvarsista tai
peitetyista pinnoista.
Karkea lika on poistettava valittdmasti kayton jélkeen, jotta orgaaniset jadmat eivat
kuivu kiinni. Tahan kuuluvat:

e Huuhtelu kylmalla vedella,

e liikkuvien osien likuttaminen,
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e lumenien, kierteiden ja reikien huuhtelu ruiskulla tai
huuhtelupistoolilla.

Useista osista koostuvat tuotteet on purettava kokonaan ennen puhdistusta (katso

kunkin tuotteen purkamisohjeet).

Kuljetuksen ja valivarastoinnin aikana instrumentit on pidettdva kosteina (esim.

kosteilla liinoilla tai sopivilla esikéasittelyliuoksilla), jotta ne eivat kuivu.

sopivalla

Vaurioi ita tai ei saa kasitelld, vaan ne on

hévitettava.

5.2 Puhdistus ja desinfiointi
5.2.1 Koneellinen puhdistus ja desinfiointi
Puhdistus- ja desinfiointilaite (RDG) on oltava DIN EN ISO 15883-1 -standardin
mukainen.
- Esipesu 1: 1 minuutti pehmennetylla kylmalla vedella (ilman lisiaineita)
- Tyhjennys
- Esipesu 2: 3 minuuttia pehmennetylla kylmalla vedella (iman lisdaineita)
- Tyhjennys
- Puhdistus:
* pehmennetylld vedella, ldmmitetaan 55 °C:seen
¢ Puhdistusaineen annostelu 45 °C:ssa
e 10 minuuttia pesua/puhdistusta
¢ Puhdistusaine: neodisher MediClean forte, annostus 0,5 %
Tyhjennys;
- Neutralointi:
e 3 minuuttia ldmpimalla vedella (>40 °C)
o Neutralointiaine: neodisher Z, annostus 1 ml/I
- Tyhjennys
- Lopullinen huuhtelu:
e 2 minuuttia lampimalla VE-vedella (>40 °C), iiman lisdaineita
Tyhjennys

Veden laatu validoinnin mukaisesti:

Lopullisessa huuhtelussa kaytettiin validoinnin yhteydessa bakteeripitoisuudeltaan
vahaistd (<10 KBE/ml) ja endotoksiinipitoisuudeltaan vahaistéd vettd (<0,25
EU/ml).

Kaytannossa kaytetaan yleensa deionisoitua vettd, joka tayttda RDG-kasittelyn
tekniset vaatimukset. Veden laadun varmistaminen on kayttajan vastuulla RDG:n
ja laitoksen maaraysten mukaisesti.

Terminen desinfiointi:

Terminen desinfiointi suoritetaan Ay-konseptin mukaisesti standardin DIN EN ISO
15883-1 mukaisesti.

Vahimmaisvaatimus:

— A, = 3000, esim. 90 °C 5 minuutin ajan, deionisoitu vesi

Vastuussa saavutettavasta Aj-arvosta on kayttaja.

Kuivaus

RDG:n on varmistettava riittdva kuivaus (esimerkiksi 60 °C / 30 minuuttia).
Instrumentit on poistettava RDG:stéd heti puhdistus- ja desinfiointiohjelman
paatyttya. Tarvittaessa suositellaan paineilman kayttéa kuivaukseen sen hyvén ja
nopean vaikutuksen vuoksi (RKI:n suositus).

5.2.2 Manuaalinen puhdistus

Huomautus

Manuaalinen puhdistus on testattu valmistajan validoinnin yhteydessa. Sen
tehokkuus on kuitenkin vahvistettu vain alla kuvattujen validoitujen parametrien
puitteissa. Poikkeamat (esim. muut pitoisuudet, kemikaalit, ajat tai lampétilat) on
validoitava kayttdjan toimesta standardin DIN EN ISO 17664-1 mukaisesti.

-

. Esipuhdistus

- Poista karkea lika kylmélla vesijohtovedella.

- Kaéyté kaikkia liikkuvia osia taysimaéaréisesti.

Huuhtele lumenit, kierteet ja reidt vahintdan viisi kertaa ruiskulla tai
huuhtelupistoolilla.

Pida instrumentit kosteina puhdistukseen asti, jotta orgaaniset epapuhtaudet
eivat kuivu kiinni.

N

Entsymaattinen puhdistus (liotus + harjaus + ultradani)

- Valmista entsymaattinen puhdistusaine (esim. Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).
Liota instrumentteja 1 minuutti ilman ultradanta.

- Harjaa kaikki pinnat ja ontelot (véhintdan 1 minuutti).

- Kaynnista ultradanikylpy 5 minuutiksi, lampétila 37-40 °C.

3. Huuhtelu

- Huuhtele huolellisesti juoksevalla vedella.

- Huuhtele ontelot vahintéén 5 kertaa.

Poista puhdistusainejadmaét kokonaan instrumenteista.

ol

Manuaalinen desinfiointi

- Laita instrumentit OPA-liuokseen (esim. Cidex® OPA).
- Vaikutusaika valmistajan ohjeiden mukaan.

Tayta lumen desinfiointiaineella.

o

Lopullinen huuhtelu

Huuhtele instrumentit vahintaan 5 kertaa vesijohtovedella.

- Huuhtele lopuksi VE-/demineralisoidulla vedelld jadmien poistamiseksi.
- Huuhtele lumen véhintéén 3 kertaa.

4

Kuivaus

Kuivaa instrumentit kokonaan paineilmalla.

- Puhalla lumenit aktiivisesti lapi.

Kuivaa tarvittaessa nukkaamattomalla liinalla.

5.4 Tarkastus / tarkastus

Puhdistuksen, desinfioinnin ja kuivauksen jalkeen kaikki tuotteet on tarkastettava
silmémaaraisesti ja toiminnallisesti. Tarkastuksen tarkoituksena on varmistaa, etta
laakinnallinen laite on puhdistettu kokonaan, ehja ja toimintakuntoinen.

Seuraavat kriteerit on tarkastettava:

Puhtaus:  ei  nakyvid  epapuhtauksia, ei  puhdistusaine- tai
desinfiointiainejadmia, ei kosteutta lumenissa tai nivelissa

- Pinnat: ei korroosiota, ei varimuutoksia, ei halkeamia, ei liiallisia naarmuja

- Mekaniikka: kaikkien osien vapaa liikkuvuus, taydellinen toiminta, oikea
suuntaus

- Lumen: vapaasti lapaiseva, ilman jaémia tai tukoksia

- Merkinnat: tuotenumerot, lasermerkinnat ja koodit on oltava taysin
luettavissa

Toimenpiteet poikkeamien yhteydessa:
- Nakyvat jaamat: Puhdista ja desinfioi tuote uudelleen
- Toimintavirheiden tai vaurioiden tapauksessa: lajittele, korjaa tai vaihda
tuote
- Tuotteita, joiden merkinnat ovat lukukelvottomia tai joita ei voida tunnistaa,
ei saa kayttaa edelleen

Tarkastus on suoritettava ennen jokaista sterilointia ja ennen jokaista
kliinista kaytt6ad patevan henkiloston toimesta.

5.5 Huolto / voitelu
Tarkastuksen jalkeen tuotteet, joissa on likkuvia osia, on huollettava niiden
toiminnallisten vaatimusten mukaisesti.

Voitelu:
- Nivelet ja liikkuvat osat saa voidella vain, jos se on toiminnalle valttamat 3
- Kayta vain hoyrysterilointiin soveltuvia, biokompatibeleité instrumenttioljyja
(esim. valkoisia 6ljyja ilman lisiaineita).
- Voiteluaineita on kaytettava saastelidasti ja vain niille tarkoitettuihin kohtiin.
- Voiteluaineita ei saa laittaa onteloihin, kierteisiin tai reikiin, ellei sitd ole
nimenomaisesti maaratty.

Huolto:
- Vaurioituneet, kuluneet tai virheellisesti toimivat instrumentit on poistettava
kaytosta ja tarvittaessa korjattava.
- Tuotteet saa steriloida vain taysin koottuina ja toimintakuntoisina.

Kéyttdja on vastuussa saannollisesta iksesta, huoll ja
dokumentoinnista.

5.6 Pakkaus

Ennen sterilointia laakinnalliset laitteet on pakattava sopiviin

sterilointisuojajarjestelmiin, jotka tayttavat standardin DIN EN ISO 11607-1/-2
vaatimukset.

Pakkausvaatimukset:
- Kayta validoitua steriilid suojajarjestelméaa (esim. kalvo-/kuitukangaspussi,
Tyvek-pussi, sailidjarjestelmat).
- Pakkausmateriaalin on oltava sopiva suunnitellulle sterilointimenetelmélle
(esim. hoyrysterilointi)
Pakkauksen on oltava ehj&, puhdas ja toimintakuntoinen
- Pakkauksen on mahdollistettava taydellinen sterilointi ja aseptinen poiminta

Ohjeet tayttamisesta (kayttajan vastuu):
- Instrumenttien on oltava taysin kuivat, puhtaat ja jadmattomat
- Instrumentit on jarjestettdva seulakoreihin, sailidihin tai pusseihin AEMP:n
vahvistamien lastausohjeiden mukaisesti.
Instrumentit eivat saa vahingoittaa pakkausmateriaalia
- Lataamisen on varmistettava, ettd hoyry padsee kaikkiin steriloitaviin
pintoihin
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Kayttajan vastuu:
- Sterilointibarrierijarjestelman valinta ja pakkausprosessin validointi ovat
kayttajan vastuulla
Pakkauksen eheys on tarkistettava ennen jokaista sterilointia

Vain tdysin kuivat ja oikein pakatut tuotteet saa steriloida.

5.7 Sterilointi

Maa Fraktionoitu tyhjiomenetelma

Saksa vahintaan 5 min 134 °C:ssa (273 °F)

Yhdysvallat 4 min 132 °C:ssa (270 °F), kuivumisaika vahinta&n 20 min
véhintaéan

Ranska vahintdan 5 min 134 °C:ssa (273 °F)

muut maat vahintdan 5 min 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)
Huomautus

limoitetut  sterilointiparametrit vastaavat valmistajan validoinnin yhteydessa
testattuja olosuhteita. Sterilointiprosessin ja kuormitusmallien validointi on
kayttajan vastuulla.

Huc IS SO steriloi
Télle tuotteelle soveltuvat vain jakeistetut esivakuumihdyrysterilointimenetelmat
ylla olevien parametrien mukaisesti. Muut sterilointimenetelmat, kuten
etyleenioksidi (EO), formaldehydi, kaasuplasma / vetyperoksidi (H,O;), kuuma
ilma tai muut matalaldampétilamenetelmat, eivét ole sallittuja.

5.8 Tiedot kasittelyn validoinnista

Kasittelyn validointi suoritettiin kayttamalla seuraavia laitteita, kemikaaleja ja
prosessiparametreja. Tehokkuus on todistettu ainoastaan néissa olosuhteissa.
Poikkeamat on validoitava kayttdjan toimesta standardin DIN EN ISO 17664-1
mukaisesti.

Puhdistus- ja desinfiointilaitteet (RDG):
- Miele G 7735 CD
- Tydntévaunu kirurgisille instrumenteille

Koneellinen puhdistusaine:
neodisher® MediClean forte (alkalinen)
- Annostus: 0,5 %
- pH (kayttéliuos): 10,4 — 10,8

Neutralointi:
neodisher® Z (happama)
- Annostus: 1 ml/l
- pH (kayttéliuos): 2 - 3

Manuaalinen puhdistus (entsymaattinen):
Cidezyme® / Enzol®

- Annostus: 0,8 %

- pH (kayttéliuos): 7,5 - 8,5

Hu IS v
Manuaalisia puhdistusmenetelmid ja muiden puhdistusaineiden (esim.
entsymaattiset puhdistusaineet, ultradanikylpyja, vaihtoehtoiset neutralointiaineet)
kayttda ei ole validoitu. Tallaisten menetelmien kayttd on kayttajan vastuulla ja se
on validoitava paikan p&alla standardin DIN EN ISO 17664-1 mukaisesti.

Huomautus:

Muiden puhdistusaineiden, RDG-tyyppien tai poikk
kaytto on kayttajan vastuulla ja se on arvioitava kay
standardin DIN EN ISO 17664-1 mukaisesti.

ien prosessiparametrien
djan validoinnin yhteydesséa

5.9 Uudelleenkéaytettdvyyden rajoitukset

Uudelleenkéaytettavien laakinnallisten laitteiden kayttoian paattyminen maaraytyy
kulumisen, materiaalin vasymisen ja vaurioiden perusteella, jotka voivat johtua
seka tarkoituksenmukaisesta kaytosta etta toistuvasta kasittelysta.

Tuotteet altistuvat mekaaniselle rasitukselle my6s normaalissa kaytossa,
erityisesti kun niihin kohdistuu suuria voimia.

Ennen jokaista kéyttokertaa patevan ammattilaisen on tarkastettava huolellisesti
ladkinnallisen laitteen mekaanini kunto, muodonmuutokset ja taydellinen
toimivuus. Perusteellinen silmamaarainen ja toiminnallinen tarkastus on paras
tapa maarittaa kayttdian paattyminen ja estaa laitteen vikaantuminen toimenpiteen
aikana.

Tyypillisia merkkeja vaurioista tai kulumisesta:
- Korroosio (esim. ruoste, pistekorroosio)
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- Varimuutokset tai materiaalin muutokset

liialliset naarmut, hankaumat tai lohkeamat

- Halkeamat tai murtumat

- taipuneet tai muodonmuutokset instrumentin osissa

Nivelten tai mekanismien rajoittunut liikkkuvuus

- puuttuvat, vahingoittuneet tai lukukelvottomat merkinnat (esim.
tuotenumerot, lasermerkinnat)

Laijittelu ja korvaaminen:

Laakinnallisia laitteita, joissa on yksi tai useampi edelld mainituista
ominaisuuksista, ei saa kayttaa edelleen.

Ne on vaihdettava, korjattava tai havitettdva asianmukaisesti.

Kiintedd enimmaismaarada uudelleenkasittelyjaksoille ei ole maaritelty, koska
todellinen kayttéika riippuu kaytosta, kasittelysta ja kasittelyolosuhteista.

6 Huolto
Huollon ja korjauksen osalta ota yhteyttd MEDICON eG:n kansalliseen
edustajaan.

7 Vastuu
HUOMIO: Yhdysvaltain lainsddddnnén mukaan tatd tuotetta saa
& Yhdysvalloissa ostaa vain laakéri tai sairaala tai sen voi ostaa
vastaavan reseptin perusteella.

Kayttoohjeiden voimassaolo:

Aina on voimassa uusin versio. Kéyttoohje péaivitetdan saannollisesti teknisen
kehityksen mukaisesti. Versiopdiva ja revisio numero on merkitty asiakirjaan.
Varmista, etta kaytat uusinta versiota.

Vastuuvapauslauseke:

MEDICON eG ei ole vastuussa vahingoista, jotka johtuvat

vaarasta kaytosta,

- kayttoohjeiden vastaisesta kaytosta,

- virheellisesta kasittelysta, hoidosta tai huollosta

- naiden kayttdohjeiden noudattamatta jattamisesta,

- muutoksista tai korjauksista iiman MEDICON eG:n kirjallista suostumusta
- tai korjaukset, jotka on suoritettu valtuuttamattomissa korjaamoissa.

Vastuuta virheista ei myoskaan sovelleta, jos tuotteeseen on tehty muutoksia tai
korjauksia ilman MEDICON eG:n etukdteen antamaa kirjallista lupaa tai jos
korjaukset on suoritettu valtuuttamattomissa korjaamoissa.

8 Havittaminen

Laaketieteelliset tuotteet on puhdistettava ja steriloitava ennen havittamista, jotta
valtetdan tartunta- ja loukkaantumisriskit kolmansille osapuolille. Ne on havitettava
tata tarkoitusta varten tarkoitettuihin, merkittyihin astioihin. Kansallisia ja paikallisia
maarayksia on noudatettava.

—@
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9 Symbolien ja kuvamerkkien selitykset
Symboli Merkitys

u Valmistaja
o] Valmistuspaivé
Valmistuseranumero, era
Tuotenumero

Ei steriili

& Huomio

[ ij Noudata kayttdohjeita

@ MRT-tutkimus ei suositella
C € CE-merkinta
Laéketieteellinen laite

R only

Vain reseptilla

Rx only

10 Perusta UDI-DI / kuvaus / kayttotarkoitus / ryhmét / kédyttéaihe / vasta-aihe

4046826;N001;01;WC
4046826;N001;02;WF
4046826;N001;03;WJ

4046826;N001;04;WM
4046826;N001;05,WQ
4046826;N001;06;WT

Perus-UDI-DI

Uudelleenkaytettavat, ei-
invasiiviset lagkinnalliset laitteet,
joiden valiaikainen kaytto liittyy
laakinnallisten laitteiden tai
kudosten leikkaamiseen tai
pitdmiseen ja/tai tarttumiseen tai
kudosten tai laakinnallisten
laitteiden muokkaamiseen, tai
tuote, joka on tarkoitettu
ruumiinavaukseen.

Kuvaus

Veitset, sakset / sahat,
hiomakoneet, viilat / pihdit /
pinsetit / puristimet / kahvat,
pidikkeet, magneetit,
applikaatiovélineet

Ryhmit

kayttaa in ivisesti.

Kayttotarkoitus

Laaketieteellisten tuotteiden tai
ehjan kudoksen leikkaaminen,
pitdéminen ja tarttuminen
Kudoksen tai laakinnallisten
laitteiden muokkaaminen

Kaytto

4046826;N002;01;WP
4046826;N002;02;WS
4046826;N002;03;WV
4046826;N002;04;WY
4046826;N002;05;X3
4046826;N002;06;X6
4046826;N002;07;X9

Uudelleenkaytettavat, ei-
invasiiviset laakinnalliset laitteet,
joita ei kaytetd yhdessa aktiivisten
laakinnallisten laitteiden kanssa ja
joiden valiaikainen kaytto on
tarkoitettu diagnostisiin
tarkoituksiin, ehjan kudoksen
pitamiseen tai painamiseen tai
merkitsemiseen.

Pihdit / stetoskooppi / &énirauta /
vasara ja pirulamput / puristimet /
jouset, merkitsimet / harpilla

Laaketieteelliset tuotteet ovat erikoistydkaluja, joita voidaan kayttaa useita kertoja
puhdistettu ja steriloitu asianmukaisesti.
Nama laakinnalliset laitteet on tarkoitettu tarkkojen ja turvallisten laéketieteellisten toimenpiteiden suorittamiseen, ja niité voidaan tarvittaessa

(Ne saa liittaa vain aktiivisiin luokan 1 tuotteisiin.)

Erehtymattéman kudoksen
pitdminen, painaminen
Diagnostiikka, merkitseminen

Invasiivinen tai kirurgisesti invasiivinen kayttd

keskusverenkiertoelimistossa.

Vasta-aihe

4046826;N003;01;X2
4046826;N003;02;X5
4046826;N003;03;X8
4046826;N003;04;XB
4046826;N003;05;XE

Ei-invasiiviset,
uudelleenkaytettavat
laakinnalliset laitteet, joita ei
kaytetd yhdessa aktiivisten
laakinnallisten laitteiden kanssa ja
joiden valiaikainen kayttd on
tarkoitettu kudosten, nesteiden,
muiden laékinnallisten laitteiden
tai laékinnallisten apuvalineiden
sailyttdmiseen, varastointiin ja/tai
esittelyyn.

Seulonta- ja huuhtelukorit /
silikonimatot / inlayt, tarjottimet,
kasetit, pidike- ja erotuselementit /
séiliot / suodattimet
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4046826;N004;01;XD
4046826;N004;02;XG
4046826;N004;03; XK
4046826;N004;04; XN
4046826;N004,05;XR
4046826;N004,06;XU

Uudelleenkaytettavat, invasiiviset
laakinnalliset laitteet, joiden
kainen kaytté on kudosten
tai innéllisten laitteiden
levittdmiseen, painamiseen,
pitamiseen, tarttumiseen,
poistamiseen, laajentamiseen
seka diagnostiikkaan.

Peilit, optiikka / sondit, katetrit,
kanyylit / silmukat ja nauhat /
kahvat ja pidikkeet / levittimet,
lukot, lastat / pihdit,
preparointivélineet
(hammaslaaketiede/jalka)

Kudosten, nesteiden,
laakinnallisten laitteiden tai
laakinnallisten apuvalineiden
sailyttdminen, tallentaminen,
esittely

Kirurginen invasiivinen kayttd

a toimenpiteissa, kun ne on

Eraiden kudosten tai
ladkinnallisten laitteiden
levittdminen, painaminen, pois
pitdminen, tarttuminen,
poistaminen, laajentaminen
Diagnostiikka

Tuotteet eivét ole tarkoitettuja suoraan kosketukseen sydamen kanssa, eika niita saa kayttaa keskushermostossa (KHS) tai
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1 Generelle opplysninger om sikker handtering
- Produktene er gjenbrukbare og leveres i ustéril tilstand. Fer forste
& gangs bruk og etter hver bruk ma de behandles i henhold til
avsnittet «Rengjering, desinfeksjon og sterilisering».
- Medisinsk utstyr bestar av korrosjonsbestandige, biokompatible materialer
som er egnet for kirurgisk bruk.
- Produktene ma kun brukes av oppleert og kvalifisert fagpersonell.
- Bruk produktet utelukkende til dets tiltenkte formal (se «Formal») og gjer deg
kijent med handteringen fer farste bruk.
- Nye eller ubrukte produkter ma rengjeres etter at transportemballasjen er
fiernet for forste sterilisering, og deretter oppbevares tort, rent og beskyttet.
- For hver bruk ma produktene kontrolleres visuelt og funksjonelt (f.eks. for
skader, deformasjoner, fri bevegelighet, fullstendige merker).
- Skadede eller funksjonsudyktige produkter ma ikke brukes og mé kasseres
eller repareres.
- Produkter som kan demonteres, ma demonteres fullstendig for & kunne
behandles.
- For pasienter med bekreftet eller mistenkt CJK/VCJK ma de nasjonale
retningslinjene for behandling falges naye.
- Alvorlige hendelser i forbindelse med produktet skal rapporteres til
produsenten og den kompetente myndigheten.

2 Mulige komplikasjoner
Medisinske produkter ma ikke brukes i strid med formalet og
anvendelsesomradet.
Komplikasjoner kan oppsta ved feil bruk, bruk utenfor det tiltenkte
bruksomradet eller feilbehandling.

3 MRT-merknad

Bruk av medisinsk utstyr utgjer en fare i nserheten av MR-utstyr. Det
enkelte medisinske utstyret ma ikke befinne seg i umiddelbar naerhet
av apparatet under bruk av dette.

®

4 Bruk og handtering

Kirurgen er ansvarlig for riktig valg av medisinsk utstyr som skal
A brukes.

De gjenbrukbare medisinske produktene er utsatt for slitasje og
mekanisk belastning selv ved normal bruk, men spesielt ved for stor
kraftpavirkning.

Bruk kun tilbehgr og instrumenter som er spesielt beregnet for dette
formalet av MEDICON eG, for & unnga risikoer i forbindelse med
produktenes kompatibilitet.

5 Rengjering, desinfeksjon og sterilisering

Merknad om prioner (CJK/VCJK):

Ved bekreftet eller mistenkt forekomst av prionsykdom (CJK/vCJK) ma gjeldende
nasjonale anbefalinger, spesielt fra RKI, falges.
Rengjgringsprosedyrene beskrevet her gjelder
rengjeringsprosesser.

For pasienter med bekreftet eller mistenkt CJK/VCJK ma operateren iverksette
behandling i henhold til RKl-anbefalingen eller behandle eller avhende
instrumentene i henhold til spesifikasjonene beskrevet der.

utelukkende for standard

5.1 Forberedelse til dekontaminering
Fer rengjering ma instrumentene tas ut av instrumentbrettet og legges pa egnede
instrumentholdere (f.eks. tradkurver) som er egnet for skylling. Plasseringen ma
sikre at rengjeringen i RDG ikke blir pavirket av skyllingsskygger eller skjulte
overflater.
Grovt smuss ma fiernes umiddelbart etter bruk for & unngé at organiske rester
terker inn. Dette omfatter:

e Skylling under kaldt vann,

e Betjening av bevegelige deler,

e Skylling av lumen, gjenger og hull med sprayte eller egnet skyllelans.

—@
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Produkter med flere komponenter ma demonteres fullstendig fer rengjering (se de
spesifikke demonteringsinstruksjonene).

Under transport og mellomlagring ma instrumentene holdes fuktige (f.eks. med
fuktige kluter eller egnede forbehandlingslasninger) for & unngé at de tarker inn.

Skadede eller funksjonsudyktige produkter ma ikke behandles og skal
kasseres.

5.2 Rengjering og desinfeksjon
5.2.1 Maskinell rengjering og desinfeksjon
Rengjerings- og desinfeksjonsapparatet (RDG) méa oppfylle kravene i DIN EN ISO
15883-1.
- Forvask 1: 1 minutt med myknet kaldt vann (uten tilsetningsstoffer)
- Temming
- Forvask 2: 3 minutter med myknet kaldt vann (uten tilsetningsstoffer)
- Temming
- Rengjering:
« med myknet vann, oppvarming til 55 °C
« Tilsetning av rengjeringsmiddel ved 45 °C
« 10 minutter vask/rengjering
« Rengjeringsmiddel: neodisher MediClean forte, dosering 0,5 %
Temming;
- Noytralisering:
e 3 minutter med varmt vann (>40 °C)
« Noytraliseringsmiddel: neodisher Z, dosering 1 ml/l
Temming
- Sluttvask:
e 2 minutter med varmt VE-vann (>40 °C), uten tilsetningsstoffer
Temming

Vannkvalitet i henhold til validering:

For sluttvask ble det i forbindelse med valideringen brukt vann med lavt
bakterieinnhold (<10 KBE/ml) og lavt endotoksininnhold (<0,25 EU/mI).
| praksis brukes vanligvis VE-vann som oppfyller de tekniske kravene til RDG-
behandling. Det er operateren som har ansvaret for & sikre vannkvaliteten i
henhold til spesifikasjonene fra RDG og institusjonen.

Termisk desinfeksjon:

Termisk desinfeksjon utfgres i henhold til A,-konseptet i henhold til DIN EN ISO
15883-1.

Minimumskrav:

— Ao = 3000, f.eks. 90 °C i 5 minutter, VE-vann

Ansvaret for & oppna A,-verdien ligger hos operateren.

Terking

RDG-en ma sikre tilstrekkelig terking (f.eks. 60 °C / 30 minutter). Instrumentene
méa tas ut av RDG-en umiddelbart etter at rengjerings- og
desinfeksjonsprogrammet er fullfgrt. Om nedvendig anbefales det & bruke trykkluft
til tarking pa grunn av dens gode og raske virkning (RKl-anbefaling).

5.2.2 Manuell rengjering

Merk

Manuell rengjering er testet som en del av produsentens validering. Effektiviteten
er imidlertid kun bekreftet innenfor de validerte parametrene beskrevet nedenfor.
Awvik (f.eks. andre konsentrasjoner, kjemikalier, tider eller temperaturer) ma
valideres av operateren i henhold til DIN EN ISO 17664-1.

-

. Forrengjering

- Fjern grov smuss under kaldt vann fra springen.

- Beveg alle bevegelige deler fullstendig.

Skyll lumen, gjenger og hull minst 5 ganger med en sproyte eller skyllelans.
- Hold instrumentene fuktige frem til rengjering for & forhindre at organisk
smuss terker inn.

N

Enzymatisk rengjering (blatlegging + bersting + ultralyd)

Bland enzymatisk rengjeringsmiddel (f.eks. Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).
- Bletlegg instrumentene i 1 minutt uten ultralyd.

- Borst alle overflater og lumen (minst 1 minutt).

Aktiver ultralydbad i 5 minutter, temperatur 37—-40 °C.

fd

Skyll

Skyll grundig under rennende vann.

Skyll lumen minst 5 ganger.

- Fjern alle rester av rengjgringsmiddel fra instrumentene.

ol

Manuell desinfeksjon
- Legg instrumentene i OPA-lgsning (f.eks. Cidex® OPA).
- Virkningstid i henhold til produsentens anvisninger.

- Fyll lumen med desinfeksjonsmiddel.

o

. Avsluttende skylling
Skyll instrumentene minst 5 ganger med vann fra springen.
Skyll til slutt med VE-/demineralisert vann for & unnga rester.
Skyll lumen minst 3 ganger.

o

. Terking

Terk instrumentene fullstendig med trykkluft.
- Blas aktivt gjennom lumen.
- Terk om ngdvendig etter med en lofri klut.

5.4 Kontroll / inspeksjon

Etter rengjering, desinfeksjon og terking skal alle produktene kontrolleres visuelt
og funksjonelt. Kontrollen tjener til & sikre fullstendig rengjering, intakthet og
funksjonalitet av det medisinske produktet.

Falgende kriterier ma kontrolleres:
- Renhet: ingen synlig smuss, ingen rester av
desinfeksjonsmidler, ingen fuktighet i lumen eller ledd
- Overflater: ingen korrosjon, ingen misfarging, ingen avskalling, ingen
overdreven riper
- Mekanikk: fri bevegelighet av alle deler, full funksjonalitet, korrekt innretting
Lumen: fritt gjennomgaende, uten rester eller blokkeringer
- Merkinger: Artikelnummer, lasermerking og koding ma veere fullstendig
lesbare

rengjgrings- eller

Tiltak ved avvik:
- Ved synlige rester: Rengjer og desinfiser produktet pa nytt
- Ved funksjonsfeil eller skader: Sorter ut, reparer eller erstatt produktet
- Produkter med uleselige merking eller manglende identifiserbarhet ma ikke
brukes videre

Kontrollen ma utferes av kvalifisert personell for hver sterilisering og for
hver klinisk bruk.

5.5 Vedlikehold / smering
Etter kontrollen skal produkter med bevegelige deler vedlikeholdes i henhold til de
respektive funksjonskravene.

Smering:

- Ledd og bevegelige deler ma kun smeres hvis dette er nedvendig for
funksjonen.

- Det ma kun brukes biokompatible instrumentolier som er egnet for
dampsterilisering (f.eks. hvite oljer uten andre tilsetningsstoffer).

- Smeremidler skal brukes sparsomt og kun paferes pa de tiltenkte
funksjonsstedene.

- Smeremidler ma ikke paferes i lumen, gjenger eller hull, med mindre dette
er uttrykkelig angitt.

Vedlikehold:
- Skadede, slitte eller ikke-funksjonelle instrumenter ma kasseres og om
ngdvendig repareres.
- Produktene ma kun steriliseres nar de er fullstendig montert og i fullt
fungerende stand.

Ansvaret for regelmessig funksjonskontroll, vedlikehold og dokumentasjon
ligger hos operataren.

5.6 Emballasje
For sterilisering ma medisinske produkter pakkes i egnede sterilbarrieresystemer
som oppfyller kravene i DIN EN ISO 11607-1/-2.

Krav til emballasjen:
- Bruk av et validert sterilbarrieresystem (f.eks. folie/ikke-vevd pose, Tyvek-
pose, containersystemer)
- Emballasjematerialet ma veere egnet for den planlagte steriliseringsmetoden
(f.eks. dampsterilisering)
- Emballasjen ma vaere uskadet, ren og funksjonell
- Emballasjen ma muliggjere fullstendig sterilisering og aseptisk uttak

Veiledning for lasting (operatgransvar):
- Instrumentene ma vzere helt terre, rene og fri for rester
- Instrumentene skal plasseres i silskaler, beholdere eller poser i henhold til
de validerte lasteinstruksjonene fra AEMP
- Instrumentene ma ikke skade emballasjematerialet
- Lastingen ma sikre at dampen kan na alle overflater som skal steriliseres
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Operatgrens ansvar:
- Valg av sterilbarrieresystem og validering av emballasjeprosessen er
operatgrens ansvar
- Emballasjen ma kontrolleres for skader far hver sterilisering

Kun fullstendig terkede og korrekt emballerte produkter ma steriliseres.

5.7 Sterilisering

Land Fraksjonert vakuumprosess

Tyskland minst 5 minutter ved 134 °C (273 °F)

USA min. 4 min ved 132 °C (270 °F), torketid minst 20 min
Frankrike min. 5 min ved 134 °C (273 °F)

Andre land min. 5 min ved 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)
Merk

De angitte steriliseringsparametrene tilsvarer forholdene som er testet i forbindelse
med produsentens validering. Validering av steriliseringsprosessen og
belastningsmenstrene er operaterens ansvar.

Merknad om ikk sterilisering: :
Kun fraksjonerte forvakuum-dampsteriliseringsprosesser i henhold til parameterne
ovenfor er egnet for dette produktet. Andre steriliseringsmetoder, som etylenoksid
(EO), formaldehyd, gassplasma / hydrogenperoksid (H,O.), terr varm luft eller
andre lavtemperaturmetoder, er ikke tillatt.

5.8 Informasjon om validering av reprosessering

Valideringen av reprosesseringen ble utfert ved bruk av felgende utstyr,
kjemikalier og prosessparametere. Effektiviteten er kun pavist innenfor disse
betingelsene. Avvik ma valideres av operatgren i henhold til DIN EN ISO 17664-
1.

Rengjerings- og desinfeksjonsapparater (RDG):
- Miele G 7735 CD
- Innskyvbar vogn for kirurgiske instrumenter

Maskinelt rengjeringsmiddel:
neodisher® MediClean forte (alkalisk)
- Dosering: 0,5 %
- pH (brukslgsning): 10,4 — 10,8

Ngytralisering:
neodisher® Z (sur)
- Dosering: 1 ml/l
- pH (brukslgsning): 2 - 3

Manuell rengjering (enzymatisk):
Cidezyme® / Enzol®

- Dosering: 0,8 %

- pH (brukslgsning): 7,5 - 8,5

Merknad om alternative metoder:

Manuelle rengjeringsmetoder og bruk av andre rengjeringsmidler (f.eks.
enzymrengjeringsmidler, ultralydbad, altemative ngytraliserende midler) er ikke
validert. Bruk av slike metoder er operaterens ansvar og ma valideres pa stedet i
henhold til DIN EN ISO 17664-1.

Merknad:

Bruk av andre rengjgringsmidler, RDG-typer eller avvikende prosessparametere
er operatgrens ansvar og ma vurderes i henhold til DIN EN ISO 17664-1 som en
del av en operatgrvalidering.

5.9 Begrensning av gjenbrukbarhet

Levetiden til gjenbrukbare medisinske produkter bestemmes av slitasje,
materialtretthet og skader som kan oppsta bade ved normal bruk og ved gjentatt
behandling.

Selv ved normal handtering er produktene utsatt for mekanisk belastning, spesielt
ved bruk av stor kraft.

For hver bruk ma det medisinske produktet kontrolleres neye av kvalifisert
fagpersonell for & sikre at det er mekanisk intakt, ikke er deformert og fungerer fullt
ut. En grundig visuell og funksjonell kontroll er den beste metoden for & fastsla
slutten pa levetiden og forhindre feil under inngrepet.

Typiske tegn pa skade eller slitasje:
- Korrosjon (f.eks. rust, hull)



Il IFU-ID: GATDNOOX

Norsk
Bruksanvisningen

Il Rev.: V2 12-02-2026

- Misfarging eller materialendringer

Overdreven riper, slitasje eller avskalling

- Sprekker eller brudd

- Baoyde eller deformerte instrumentdeler

Begrenset bevegelighet i ledd eller mekanismer

- manglende, skadede eller uleselige merker (f.eks. varenummer,
lasermerker)

Utsortering og erstatning:

Medisinske produkter med ett eller flere av de ovennevnte kjennetegnene ma ikke
brukes videre.

De ma byttes ut, repareres eller kastes pa riktig mate.

Det er ikke fastsatt et fast maksimalt antall reprosesseringssykluser, da den
faktiske levetiden avhenger av bruk, handtering og reprosesseringsforhold.

6 Service
For service og reparasjon, kontakt din nasjonale representant for MEDICON eG.

7 Ansvar
VIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning kan dette produktet kun
& kigpes av en lege eller et sykehus, eller pa resept, i USA.

Gyldigheten av bruksanvisningen:

Det er alltid den nyeste revisjonen som gjelder. Bruksanvisningen oppdateres
jevnlig pa grunn av tekniske videreutviklinger. Versjonsdato og revisjonsnummer
er angitt pa dokumentet. Sgrg for at du bruker den aktuelle versjonen.

Ansvarsfraskrivelse:
MEDICON eG patar seg ikke ansvar for skader som skyldes
- feil bruk,
- bruk som ikke er i samsvar med bruksanvisningen,
- feilaktig handtering, pleie eller vedlikehold,
- manglende overholdelse av denne bruksanvisningen,
- endringer eller reparasjoner uten skriftlig samtykke fra MEDICON eG
- eller reparasjoner utfert av ikke-autoriserte verksteder.

Ansvaret for mangler bortfaller ogsa ved endringer eller reparasjoner av produktet
uten forhandsgodkjenning fra MEDICON eG, samt ved reparasjoner utfort av ikke-
autoriserte verksteder.

8 Avhending

Medisinske produkter ma rengjeres og steriliseres for avhending for & unnga risiko
for infeksjon og skade pa tredjepersoner. De skal kastes i spesielle, merkede
beholdere. Nasjonale og lokale forskrifter méa overholdes.

—@
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Symbol
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e
A
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Betydning

Produsent

Produksjonsdato

Produksjonspartinummer, batch

Artikelnummer

Ikke steril

Advarsel

Folg bruksanvisningen

MRT usikker

CE-merking

Medisinsk produkt

Kun pa resept

Rx only
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10 Basis UDI-DI/ Beskrivelse / Formal / Grupper / Indikasjon / Kontraindikasjon

Grupper Beskrivelse Grunnlag UDI-DI

Formal

Indikasjon

Kontraindikasjon

4046826;N001;01;WC
4046826;N001;02;WF
4046826;N001;03;WJ

4046826;N001;04;WM
4046826;N001;05,WQ
4046826;N001;06;WT

Gjenbrukbare, ikke-invasive
medisinske produkter som
midlertidig brukes til & skjeere
gjennom eller holde og/eller gripe
medisinske produkter eller vev,
eller til & modellere vev eller
medisinske produkter, eller et
produkt som brukes til obduksjon.

Kniver, sakser/sager, kvemer,
filer/tang/pincett/klemmer/handtak
, holdere, magneter,
applikasjonsinstrumenter

4046826;N002;01;WP
4046826;N002;02;WS
4046826;N002;03;WV
4046826;N002;04;WY
4046826;N002;05;X3
4046826;N002;06;X6
4046826;N002;07;X9

Gjenbrukbare, ikke-invasive
medisinske produkter som ikke
brukes i forbindelse med aktive
medisinske produkter, og som er
beregnet for midlertidig bruk til
diagnostiske formal, til & holde
eller presse intakt vev eller til
merking.

Klemmer / stetoskop /
stemmegaffel / hammer og paerer
/ klemmer / fjeerer, markerer /
passer

4046826;N003;01;X2
4046826;N003;02;X5
4046826;N003;03;X8
4046826;N003;04;XB
4046826;N003;05;XE

4046826;N004;01;XD
4046826;N004;02;XG
4046826;N004;03; XK
4046826;N004;04; XN
4046826;N004,05;XR
4046826;N004,06;XU

Gjenbrukbare, ikke-invasive
medisinske produkter som ikke
brukes i forbindelse med aktive
medisinske produkter, og som
brukes til oppbevaring, lagring
ogl/eller presentasjon av vev,

Gjenbrukbare, invasive
medisinske produkter som
midlertidig brukes til & spre,
presse, holde unna, gripe,
ekstrahere, dilaterer vev eller
medisinske produkter, samt til

vaesker, andre medisinske diagnostikk.

produkter eller medisinske

hjelpemidler.

Sikt- og Speil, optikk/sonder, katetre,

skyllekurver/silikonmatter/innlegg, = kanyler/lgkker og

brett, kassetter, feste- og sngringer/handtak og

skilleelementer/beholdere/filtre holdere/spreder, sperrer,
spatler/tang,
prepareringsinstrumenter
(tann/fot)

Medisinske produkter er spesialiserte verktay som kan brukes flere ganger midlertidig i forbindelse med medisinske inngrep etter at de er

rengjort og sterilisert pa riktig mate.

Disse medisinske produktene brukes til & utfgre presise og sikre medisinske inngrep og kan om ngdvendig brukes invasivt.
(De ma kun kobles til aktive produkter i klasse 1.)

Kutting, holdning, gripping av
medisinske produkter eller intakt
vev

Modellering av vev eller
medisinske produkter

Invasiv eller kirurgisk invasiv bruk

Holde, trykke pa intakt vev
Diagnostikk, merking

Oppbevaring, lagring,
presentasjon av vev, vaesker,
medisinske produkter eller
medisinske hjelpemidler

Spredning, trykking, holdning,
gripping, ekstrahering, dilatering
av intakt vev eller medisinske
produkter

Diagnostikk

Kirurgisk-invasiv bruk

Produktene er ikke beregnet for direkte kontakt med hjertet og ma ikke brukes pa sentralnervesystemet (SNS) eller det sentrale

sirkulasjonssystemet.
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1 Obecné pokyny pro bezpecné zachazeni
- Vyrobky jsou opakované pouzitelné a dodavaji se v nesterilnim
A stavu. Pfed prvnim pouZitim a po kazdém pouziti je nutné je
pipravit podle pokynd v &asti ,Cisténi, dezinfekce a sterilizace*.

- Zdravotnické prostfedky jsou vyrobeny z korozivzdornych, biokompatibilnich

materiall, které jsou vhodné pro chirurgické pouZiti.

- Pouziti smi provadét pouze vyskoleny a kvalifikovany odborny personal.
Produkt pouzivejte vyhradné v souladu s uréenim (viz Ugel pouziti) a pred
prvnim pouzitim se seznamte s jeho manipulaci.

Nové nebo nepouzité produkty je tfeba po odstranéni pfepravniho obalu

pred prvni sterilizaci vycistit a poté skladovat v suchu, Gistoté a chranéné

pred vnéjsimi vlivy.

Pfed kazdym pouZzitim je nutné produkty zkontrolovat vizuélné a funkéné

(napf. zda nejsou poskozené, zdeformované, zda se volné pohybuji, zda

jsou kompletné oznacené).

- Poskozené nebo nefunkéni produkty se nesméji pouzivat a musi byt

vyfazeny nebo opraveny.

Rozebiratelné produkty musi byt pro pfipravu zcela rozebrany.

- U pacientl s potvrzenou nebo predpokladanou CJK/VCJK je nutné piisné
dodrzovat narodni pokyny pro pfipravu.

- Zavazné udalosti souvisejici s vyrobkem je tfeba nahlasit vyrobci a
pfislusnému organu.

2 Mozné komplikace
Zdravotnické prostfedky nesmi byt pouZivany v rozporu s jejich
uréenim a oblasti pouZziti.
Komplikace mohou vzniknout v disledku nespravného pouZziti, pouZiti
v rozporu s uréenym Ucelem nebo nespravného zpracovani.
3 Poznamka k MRI
Pouziti zdravotnickych prostiedkl v blizkosti MRI predstavuje
nebezpeci. Jednotlivé zdravotnické prostfedky se b&hem pouziti
téchto postupl nesméji nachazet v bezprostiedni blizkosti zafizeni.
4 Pouziti a manipulace
Chirurg je odpovédny za spravny vybér pouZitych zdravotnickych
& prostfedku.

Opakované pouzitelné zdravotnické prostfedky podléhaji opotfebeni a
mechanickému namahani i pfi béZném pouzivani, zejména vsak pfi
pouziti pfili§ velké sily.

Pouzivejte vyhradné pfisluSenstvi a nastroje specialné uréené

spole¢nosti MEDICON eG, abyste predesli rizikim souvisejicim s
kompatibilitou produktti.

5 Cisténi, dezinfekce a sterilizace

Upozornéni tykajici se prioni (CJK/VCJK):

P¥i potvrzené nebo predpokladané pfitomnosti prionové choroby (CJK/VCJIK) je
tfeba dodrzovat platné narodni doporuceni, zejména doporuceni RKI.

Zde popsané postupy pfipravy plati vyhradné pro standardni procesy pfipravy.
U pacientd s potvrzenym nebo pfedpokladanym vyskytem CJK/VCJIK musi
provozovatel zahajit zpracovani podle doporuceni RKI nebo nastroje oSettit nebo
zlikvidovat podle tam popsanych pokynu.

5.1 Pfiprava na dekontaminaci
Pred ¢isténim je nutné nastroje vyjmout z podnosu na nastroje a umistit je na
vhodné drzaky nastroju (napf. draténé sita), aby bylo mozné je oplachnout.
Usporadani musi zajistit, aby ¢isténi v RDG nebylo naru$eno stiny po oplachnuti
nebo zakrytymi povrchy.
Hrubé nedistoty je tfeba odstranit ihned po pouZiti, aby se zabranilo zaschnuti
organickych zbytkd. Patfi sem:

e  Oplachnuti pod studenou vodou,

e pohybovatelnych ¢asti,
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INVAZIVNI A NEINVAZIVNI ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

e proplachnuti lument, zavitd a otvort pomoci injekéni stfikacky nebo vhodné
proplachovaci trysky.
Vyrobky s vice komponenty je tfeba pfed CiSténim zcela rozebrat (viz pfislusné
pokyny pro rozebrani).
Béhem pfepravy a meziskladovani je tfeba nastroje udrZzovat vihké (napf. pomoci
vihkych utérek nebo vhodnych predUpravnych roztokld), aby se zabranilo
zaschnuti.

Poskozené nebo nefunkéni produkty nesmi byt zpracovany a musi byt
vyfazeny.

5.2 Citéni a dezinfekce
5.2.1 Mechanické ¢isténi a dezinfekce
Cistici a dezinfekéni zafizeni (RDG) musi spliiovat pozadavky normy DIN EN ISO
15883-1.
- Predmyti 1: 1 minuta zmék&enou studenou vodou (bez pfisad)
- Vypousténi;
- Predmyti 2: 3 minuty zmékéenou studenou vodou (bez pfisad)
- Vypousténi;
- Cisteni:
e zmék&enou vodou, ohfati na 55 °C
o Davkovani Eisticiho prostfedku pfi 45 °C
e 15 minut
« Cistici prostfedek: neodisher MediClean forte, davkovani 0,5 %
- Vypousténi;
Neutralizace:
* 3 minuty teplou vodou (>40 °C)
« Neutralizacni prostiedek: neodisher Z, davkovani 1 ml/l
Vypousténi
- Zavérecné oplachnuti:
e 2 minuty teplou deionizovanou vodou (>40 °C) bez pfisad
Vypousténi

Kvalita vody podle validace:

Pro zavére¢né oplachovani byla v rdmci validace pouzita voda s nizkym obsahem
bakterii (<10 KBE/ml) a endotoxinti (<0,25 EU/ml).

V praxi se obvykle pouziva deionizovana voda, ktera splriuje technické pozadavky
na zpracovani RDG. Zajisténi kvality vody je podle pfedpisi RDG a zafizeni
povinnosti provozovatele.

Tepelna dezinfekce:

Tepelna dezinfekce se provadi podle koncepce A, podle normy DIN EN ISO
15883-1.

Minimalni pozadavek:

— A, = 3000, napf. 90 °C po dobu 5 minut, deionizovana voda

Odpovédnost za dosazeni hodnoty A, nese provozovatel.

Suseni

RDG musi zajistit dostatecné suseni (napf. 60 °C / 30 minut). Nastroje musi byt z
RDG vyjmuty ihned po ukoné&eni programu ¢isténi a dezinfekce. V pfipadé potfeby
se doporucuje pouziti stlaceného vzduchu k suseni, protoze ma dobry a rychly
ucinek (doporuéeni RKI).

5.2.2 Ruén
Poznamka:

Ruéni &iéténi bylo testovano v ramci validace vyrobcem. Uginnost je véak
potvrzena pouze v rdmci nize popsanych validovanych parametri. Odchylky
(napt. jiné koncentrace, chemikalie, €asy nebo teploty) musi byt provozovatelem
validovany podle normy DIN EN ISO 17664-1.

téni

. Pfedbézné ¢isténi

Hrubé necistoty odstrarite pod studenou tekouci vodou.
- PIné ovladnéte vSechny pohyblivé Easti.
Lumen, zavity a otvory proplachnéte alespori 5x injekéni stfikackou nebo
proplachovaci tryskou.
Nastroje udrzujte do Gisténi vihké, aby nedoslo k zaschnuti organickych
necistot.
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Enzy é Cisténi (r i + kartacovani + ultrazvuk)

- Pfipravte enzymaticky Cistici prostiedek (napf. Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).
Nastroje namoc¢te na 1 minutu bez ultrazvuku.

- VSechny povrchy a lumeny kartacujte (minimalné 1 minutu).

- Aktivujte ultrazvukovou lazefi na 5 minut, teplota 37-40 °C.

3. Oplachnuti

- Dukladné oplachnéte pod tekouci vodou.

- Lumen proplachnéte minimainé 5x.

- Z nastroju zcela odstrarite zbytky Cisticiho prostfedku.

4. Ruéni dezinfekce

- Nastroje vloZte do roztoku OPA (napt. Cidex® OPA).
- Doba plsobeni podle pokynu vyrobce.

Lumen naplrite dezinfekénim prostfedkem.

[

. Zavérecné oplachnuti
Nastroje oplachnéte nejméné 5x vodou z vodovodu.
- Nakonec oplachnéte demineralizovanou vodou, aby se zabranilo usazovani
zbytka.
- Lumen proplachnéte minimainé 3x.

4

Suseni

Nastroje zcela vysuste stlacenym vzduchem.

Lumen aktivné profouknéte.

V pfipadé potfeby dosuste hadfikem, ktery nepousti vliakna.

5.4 Kontrola / inspekce

Po vycisténi, dezinfekci a vysuseni je tfeba vSechny produkty zkontrolovat
vizualné a funkéné. Kontrola slouZi k zajisténi GpIného vycisténi, neporusenosti a
funkénosti zdravotnického prostiedku.

Je tfeba zkontrolovat nasleduijici kritéria:
- Cistota: zadné viditelné negistoty, Zadné zbytky gisticich nebo dezinfekénich
prostfedkd, Zzadna vihkost v lumenu nebo kloubech
- Povrchy: Zadna koroze, Zadné zabarveni, Zadné od$tépky, Zadné nadmérné
Skrabance
- Mechanika: volna pohyblivost vSech c¢asti,
vyrovnani
Lumen: volny priichod, bez zbytku nebo ucpani
- Znaceni: Cisla vyrobku, laserové znaceni a kody musi byt zcela ¢itelné

plna funk&nost, spravné

Opatieni v pfipadé odchylek:
- Pii viditelnych zbytcich: produkt znovu vy¢istit a dezinfikovat
-V pfipadé funkénich vad nebo pos$kozeni: produkt vytfidit, opravit nebo
vymeénit
- Vyrobky s necitelnym oznacenim nebo bez identifikace nesméji byt dale
pouzivany

Kontrolu musi provést kvalifikovany personal pred kazdou sterilizaci a pred
kazdym klinickym pouzitim.

5.5 Udrzba / mazani
Po kontrole je tfeba produkty s pohyblivymi ¢astmi udrzovat v souladu s
pfislusnymi funkénimi pozadavky.

Mazani:
- Klouby a pohyblivé ¢asti smi byt mazany pouze v ptipadé, Ze je to nezbytné
pro jejich funkci.
Smi se pouzivat pouze biokompatibilni oleje na nastroje vhodné pro parni
sterilizaci (napf. bilé oleje bez dalSich pfisad).
Maziva se musi pouzivat Usporné a nanaset pouze na uréena funkéni mista.
- Maziva se nesméji nanaset do lumen, zaviti nebo otvord, pokud to neni
vyslovné uréeno.

Udrzba:
- Poskozené, opotfebované nebo nespravné fungujici nastroje je treba vyradit
a v pfipadé potieby nechat opravit.
- Vyrobky smi byt sterilizovany pouze v kompletné smontovaném a funkénim
stavu.

Odpovédnost za pravidelnou kontrolu funkénosti, idrzbu a dokumentaci
nese provozovatel.

5.6 Baleni
Pred sterilizaci musi byt zdravotnické prostfedky zabaleny do vhodnych
steriliza¢nich bariérovych systému, které splfiuji pozadavky normy DIN EN ISO
11607-1/-2.

Pozadavky na baleni:

- Pouziti validovaného sterilizacniho bariérového systému (napf. félie/netkané
sacky, sacky Tyvek, kontejnerové systémy)
Balici material musi byt vhodny pro planovanou steriliza¢ni metodu (napr.
parni sterilizace)
- Baleni musi byt neposkozené, Cisté a funkéni
- Obal musi umoziiovat Uplnou sterilizaci a aseptické vyjmuti

Pokyny pro pInéni (odpovédnost provozovatele):
- Nastroje musi byt zcela suché, ¢isté a bez zbytkud.
- Uspofadani nastroji v sitovych miskach, kontejnerech nebo saccich se
provadi podle validovanych pokynt pro nakladani AEMP.
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- Nastroje nesmi po$kodit obalovy material
- Nakladani musi zajistit, aby para mohla dosahnout véech povrcht, které maji
byt sterilizovany

Odpovédnost provozovatele:
- Vybeér sterilizacniho bariérového systému a validace baliciho procesu jsou v
kompetenci provozovatele.
- Pred kazdou sterilizaci je nutné zkontrolovat neporu$enost baleni
Sterilizovat se smi pouze zcela vysuSené a spravné zabalené produkty.

5.7 Sterilizace

Zemé Frakcionovany vakuovy proces

Némecko min. 5 min pfi 134 °C (273 °F)

USA min. 4 minuty pfi 132 °C (270 °F), doba su$eni min. 20 minut
Francie min. 5 min pfi 134 °C (273 °F)

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

Poznamka:

Uvedené steriliza¢ni parametry odpovidaji podminkam ovéfenym v ramci validace
vyrobcem. Za validaci sterilizacniho procesu a vzori plnéni odpovida
provozovatel.

Upozornéni na nevhodné sterilizacni metody:

Pro tento vyrobek jsou vhodné pouze frakcionované pfedvakuové parni sterilizani
procesy podle vySe uvedenych parametrd. Jiné sterilizaéni metody, jako je
ethylenoxid (EO), formaldehyd, plynova plazma / peroxid vodiku (H.O,), horky
vzduch nebo jiné nizkoteplotni postupy, nejsou povoleny.

5.8 Informace o validaci pfipravy

Validace reprocesovani byla provedena s pouzitim nasledujicich zafizeni,
chemikalii a parametrd procesu. Uginnost je prokdzana vyhradné v ramci téchto
podminek. Odchylky musi byt provozovatelem validovany podle normy DIN EN
1ISO 17664-1.

Cistici a dezinfekéni zafizeni (RDG):
- Miele G 7735 CD
- Vozik pro chirurgické nastroje

Cistici prostiedek pro strojni &isténi:
neodisher® MediClean forte (alkalicky)

- Davkovani: 0,5 %

- pH (pouzitelny roztok): 10,4 — 10,8

Neutralizace:
neodisher® Z (kysely)
- Davkovani: 1 ml/l
- pH (pouzitelny roztok): 2 — 3

Rugéni ¢isténi (enzymatické):
Cidezyme® / Enzol®

- Davkovani: 0,8 %

- pH (pouzitelny roztok): 7,5 — 8,5

Poznamka k alternativnim postuptim:

Ruéni &istici postupy a pouZiti jinych Gisticich prostfedku (napf. enzymatické Eistici
prostfedky, ultrazvukové lazné, alternativni neutralizacni prostfedky) nebyly
validovany. Pouziti téchto postupli je v odpovédnosti provozovatele a musi byt
validovano na misté podle normy DIN EN ISO 17664-1.

Poznamka:

Pouziti jinych isticich prostfedkd, typd RDG nebo odliSnych parametri procesu
je v odpovédnosti provozovatele a musi byt posouzeno v ramci validace
provozovatele podle normy DIN EN ISO 17664-1.
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5.90 1i opétovné pot
Konec Zivotnosti opakované pouzitelnych zdravotnickych prostiedkd je uréen
opotfebenim, Unavou materidlu a po$kozenim, které mohou vzniknout jak pfi
pouziti v souladu s uréenim, tak pfi opakovaném zpracovani.

| pfi normainim zachazeni jsou vyrobky vystaveny mechanickému namahani,
zejména pfi pouziti vysoké sily.

Pred kazdym pouzitim musi byt zdravotnicky prostfedek peclivé zkontrolovan
kvalifikovanym personalem z hlediska mechanické neporu$enosti, deformace a
uplné funkénosti. Dukladna vizudlini a funk&ni kontrola je nejlepsim zpisobem, jak
Zjistit konec Zivotnosti a zabranit selhani béhem zakroku.

Typické znamky poskozeni nebo opotfebeni:
- Koroze (napt. rez, dulkova koroze)
- Zabarveni nebo zmény materialu
- nadmérné Skrabance, odérky nebo odlupovani
- Trhliny nebo zlomeniny
- Ohnuté nebo deformované ¢&asti nastroje
- omezena pohyblivost kloubl nebo mechaniky
- chybégjici, poSkozené nebo necitelné znacky (napf. isla vyrobku, laserové
znacky)

Vyttidéni a nadhrada:

Zdravotnické prostfedky s jednou nebo vice z vySe uvedenych vlastnosti nesméji
byt dale pouzivany.

Musi byt vyménény, opraveny nebo odborné zlikvidovany.

Neni stanoven pevny maximalni pocet cykli repasovani, protoze skute¢na
Zivotnost zavisi na pouziti, manipulaci a podminkéach repasovani.

6 Servis
Pro servis a opravy se obratte na narodniho zastupce spole¢nosti MEDICON eG.

7 Odpovédnost .

UPOZORNENI: Podle amerického zékona smi byt tento produkt v
& USA zakoupen pouze Iékafem nebo nemocnici, pfipadné na zakladé
Platnost navodu k pouziti:

pfislusného predpisu.
Plati vzdy nejnovéjsi revize. Vzhledem k technickému vyvoji jsou pokyny k
pouziti pravidelné aktualizovany. Datum verze a &islo revize jsou uvedeny na
dokumentu. Ujistéte se, Ze pouzivate aktualni verzi.

Vylouéeni odpovédnosti:
MEDICON eG neptebira zadnou odpovédnost za Skody zpUsobené
- nespravného pouziti,
pouzivani v rozporu s uréenim,
- nespravné manipulace, udrzby nebo servisu,
- nedodrzenim tohoto navodu k pouziti,
zmén nebo oprav bez pisemného souhlasu spole¢nosti MEDICON eG
- nebo opravami provedenymi neautorizovanymi servisy.

Zaruka za vady rovnéz neplati v pfipadé zmén nebo oprav produktu bez
pfedchoziho pisemného souhlasu spolecnosti MEDICON eG a v pfipadé oprav
provedenych neautorizovanymi servisy.

8 Likvidace

Zdravotnické prostfedky musi byt pred likvidaci vy¢istény a sterilizovany, aby se
zabranilo riziku infekce a zranéni tfetich osob. Musi byt likvidovany v k tomu
uréenych, oznac¢enych nadobach. Je nutné dodrzovat narodni a mistni pfedpisy.

Symbol
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INVAZIVNI A NEINVAZIVNI ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY
10 Zaklad UDI-DI / popis / Gcel / skupiny / indikace / kontraindikace

9 Vysvétleni symboll a obrazku

Vyznam

Vyrobce

Datum vyroby

Cislo vyrobni arze, $arze

Cislo polozky

Neni sterilni

Upozornéni

Dodrzujte navod k pouZziti

MRT nejisty

Oznaceni CE

Zdravotnicky prostfedek

Pouze na predpis (vyzaduje Iékafsky predpis)

Skupiny Popis Zakladni UDI-DI

Ugel

Indikace

Kontraindikace

4046826;N001;01;WC
4046826;N001;02;WF
4046826;N001;03;WJ

4046826;N001;04;WM
4046826;N001;05,WQ
4046826;N001;06;WT

Opakované pouzitelné
neinvazivni zdravotnické
prostfedky, jejichZz docasné
pouziti spociva v fezani nebo
pridrzovani a/nebo uchopovani
zdravotnickych prostfedk( nebo
tkéni nebo v modelovani tkani
nebo zdravotnickych prostfedkd,
nebo produkt pro Ucely pitvy.

NozZe, ntizky / pily, mlynky, pilniky
/ klesté / pinzety / svorky /
rukojeti, drzaky, magnety,
aplika¢ni nastroje

4046826;N002;01;WP
4046826;N002;02;WS
4046826;N002;03;WV
4046826;N002;04;WY
4046826;N002;05;X3
4046826;N002;06;X6
4046826;N002;07;X9

Opakované pouzitelné
neinvazivni zdravotnické
prosttedky, které nejsou
pouzivany ve spojeni s aktivnimi
zdravotnickymi prostfedky a
jejichz docasné pouziti slouzi k
diagnostickym ugeltim, k
pfidrzovani nebo stlatovani
neporusené tkané nebo k
oznacovani.

Sveérky / stetoskop / ladici vidlicka
/ kladivko a hrusky / lisy / pruziny,
znackovace / kruzitka

4046826;N003;01;X2
4046826;N003;02;X5
4046826;N003;03;X8
4046826;N003;04;XB
4046826;N003;05;XE

Opakované pouzitelné,
neinvazivni zdravotnické
prostfedky, které nejsou
pouzivany ve spojeni s aktivnimi
zdravotnickymi prostfedky a
jejichz docasné pouZziti slouzi k
uchovavani, ukladani a/nebo
prezentaci tkani, tekutin, jinych
zdravotnickych prostfedk( nebo
zdravotnickych pomucek.

Sita a oplachovaci kose /
silikonové podlozky / vlozky,
podnosy, kazety, pfidrzovaci a
oddélovaci prvky / kontejnery /
filtry

4046826;N004;01;XD
4046826;N004;02;XG
4046826;N004;03; XK
4046826;N004;04; XN
4046826;N004,05;XR
4046826;N004,06;XU

Opakované pouzitelné invazivni
zdravotnické prostiedky, jejichz
docasné pouziti spociva v
roztahovani, stlacovani,
pfidrZzovani, uchopovani,
extrahovani, dilataci tkani nebo
zdravotnickych prostfedkl a v
diagnostice.

Zrcatka, optika / sondy, katétry,
kanyly / smyc¢ky a $nérovacky /
rukojeti a drzaky / roztazovace,
blokatory, $pachtle / klesté,
preparovaci nastroje
(zubni/nozni)

Zdravotnické prostiedky jsou specializované nastroje, které Ize po fadném vycisténi a sterilizaci docasné pouzit vicekrat v ramci lékarskych

zakrokd.

Tyto zdravotnické prostiedky slouzi k provadéni presnych a bezpecnych lékarskych zakroki a mohou byt v pfipadé potfeby pouzity invazivné.
(Mohou byt pfipojeny pouze k aktivnim vyrobkim tfidy 1.)

Rezani, pfidrzovani, uchopovani
zdravotnickych prostfedk( nebo
neporusenych tkani

Modelovani tkané nebo
zdravotnickych prostredku

DrZeni, stlacovani neporusené
tkané
Diagnostika, znaceni

Invazivni nebo chirurgicky invazivni pouziti

Skladovani, ukladani, prezentace = Roztahovani, stlacovani,

tkani, tekutin, zdravotnickych
prostiedkd nebo zdravotnickych
pomucek

Chirurgicky invazivni pouziti

pfidrzovani, uchopovani,
extrahovani, dilatace neporusené
tkané nebo zdravotnickych
prostredkud

Diagnostika

Tyto vyrobky nejsou uréeny pro pfimy kontakt se srdcem a nesméji byt pouzivany na centralnim nervovém systému (CNS) nebo centralnim

obéhovém systému.
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A hasznalati utasitdst és az el6készitési utasitast a klinikai
alkalmazas el6tt gondosan el kell olvasni, és biztonségos helyen
kéznél kell tartani.

Tartalomjegyzék

1 Altalanos utasitasok a biztonsagos kezeléshez
2 Lehetséges komplikaciok

3 MRI-re vonatkoz6 megjegyzés

4 Alkalmazas és kezelés

5 Tisztitas, fert6tlenités és sterilizalas

6 Szerviz

7 Felel6sség

8 Hulladékkezelés

9 Szimbolumok és képjelek magyarazata

10 Alapveté UDI-DI / Leiras / Rendeltetés / Csoportok / Indikacié / Kontraindikacio

k a bi 2q0s | 1ésh

1 Altalanos
- A termékek Ujrafelhasznalhatok és nem steril allapotban kerlilnek
& forgalomba. Az elsé és minden egyes hasznalat el6tt a , Tisztitas,
fertétlenités és sterilizalas” cimii fejezetben leirtak szerint kell ket
el6késziteni.
- Az orvostechnikai eszkozok korr6zioallo, biokompatibilis anyagokbol
késziilnek, amelyek alkalmasak sebészeti alkalmazasokra.
- Atermékeket csak képzett és szakképzett személyzet hasznalhatja.
A terméket kizarélag a rendeltetésszer(ien (lasd a rendeltetést) hasznalja,
és az elsé hasznalat el6tt ismerkedjen meg a kezelésével.
Az Uj vagy még nem hasznalt termékeket a szallitdcsomagolas eltavolitasa
utan az els6 sterilizalas elétt meg kell tisztitani, majd szaraz, tiszta és védett
helyen kell tarolni.
Minden hasznalat el6tt a termékeket vizualisan és funkcionalisan ellenérizni
kell (pl. sériilések, deforméciok, szabad mozgékonysag, teljes jeldlések).
A sériilt vagy miikddésképtelen termékeket nem szabad hasznalni, azokat
ki kell valogatni vagy meg kell javitani.
A szétszerelhet6 termékeket a felkészitéshez teljesen szét kell szerelni.
- CJKIVCJK-val megfertézott vagy fertézés gyanudja alatt alld betegek
esetében szigortian be kell tartani a nemzeti elirasokat.
- A termékkel kapcsolatos sulyos eseményekrél értesiteni kell a gyartét és az
illetékes hatdsagot.

2 Lehetséges komplikaciok

Az orvostechnikai eszkdzoket nem szabad a rendeltetésiikkel és
& alkalmazasi teriletiikkel ellentétesen hasznalni.
3 MRI-re vonatkozé megjegyzés

Komplikaciok  Iéphetnek fel nem  megfelelé
rendeltetésszer(i hasznalat vagy hibas felujitas esetén.
Az orvostechnikai eszkdzok hasznalata MRI-berendezések
@ kozelében veszélyt jelent. Az egyes orvostechnikai eszkdzok nem
4 Alkalmazas és kezelés

tartézkodhatnak a berendezések kézvetlen kézelében ezen eljarasok
i A sebész felel6s a megfeleld orvostechnikai eszk6zok kivalasztasaért.

alkalmazas,

alkalmazasa soran.

Az Ujrafelhasznalhaté orvostechnikai eszk6zok normal hasznalat
mellett is kopasnak és mechanikai terhelésnek vannak kitéve,
killéndsen azonban tul nagy eréhatas esetén.

A termékek kompatibilitdsaval kapcsolatos kockazatok elkertilése
érdekében kizarélag a MEDICON eG altal erre a célra kifejezetten
eléirt kiegészitéket és miiszereket hasznalja.

5 Tisztitas, fertétlenités és sterilizalas
Megjegyzés a prionokroél (CJK/VCJIK):
Prionbetegség (CJK/VCJK) megerdsitett vagy feltételezett jelenléte esetén a
feltjitds soran be kell tartani a hatalyos nemzeti ajanlasokat, kiilondésen az RKI
ajanlasait.
Az itt leirt felkészitési eljarasok kizarélag a standard felkészitési folyamatokra
vonatkoznak.
Megerdsitett vagy feltételezett CIKIVCIK-s betegek esetében az lizemeltetének
az RKI ajanlasainak megfeleléen kell elkezdenie a felkészitést, vagy az ott leirt
eldirasoknak megfeleléen kell kezelnie vagy artalmatlanitania a miszereket.
5.1F a fertétlenitésre
A tisztitas el6tt az eszkdzoket ki kell venni az eszk6z0s talcabdl, és oblitésre
alkalmas eszkdzhordozokra (pl. drétszlré talcakra) kell helyezni. Az
elrendezésnek biztositania kell, hogy az RDG-ben végzett tisztitdst ne zavarja
Oblitési arnyék vagy eltakart fellletek.
A durva szennyez6déseket kdzvetlenil a hasznalat utan el kell tavolitani, hogy az
organikus maradvanyok ne szaradjanak meg. Ide tartoznak:

e hideg vizzel val6 &blités,

e amozgathaté alkatrészek miikddtetése,

—@

C€

Rx only

INVAZIV ES NEM INVAZIV ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK

e a lumenek, menetek és furatok oblitése fecskenddvel vagy megfelelé
oblitépisztollyal.
A tébb komponensbdl all6 termékeket a tisztitas el6tt teljesen szét kell szerelni
(lasd a vonatkozo szét szerelési utasitast).
Széllitas és ideiglenes tarolas kdzben az eszkdzoket nedvesen kell tartani (pl.
nedves kenddkkel vagy megfeleld eldkezeld oldatokkal), hogy ne szaradjanak
meg.

1 termé nem

A sériilt vagy miiko
kell valogatni.

bad feltjitani, azokat ki

5.2 Tisztitas és fertotlenités
5.2.1 Gépi tisztitas és fertotlenités
A tisztito- és fertétlenité berendezésnek (RDG) meg kell felelnie a DIN EN ISO
15883-1 szabvany kdvetelményeinek.
- Elémosas 1: 1 perc lagyitott hideg vizzel (adalék nélkil)
- Urités;
- Elémosas 2: 3 perc lagyitott hideg vizzel (adalék nélkil)
- Urités;
- Tisztitas:
o lagyitott vizzel, 55 °C-ra melegités
o A tisztitészer adagolésa 45 °C-on
e 10 perc mosasltisztitas
o Tisztitészer: neodisher MediClean forte, adagolas 0,5 %
- Urités;
Semlegesités:
* 3 perc meleg vizzel (>40 °C)
e Semlegesitdszer: neodisher Z, adagolas 1 ml/l
Kiadagolas
- Végso oblités:
e 2 perc meleg VE vizzel (>40 °C), adalékok nélkil
Kiadagolas

Vizmindség a validalas szerint:

A végs6 Oblitéshez a validalas soran alacsony baktériumtartalmd (<10 KBE/ml) és
alacsony endotoxintartalmu (<0,25 EU/ml) vizet hasznaltak.
A gyakorlatban altalaban VE-vizet hasznalnak, amely megfelel az RDG-felkészités
miiszaki kdvetelményeinek. A vizminéség biztositasa az RDG és a berendezés
eléirasainak megfeleléen az lizemelteto feladata.

Termikus fertétlenités:
A termikus fertétlenités az Ag-koncepcid szerint térténik a DIN EN ISO 15883-1
szabvanynak megfelel6en.

Minimalis kdvetelmény:

— A, = 3000, pl. 90 °C 5 percig, VE-viz

Az elérendd Ap-értékért az izemeltetd felel.

Szaritas

Az RDG-nek biztositania kell a megfelel6 szaritast (pl. 60 °C / 30 perc). Az
eszkozoket a tisztitasi és fertétlenitési program befejezése utan azonnal ki kell
venni az RDG-bdl. Szlikség esetén a jo és gyors hatdsa miatt sUritett levegd
hasznalata ajanlott a szaritashoz (RKI-ajanlas).

5.2.2 Kézi tisztitas

Megjegyzés:

Akézitisztitast a gyart6 validalasa keretében ellenérizték. A hatékonysag azonban
csak az alabbiakban leirt validalt paraméterek kozétt igazolt. Az eltéréseket (pl.
mas koncentraciok, vegyszerek, idék vagy hémérsékletek) az lizemeltetének a
DIN EN ISO 17664-1 szerint kell validalnia.

-

. El6zetes tisztitas

- Adurva szennyez6déseket hideg csapvizzel tavolitsa el.

- Minden mozgathat6 alkatrészt teliesen miikodtessen.

A lumeneket, menetes részeket és furatokat legaldbb 6tszor Oblitse at
fecskend6vel vagy 6blitépisztollyal.

A tisztitasig tartsa a mliszereket nedvesen, hogy megakadalyozza a szerves
szennyez6dések kiszaradasat.

N

Enzim tisztitas (aztatas + kefélés + ultrahang)

- Készitsen el6 enzimtisztitészert (pl. Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).

Az eszkozoket 1 percig aztassa ultrahang nélkiil.

- Minden felliletet és lumenet kefével tisztitson meg (legalabb 1 percig).
- Ultrahangfiirdé 5 percig bekapcsolva, hdmérséklet 37-40 °C.

3. Oblités

- Alaposan 6blitse le foly6 viz alatt.

- Alumeneket legalabb 5-szor 6blitse at.

Tavolitsa el teljesen a tisztitdszer maradvanyokat a miszerekrél.

»

. Kézi fertétlenités

- Helyezze a miiszereket OPA-oldatba (pl. Cidex® OPA).

- A hatastartamot a gyart6 utasitasainak megfeleléen tartsa be.
Toltse meg a lumeneket fertétlenitészerrel.

o

Végso oblités

Az eszkdzoket legalabb 5-szor dblitse le csapvizzel.

- Végil VE-/demineralizalt vizzel oblitse le, hogy ne maradjanak vissza
maradvanyok.

- Alumeneket legaldbb 3-szor 6blitse at.

o

Szaritas

Az eszkdzo6ket teljesen szaritsa meg sdritett levegbvel.
A lumeneket aktivan fujja at.

Sziikség esetén szoszmentes ruhaval szaritsa meg.

5.4 Ellenérzés / vizsgalat

A tisztitas, fertétlenités és szaritas utdn minden terméket vizualisan és
funkcionalisan ellendrizni kell. Az ellendrzés célja a teljes tisztasag, a sértetlenség
és a miikodéképesség biztositasa.

A kdvetkez6 kritériumokat kell ellendrizni:

- Tisztasdg: nincs lathaté szennyezédés, nincs
fert6tlenitészer-maradvany, nincs nedvesség a
illesztésekben

- Felliletek: nincs korrézid, nincs elszinez&dés, nincs lepattogzas, nincs tulzott
karcolas

- Mechanika: minden alkatrész szabadon mozgathatd, telies mértékben
miikodéképes, helyesen van bedllitva

- Lumen: szabad atjarhatésag, maradvanyok vagy elzarédasok nélkiil

- Jeldlések: az cikkszamok, lézeres feliratok és kodok teljes mértékben
olvashatok

tisztitoszer-  vagy
lumenben vagy az

Teenddk eltérések esetén:
- Lathaté maradvanyok esetén: a terméket Ujra meg kell tisztitani és
fert6tleniteni
- Mukodési hibak vagy sériilések esetén: a terméket valogassa ki, javitsa meg
vagy cserélje ki
- Az olvashatatlan jeloléssel vagy azonosithatdsag nélkil
termékeket nem szabad tovabb hasznalni

rendelkez6

Az ellendrzést minden sterilizdlas és minden klinikai felhasznalas el6tt
képzett személyzetnek kell elvégeznie.

5.5 Karbantartas / kenés
Az ellen6rzés utdn a mozgd alkatrészekkel rendelkezé termékeket a megfeleld
miikddési kdvetelményeknek megfeleléen kell karbantartani.

Kengs:

- Az izileteket és a mozg6 alkatrészeket csak akkor szabad kenni, ha ez a
miikddéshez sziikséges.

- Kizardlag gézsterilizalasra alkalmas, biokompatibilis miiszeres olajok
hasznalhatok (pl. fehér olajok tovabbi adalékok nélkl).

- A kendanyagokat takarékosan kell hasznalni, és csak a kijel6lt funkcionalis
helyeken szabad felvinni.

- A kendanyagokat nem szabad lumenekbe, menetekbe vagy furatokba
juttatni, kivéve, ha ez kifejezetten el6 van irva.

, kopott vagy nem megfeleléen miikédé eszkdzoket ki kell valogatni,
és sziikség esetén javittatni kell.

- A termékeket csak teliesen Osszeszerelt és miikodéképes allapotban
szabad sterilizalni.

dokumentalas

A rend es miikédé 16rzés, karbantartas és

feleléssége az lizemeltetét terheli.

5.6 Csomagolas
A sterilizalas el6tt az orvostechnikai eszkbzoket megfeleld steril barrier rendszerbe
kell csomagolni, amely megfelel a DIN EN ISO 11607-1/-2 kdvetelményeinek.

A csomagolasra vonatkozé kévetelmények:

- Validalt steril barrier rendszer hasznalata (pl. félia/nem szétt zsak, Tyvek
zsak, konténerrendszerek)

- A csomagoléanyagoknak alkalmasnak kell lenniiik a tervezett sterilizacios
modszerre (pl. gbzsterilizalas)

- A csomagolasnak sértetlennek, tisztanak és miikddéképesnek kell lennie
A csomagolasnak lehet6évé kell tennie a teljes sterilizalast és az aszeptikus
kivételt
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Toltési utasitasok (lizemeltetd felel6ssége):

- Az eszkdzoknek teljesen megszaradtnak, tisztdnak és maradvanyoktél
mentesnek kell lennitk
A miszerek elrendezése a sziirétalcakban, konténerekben vagy zsakokban
az AEMP validalt betéltési utasitasainak megfelel6en torténik.
Az eszk6z6k nem sérthetik meg a csomagoléanyagot
A betoltésnek biztositania kell, hogy a g6z minden sterilizalando feliiletet
elérien

Az lizemeltetd felel6ssége:
A sterilizacios barrier rendszer kivalasztasa és a csomagolasi folyamat
validalasa az lizemeltetd feladata
- A csomagolas sértetlenségét minden sterilizélas el6tt ellendrizni kell

Csak telj
sterilizalni.

aradt és gfeleléen termé bad

5.7 Sterilizélas

Orszag Frakcionalt vakuum eljaras

Németorszag legalabb 5 perc 134 °C (273 °F) hémérsékleten

USA legalébb 4 perc 132 °C (270 °F) hémérsékleten, szaritasi idé
legaldbb 20 perc

Franciaorszag legalabb 5 perc 134 °C (273 °F) hémérsékleten

egyéb orszagok Iﬁg;l:lbtf 5 per:: 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

Megjegyzés:

A megadott sterilizaciés paraméterek megfelelnek a gyartd altal validalt
feltételeknek. A sterilizaciés folyamat és a terhelési mintak validdlasa az
Uzemeltetd feleléssége.

Megjegyzés a nem megfeleld sterilizalasi 6l:

A termékhez kizardlag az itt megadott paraméterek szerinti frakcionalt
elévakuumos  gbzsterilizalasi  eljarasok alkalmazhatok. Mas sterilizalasi
madszerek, mint példaul az etilén-oxid (EO), formaldehid, gazplazma / hidrogén-
peroxid (H,0O.), forré levegd vagy egyéb alacsony hémérsékletli eljarasok nem
megengedettek.

5.8 Informaciok a felkészité idalasarol

Az Ujrafelhaszndlds validdldasa a kovetkez6 eszkdzok, vegyszerek és
folyamatparaméterek felnasznalasaval tortént. A hatékonysag kizarélag ezeken a
feltételeken belll bizonyitott. Az eltéréseket az lzemeltetének a DIN EN ISO
17664-1 szerint kell validalnia.

Tisztit6 és fert6tlenitd berendezések (RDG):
- Miele G 7735 CD
- Behelyezhet6 kocsi sebészeti eszkdzokhdz

Gépes tisztitoszer:
neodisher® MediClean forte (ligos)
- Adagolas: 0,5 %
- pH (hasznalati oldat): 10,4 — 10,8

Semlegesités:
neodisher® Z (savanyu)
- Adagolas: 1 ml/|
- pH (hasznalati oldat): 2 - 3

Kézi tisztitas (enzimatikus):
Cidezyme® / Enzol®

- Adagolas: 0,8 %

- pH (hasznélati oldat): 7,5 - 8,5

Megjegyzés az alternativ eljarasokrol:

A kézi tisztitasi eljarasok, valamint mas tisztitoszerek (pl. enzimtisztitok,
ultrahangfiirdék, —alternativ.  semlegesitészerek) hasznalata nem keriilt
validalasra. Az ilyen eljarasok alkalmazasa az lizemeltet6 feleléssége, és a DIN
EN ISO 17664-1 szerint helyszinen kell validaini.

Megjegyzés:

Mas tisztitészerek, RDG-tipusok vagy eltéré folyamatparaméterek hasznalata az
lizemeltet felel6ssége, és a DIN EN ISO 17664-1 szerint lizemelteti validalas
keretében kell értékelni.
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5.9 Az ujrafelhasznalhatésag korlatozasa

Az Ujrafelhasznalhatéd orvostechnikai eszkdzok élettartamanak végét a kopas, az
anyagfaradas és a sériilések hatarozzak meg, amelyek mind a rendeltetésszerti
hasznalat, mind az ismételt felkészités soran keletkezhetnek.

Normal kezelés mellett is a termékek mechanikai terhelésnek vannak kitéve,
kiléndsen nagy eréhatas esetén.

Minden haszndlat elétt a gydgyaszati eszkdzt képzett szakembernek gondosan
ellendriznie  kell mechanikai sértetlenségét, deformaciojat és teljes
miikodéképességét. A alapos vizualis és miikddési ellenérzés a legjobb modszer
az élettartam végének megallapitasara és a beavatkozas kdzbeni meghibasodas

megel6zésére.

A sérlilés vagy kopas tipikus jelei:
- Korrézié (pl. rozsda, lyukak)

Elszinez6dés vagy anyagvaltozas

- Tulzott karcolasok, kopasok vagy lepattogzasok

- Repedések vagy torések

- meghajlott vagy deformalt miszerrészek

- Az izlletek vagy mechanizmusok mozgékonysaganak korlatozottsaga

- hiényzo, sériilt vagy olvashatatlan jeldlések (pl. cikkszamok, lézeres
feliratok)

Kivélasztas és csere:

Azok az orvostechnikai eszkozok, amelyek egy vagy tébb fenti jellemzével
rendelkeznek, nem hasznalhatdk tovabb.

Cserélni, javitani vagy szakszer(ien artalmatlanitani kell 6ket.

A feltjitasi ciklusok maximalis szamat nem hatarozzak meg, mivel a tényleges
élettartam a hasznalattdl, a kezeléstél és a felujitasi feltételektdl fligg.

6 Szerviz
Szervizeléssel és javitassal kapcsolatban vegye fel a kapcsolatot a MEDICON eG
vallalat orszagos képviseletével.

7 Felelésség
FIGYELEM: Az amerikai térvények szerint ezt a terméket az Egyesiilt
& Allamokban csak orvos vagy kérhaz, illetve megfelelé recept alapjan
lehet megvasarolni.

Ah slati utasitas érvényesség
Mindig a legujabb valtozat érvényes. A miiszaki fejlesztések miatt a hasznalati
utasitast rendszeresen frissif A dokumentumon feltiintetjiik a verzié datumat
és a valtozat szamat. Kérjik, gy6z6djon meg arrdl, hogy a legljabb valtozatot
hasznélja.

Felel6sség kizarasa:
A MEDICON eG nem vllal felel6sséget az
- nem megfelelé hasznalat,
- nem rendeltetésszer(i hasznalat,
- hibas kezelés, karbantartas vagy szervizelés,
- ajelen hasznalati utasitas be nem tartasa,
- a MEDICON eG irasbeli hozzajarulasa nélkili médositasok vagy javitasok
- vagy nem engedélyezett miihelyek altal végzett javitasok.

A hibakért valo felelésség nem all fenn tovabba a MEDICON eG el6zetes irasbeli
hozzajarulasa nélkili termékmddositasok vagy -javitasok, valamint nem
engedélyezett miihelyek altal végzett javitasok esetén.

8 Hulladékkezelés

Az orvostechnikai eszkozoket a hulladékkezelés el6tt meg kell tisztitani és
sterilizalni, hogy elkeriilheté legyen a harmadik személyek fertézésének és
sériilésének kockazata. Ezeket a termékeket a kijelolt, megjeldlt tartalyokban kell
artalmatlanitani. A nemzeti és helyi el6irasokat be kell tartani.

Szimboélum
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A
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INVAZIV ES NEM INVAZIV ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK
10 Alap UDI-DI/ Leiras / Rendeltetés / Csoportok / Indikacié / Kontraindikacio

9 Szimboélumok és képjelek magyarazata

Jelentés

Gyarts

Gyartasi datum

Gyartasi tételszam, tétel

Cikkszam

Nem steril

Figyelem

Kérjlk, olvassa el a hasznalati utasitast

MRT nem biztonsagos

CE-jelolés

Orvostechnikai eszkéz

Csak receptre kaphatd

Javallat Rendelkezésre Csoportok Leiras Alap UDI-DI

Ellenjavallat

4046826;N001;01;WC
4046826;N001;02;WF
4046826;N001;03;WJ

4046826;N001;04;WM
4046826;N001;05,WQ
4046826;N001;06;WT

Ujrafelhasznélhatd, nem invaziv
orvostechnikai eszkdzok, amelyek
ideiglenes alkalmazasa
orvostechnikai eszk6zok vagy
szbvetek elvagasaban,

tartasaban és/vagy
megfogasaban, illetve szévetek
vagy orvostechnikai eszk6zok
modellezésében, vagy boncolas
céljara szolgald termékekben all.

Kések, ollok / flirészek, daralok,
reszeldk / fogok / csipeszek /
kapcsok / fogantyuk, tartdk,
magnesek, alkalmazo eszkdzok

4046826;N002;01;WP
4046826;N002;02;WS
4046826;N002;03;WV
4046826;N002;04;WY
4046826;N002;05;X3
4046826;N002;06;X6
4046826;N002;07;X9

Aktiv orvostechnikai eszkozokkel
nem egyiitt hasznalt,
ujrafelhasznalhato, nem invaziv
orvostechnikai eszkdzok, amelyek
ideiglenes alkalmazasa
diagnosztikai célokat, ép szévetek
rogzitését vagy nyomasat, illetve
jelolést szolgal.

Kapcsok / sztetoszkdp / hangvilla
/ kalapacs és granatok / prés /
rugok, jelélok / korzé

4046826;N003;01;X2
4046826;N003;02;X5
4046826;N003;03;X8
4046826;N003;04;XB
4046826;N003;05;XE

Aktiv orvostechnikai eszkdzokkel
nem egyitt hasznalt,
ujrafelnasznalhatd, nem invaziv
orvostechnikai eszkdzok, amelyek
szovetek, folyadékok, egyéb
orvostechnikai eszk6zok vagy
orvosi segédeszkozok tarolasara,
elhelyezésére és/vagy
bemutatésara szolgalnak.

Sziré- és 6blité kosarak / szilikon
szényegek / betétek, talcak,
kazettak, tart6- és elvalaszto
elemek / konténerek / sz{irék
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4046826;N004;01;XD
4046826;N004;02;XG
4046826;N004;03; XK
4046826;N004;04; XN
4046826;N004,05;XR
4046826;N004,06;XU

Ujrafelhasznélhatc’), invaziv
orvostechnikai eszkdzok, amelyek
ideiglenes alkalmazasa szbvetek
vagy orvostechnikai eszkdzok
szétfeszitésére, 6sszenyomasara,
eltavolitasara, megfogasara,
kivonasara, tagitasara, valamint
diagnosztikai célokra szolgal.

Tukrok, optikak / szondak,
katéterek, kanilok / hurkok és
flizés eszkdzok / fogantyik és
tartok / tagitok, régzitok, spatulak
/ fogdk, preparalé eszkdzok
(fogaszati/lab)

Az orvosi termékek specidlis eszkdzok, amelyeket megfeleld tisztitas és sterilizalas utan tdbbszor is felhasznalhatnak ideiglenesen orvosi

beavatkozasok soran.

Ezek az orvostechnikai eszk6zdk preciz és biztonsagos orvosi beavatkozasok elvégzésére szolgalnak, és adott esetben invaziv médon is

alkalmazhatok.

(Csak aktiv, 1. osztalyu termékekhez csatlakoztathatok.)

Orvosi eszk6zok vagy ép
szOvetek atvagasa, megtartasa,
megfogasa

Szovetek vagy orvostechnikai
eszkézok formazasa

Erintetlen szévetek fogasa,
nyomasa
Diagnosztika, jeldlés

Invaziv vagy sebészi invaziv alkalmazas

Szovetek, folyadékok,
orvostechnikai eszk6zok vagy
orvosi segédeszkdzok tarolasa,
elhelyezése, bemutatasa

Sebészeti beavatkozas

Ep szévetek vagy orvostechnikai
eszkozok szétnyitasa,
megnyomasa, eltavolitasa,
megfogasa, kivonasa, tagitasa
Diagnosztika

A termékek nem alkalmasak kozvetlen érintkezésre a szivvel, és nem alkalmazhatdk a kézponti idegrendszerben (KIV) vagy a kézponti

keringési rendszerben.
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Navodila za uporabo in navodila za pripravo je treba pred kliniéno
uporabo skrbno prebrati in shraniti na varnem mestu, kier so vedno
pri roki.

Vsebina

1 Splosna navodila za varno ravnanje
2 Mozne komplikacije

3 Navodila za MRT

4 Uporaba in ravnanje

5 Ciscenje, razkuzevanje in sterilizacija
6 Servis

7 Odgovornost

8 Odstranjevanje

9 Razlaga simbolov in slik

10 Osnova UDI-DI / opis / namen uporabe / skupine / indikacije / kontraindikacije

1 Splo$na navodila za varno ravnanje
- lzdelki so ponovno uporabni in se dobavljajo v nesterilnem stanju.
& Pred prvo in po vsaki uporabi jih je treba pripraviti v skladu z
oddelkom ,,Ciééenje, razkuzevanje in sterilizacija“.

- Medicinski izdelki so izdelani iz korozijsko odpornih, biokompatibilnih

materialov, ki so primemni za kirur§ko uporabo.

- Uporabljati jih smejo le usposobljeni in kvalificirani strokovni delavci.
Izdelek uporabljajte izkljuéno v skladu z namenom (glejte Namen uporabe)
in se pred prvo uporabo seznanite z njegovo uporabo.

- Nove ali neuporabljene izdelke je treba po odstranitvi transportne embalaze

pred prvo sterilizacijo ogistiti in nato shraniti na suhem, Cistem in zas¢itenem

mestu.

Pred vsako uporabo je treba izdelke vizualno in funkcionalno pregledati (npr.

na poskodbe, deformacije, prosto gibanje, popolne oznake).

- Poskodovani ali nefunkcionalni izdelki se ne smejo uporabljati in jih je treba
izloCiti ali popraviti.

- Razstavljivi izdelki morajo biti za pripravo popolnoma razstavljeni.

- Pri bolnikih s potrieno ali sumljivo CJK/VCJK je treba strogo upostevati
nacionalne smernice za pripravo.

- Resne nezgode v zvezi z izdelkom je treba prijaviti proizvajalcu in
pristojnemu organu.

2 Mozne komplikacije
j Medicinskih izdelkov se ne sme uporabljati v nasprotju z namenom in

podrocjem uporabe.
Zapleti lahko nastanejo zaradi nepravilne uporabe, uporabe, ki ni v
skladu z namenom, ali nepravilne obdelave.
3 Opomba o MRT
Uporaba medicinskih pripomockov v blizini MRI predstavija
nevarnost. Posamezni medicinski pripomocki med uporabo teh
postopkov ne smejo biti v neposredni bliZini naprav.
4 Uporaba in ravnanje
Kirurg je odgovoren za pravilno izbiro medicinskih pripomockov, ki se
& uporabljajo.

Ponovno uporabni medicinski pripomocki so tudi pri normalni uporabi
izpostavljeni obrabi in mehanskim obremenitvam, $e posebej pa pri
preveliki uporabi sile.

Uporabljajte izkljuéno dodatke in instrumente, ki jih je MEDICON eG

posebej namenil za ta namen, da se izognete tveganjem v zvezi z
zdruzljivostjo izdelkov.

5 Ciséenje, razkuzevanje in sterilizacija

Opomba o prionih (CJK/VCJK):

Pri pripravi v primeru potriene ali domnevne prisotnosti prionske bolezni
(CJKIVCJK) je treba uposStevati veljavna nacionalna priporodila, zlasti
priporo€ila RKI.

Tukaj opisani postopki priprave veljajo izkljuéno za standardne postopke priprave.
Pri pacientih s potrjeno ali sumljivo CJK/VCJK mora upravljavec zaceti pripravo v
skladu s priporo¢ili RKI ali instrumentarij obdelati oziroma odstraniti v skladu z
navodili, opisanimi v teh priporogilih.

5.1 Priprava za dekontaminacijo
Pred ¢i¢enjem je treba instrumente vzeti iz pladnja za instrumente in jih poloZiti
na primerne nosilce za instrumente (npr. Zi¢ne cedilne skodelice), ki so primerni
za izpiranje. Razporeditev mora zagotoviti, da €i¢enje v RDG ne bo ovirano zaradi
sencnih mest ali zakritih povrsin.
Grobo umazanijo je treba odstraniti takoj po uporabi, da se prepreéi zasuSenje
organskih ostankov. To vkljucuje:

e izpiranje pod hladno vodo,

e uporaba premi¢nih delov,

e izpiranje lumenov, navojev in izvrtin s pomocjo brizgalke ali ustrezne

izpiralne lance.
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INVAZIVNI IN NEINVAZIVNI MEDICINSKI PRIPOMOCKI

Izdelke z ve¢ komponentami je treba pred ¢iS€enjem popolnoma razstaviti (glejte
posamezna navodila za razstavljanje).

Med prevozom in vmesnim skladi§¢enjem je treba instrumente vlaZziti (npr. z
vlaznimi krpami ali ustreznimi raztopinami za predobdelavo), da se prepreci
zasusenje.

Poskodovani ali nefunkcionalni izdelki se ne smejo pripravljati in jih je treba
izlogiti.

5.2 Ciséenje in razkuzevanje
5.2.1 Strojno ¢is¢enje in razkuzevanje
Naprava za ¢i$¢enje in razkuzevanje (RDG) mora izpolnjevati zahteve standarda
DIN EN ISO 15883-1.
- Predhodno izpiranje 1: 1 minuto z mehko hladno vodo (brez dodatkov)
- lzpraznitev;
- Predhodno izpiranje 2: 3 minute z mehko hladno vodo (brez dodatkov)
- lzpraznitev;
- Ciscenje:
* z mehko vodo, segrevanje na 55 °C
o Doziranje distila pri 45 °C
« 10 minut pranja/¢is¢enja
« Cistilo: neodisher MediClean forte, doziranje 0,5 %
- lzpraznitev;
Neutralizacija:
« 3 minute s toplo vodo (>40 °C)
« Neutralizacijsko sredstvo: neodisher Z, odmerjanje 1 ml/l
Izpraznitev
- Kon¢éno izpiranje:
e 2 minuti s toplo deionizirano vodo (>40 °C), brez dodatkov
- lzpraznitev

Kakovost vode v skladu z validacijo:

Za kon¢no izpiranje je bila v okviru validacije uporabljena voda z nizko vsebnostjo
bakterij (<10 KBE/ml) in endotoksinov (<0,25 EU/mI).

V praksi se obi¢ajno uporablja deionizirana voda, ki ustreza tehni¢nim zahtevam
za pripravo RDG. Za zagotavljanje kakovosti vode je odgovoren upravljavec v
skladu z navodili RDG in ustanove.

Termalna dezinfekcija:

Termalna dezinfekcija se izvaja v skladu s konceptom A, po standardu DIN EN
I1SO 15883-1.

Minimalna zahteva:

— A, = 3000, npr. 90 °C za 5 minut, deionizirana voda

Odgovornost za doseganje vrednosti A, nosi upravljavec.

Susenje

RDG mora zagotoviti zadostno su$enje (npr. 60 °C / 30 minut). Instrumenti morajo
biti takoj po kon¢anem programu ¢i$¢enja in dezinfekcije odstranjeni iz RDG. Po
potrebi se zaradi dobrega in hitrega ucinka priporo¢a uporaba stisnjenega zraka
za susenje (priporocilo RKI).

5.2.2 Roc¢no ciscenje

Opomba:

Roéno cis¢enje je bilo preverjeno v okviru validacije proizvajalca. U€inkovitost je
potrjena le v okviru spodaj opisanih validiranih parametrov. Odstopanja (npr. druge
koncentracije, kemikalije, €asi ali temperature) mora upravljavec validirati v skladu
z DIN EN ISO 17664-1.

-

. Predhodno ¢iScenje

- Grobo umazanijo odstranite pod hladno teko¢o vodo.

- Vse premi¢ne dele popolnoma aktivirajte.

- Lumen, navoje in izvrtine najmanj 5-krat sperite s pomocjo injekcijske brizge
ali splakovalne pistole.

Instrumenti morajo biti do ¢iS¢enja vlazni, da se prepreci zasuSenje
organskih nedistog¢.

2. Er ciscenje ( 1je + krtacenje + ultrazvok)

- Pripravite encimski Cistilec (npr. Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).

- Instrumenti se namakajo 1 minuto brez ultrazvoka.

- Ocistite vse povrsine in lune (vsaj 1 minuto).

- Ultrazvocno kopel aktivirajte za 5 minut, temperatura 37-40 °C.

3. Izpiranje

- Temeljito izperite pod tekoco vodo.

- Lumene sperite najmanj 5-krat.

Instrumenti morajo biti popolnoma oci$¢eni ostankov gistilnega sredstva.

»

Roéna dezinfekcija
Instrumenti se namodijo v raztopino OPA (npr. Cidex® OPA).

- Cas delovanja v skladu z navodili proizvajalca.
Lumen napolnite z razkuzilom.

o

Kongéno izpiranje

Instrumenti najmanj 5-krat sperite s teko€o vodo.

- Na koncu sperite z demineralizirano vodo, da preprecite nastanek ostankov.
- Lumen izperite vsaj 3-krat.

6. Susenje

- Instrumenti se popolnoma posusijo s stisnjenim zrakom.
- Aktivno prepihajte lumen.

Po potrebi posusite z brezkrpno krpo.

5.4 Kontrola / pregled

Po ¢is€enju, razkuZevanju in susenju je treba vse izdelke vizualno in funkcionalno
pregledati. Kontrola sluzi zagotavljanju popolnega ¢is¢enja, neposkodovanosti in
delovanja medicinskega izdelka.

Preveriti je treba naslednja merila:
- Cistoga: brez vidnih madezev, brez ostankov &istilnih ali razkuzevalnih
sredstev, brez vlage v lumenih ali spojih
- Povrsine: brez korozije, brez madezZev, brez odlomkov, brez prekomernih
prask
Mehanika: prosto gibanje vseh delov, popolna funkcionalnost, pravilna
poravnava
- Lumen: prost pretok, brez ostankov ali blokad
- Oznake: S$tevilke artiklov, laserske oznake in kodiranje morajo biti
popolnoma berljivi

Ukrepi v primeru odstopanj:
- Pri vidnih ostankih: izdelek ponovno o€istite in razkuzite
- Pri funkcionalnih napakah ali poSkodbah: izdelek izloCite, popravite ali
zamenjajte
- lzdelki z ne¢itljivimi oznakami ali brez identifikacijskih podatkov se ne smejo
ve¢ uporabljati

Pregled mora pred vsako sterilizacijo in pred vsako klini¢no uporabo opraviti
usposobljeno osebje.

5.5 Vzdrzevanje / mazanje
Po pregledu je treba izdelke z gibljivimi deli vzdrzevati v skladu z ustreznimi
funkcionalnimi zahtevami.

Mazanje:

- Sklopke in premi¢ni deli se smejo mazati le, e je to potrebno za delovanje.
Uporabljati je treba izkljuéno za sterilizacijo s paro primemna, biokompatibilna
olja za instrumente (npr. bela olja brez dodatkov).

Maziva je treba uporabljati varéno in jih nanasati samo na predvidena

funkcionalna mesta.

- Maziva se ne smejo nana$ati v lumen, navoje ali izvrtine, razen &e to ni
izrecno predvideno.

VzdrZzevanje:
- Poskodovane, obrabljene ali nepravilno delujoce instrumente je treba izlo¢iti
in po potrebi popraviti.
- lzdelke je dovoljeno sterilizirati le, ¢e so popolnoma sestavljeni in delujejo.

Odgovornost za redno preverjanje delovanja, vzdrzevanje in dokumentiranje
nosi uporabnik.

5.6 Pakiranje
Pred sterilizacijo je treba medicinske izdelke zapakirati v ustrezne sterilne
pregrade, ki ustrezajo zahtevam standarda DIN EN ISO 11607-1/-2.

Zahteve za pakiranje:
- Uporaba validiranega steriinega pregradnega sistema (npr. folija/netkane
vrecke, vrecke Tyvek, sistem kontejnerjev)
- Embalazni material mora biti primeren za naértovano metodo sterilizacije
(npr. sterilizacija s paro)
- Embalaza mora biti neposkodovana, ¢ista in funkcionalna
Embalaza mora omogodati popolno sterilizacijo in asepti¢no odvzemanje

Navodila za polnjenje (odgovornost upravljavca):
- Instrumenti morajo biti popolnoma suhi, €isti in brez ostankov
Instrumenti se razporedijo v pladnje, posode ali vrecke v skladu z validiranimi
navodili za polnjenje AEMP.
- Instrumenti ne smejo poSkodovati embalaznega materiala
- Nakladanje mora zagotoviti, da para lahko doseze vse povrsine, ki jih je
treba sterilizirati
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Odgovornost upravljavca:
- lzbira sistema sterilne pregrade in validacija postopka pakiranja sta v
pristojnosti upravljavca.
Pred vsako sterilizacijo je treba preveriti nepoSkodovanost embalaze

Sterilizirati se smejo le popolnoma posuseni in pravilno pakirani izdelki.

5.7 Sterilizacija

Drzava Postopek frakcioniranega vakuuma

Nemcija vsaj 5 min pri 134 °C (273 °F)

ZDA najmanj 4 min pri 132 °C (270 °F), ¢as suSenja najmanj 20 min

Francija najmanj 5 min pri 134 °C (273 °F)

druge drzave najmanj 5 min pri 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

Opomba:

Navedene parametre sterilizacije ustrezajo pogojem, preverjenim v okviru
validacije proizvajalca. Za validacijo postopka sterilizacije in vzorcev obremenitve
je odgovoren upravljavec.

Opomba o neprimernih metodah sterilizacije:
Za ta izdelek so primerni samo frakcionirani predvakuumski postopki parne
sterilizacije v skladu z zgoraj navedenimi parametri. Druge metode sterilizacije, kot
so etilen oksid (EO), formaldehid, plazma / vodikov peroksid (H,O.), vro¢ zrak ali
drugi nizkotemperaturni postopki, niso dovoljeni.

5.8 Informacije o validaciji priprave
Validacija ponovne priprave je bila izvedena z uporabo naslednjih naprav,
kemikalij in parametrov postopka. U¢inkovitost je dokazana izkljuéno v okviru teh
pogojev. Odstopanja mora upravljavec validirati v skladu z DIN EN ISO 17664-1.
Naprave za ¢i§¢enje in razkuzevanje (RDG):

- Miele G 7735 CD

- Vozik za kirurske instrumente

Strojno Cistilo:
neodisher® MediClean forte (alkalno)
- Odmerjanje: 0,5 %
- pH (uporabna raztopina): 10,4 — 10,8

Neutralizacija:
neodisher® Z (kislo)

- Odmerjanje: 1 ml/l

- pH (uporabna raztopina): 2 — 3
Roéno ¢isc¢enje (enzimatsko):
Cidezyme® / Enzol®

- Odmerjanje: 0,8 %

- pH (uporabna raztopina): 7,5 — 8,5

Opomba o alternativnih postopkih:

Ro¢ni postopki ¢is¢enja in uporaba drugih Eistilnih sredstev (npr. encimskih &istil,
ultrazvoénih kopeli, alternativnih nevtralizacijskih sredstev) niso bili validirani.
Uporaba takih postopkov je v odgovornosti upravljavca in mora biti validirana na
kraju samem v skladu z DIN EN ISO 17664-1.

Opomba:

Uporaba drugih ¢istil, tipov RDG ali odstopajo¢ih parametrov postopka je v
odgovornosti upravljavca in mora biti ocenjena v okviru validacije upravljavca v
skladu z DIN EN ISO 17664-1.

5.9 Omejitev ponovne uporabe

Konec Zivljenjske dobe ponovno uporabnih medicinskih pripomockov je odvisen
od obrabe, utrujenosti materiala in poskodb, ki lahko nastanejo tako pri predpisani
uporabi kot tudi pri ponavljajoci se pripravi.

Tudi pri normalni uporabi so izdelki izpostavljeni mehanskim obremenitvam, zlasti
pri uporabi velike sile.

Pred vsako uporabo mora usposoblieno strokovno osebje skrbno preveriti
mehansko neoporecnost, deformacije in popolno funkcionalnost medicinskega
pripomocka. Temeljita vizualna in funkcionalna preveritev sta najbolj$a metoda za
ugotavljanje konca Zivljenjske dobe in prepre¢evanje okvar med posegom.

Tipi¢ni znaki poskodb ali obrabe:
- korozija (npr. rja, luknji¢avost)
- Barvne spremembe ali spremembe materiala
- prekomerne praske, odrgnine ali odlomki



Il IFU-ID: GATDNOOX

Slovenski
Navodila za uporabo

Il Rev.: V2 12-02-2026

- Razpoke ali zlomi

- upognjeni ali deformirani deli instrumenta

- omejena gibljivost sklepov ali mehanizmov

- manjkajo¢e, poskodovane ali neditlive oznake (npr. $tevilke artiklov,
laserske oznake)

1zlo¢anje in zamenjava:

Medicinski izdelki z eno ali ve¢ od zgoraj navedenih znadilnosti se ne smejo ve¢
uporabljati.

Treba jih je zamenjati, popraviti ali ustrezno odstraniti.

Fiksno najvecje $tevilo ciklov ponovne obdelave ni doloceno, saj je dejanska
Zivljenjska doba odvisna od uporabe, ravnanja in pogojev obdelave.

6 Servis
Za servis in popravila se obrnite na nacionalnega zastopnika podjetia MEDICON
eG

7 Odgovornost
OPOZORILO: V skladu z amerisko zakonodajo lahko ta izdelek v ZDA
& kupi samo zdravnik ali bolniSnica oziroma na ustrezen recept.

Veljavnost navodil za uporabo:

Velja vedno najnovej$a revidirana razliica. Zaradi tehni¢nih izboljSav se
navodila za uporabo redno posodabljajo. Datum razli¢ice in Stevilka revizije sta
navedena na dokumentu. PrepriCajte se, da uporabljate najnovej$o razlicico.

Izklju¢itev odgovornosti:
MEDICON eG ne prevzema odgovornosti za $kodo, ki nastane zaradi
- nepravilno uporabo,
- neprimemno uporabo,
- nepravilno ravnanje, vzdrzevanje ali servisiranje,
- neupostevanjem teh navodil za uporabo,
- spremembami ali popravili brez pisnega soglasja MEDICON eG
ali popravil v nepooblaséenih servisnih delavnicah.

Odgovornost za napake ne velja tudi v primeru sprememb ali popravil izdelka brez
predhodnega pisnega soglasja MEDICON eG ter v primeru popravil, ki jih opravijo
nepooblaséene delavnice.

8 Odstranjevanje

Medicinski izdelki morajo biti pred odstranjevanjem o&is¢eni in sterilizirani, da se
prepreci tveganje okuzbe in poskodb tretjih oseb. Odstraniti jih je treba v za to
namenjenih, oznacenih posodah. Upostevati je treba nacionalne in lokalne
predpise.
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9 Razlaga simbolov in slik
Simbol Pomen

u Proizvajalec

Datum proizvodnje
Stevilka proizvodne serije, serija

Stevilka artikla

e
A

Ni sterilno
Pozor
[ _ij Upostevajte navodila za uporabo

@ MRT ni varno

C € Oznaka CE
Medicinski pripomoc¢ek
R only

Samo na recept (na recept)
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10 Osnova UDI-DI / opis / namen uporabe / skupine / indikacije / kontraindikacije

Opis Osnova UDI-DI

Skupine

Namen

Indikacija

Kontraindikacija

4046826;N001;01;WC
4046826;N001;02;WF
4046826;N001;03;WJ

4046826;N001;04;WM
4046826;N001;05,WQ
4046826;N001;06;WT

Ponovno uporabni neinvazivni
medicinski pripomocki, ki se
zacasno uporabljajo za rezanje ali
drzanje in/ali prijemanje
medicinskih pripomockov ali tkiva
ali za modeliranje tkiva ali
medicinskih pripomockov, ali
izdelek za namene avtopsije.

Nozi, Skarje/zage, mlincki,
pile/kle$ce/pincete/sponke/rocaiji,
drzala, magneti, instrumenti za
nana$anje

4046826;N002;01;WP
4046826;N002;02;WS
4046826;N002;03;WV
4046826;N002;04;WY
4046826;N002;05;X3
4046826;N002;06;X6
4046826;N002;07;X9

Ponovno uporabni, neinvazivni
medicinski pripomocki, ki se ne
uporabljajo v povezavi z aktivnimi
medicinskimi pripomocki in
katerih za¢asna uporaba je
namenjena diagnosti¢nim
namenom, drzanju ali stiskanju
neposkodovanega tkiva ali
oznacevanju.

Klesce / stetoskop / glasbeni
kljuncek / kladivo in buce /
stiskalke / vzmeti, oznacevalci /
krozniki

4046826;N003;01;X2
4046826;N003;02;X5
4046826;N003;03;X8
4046826;N003;04;XB
4046826;N003;05;XE

Ponovno uporabni, neinvazivni
medicinski pripomocki, ki se ne
uporabljajo v povezavi z aktivnimi
medicinskimi pripomocki in so
namenjeni shranjevanju,
odlaganju in/ali predstavitvi tkiva,
tekocin, drugih medicinskih
pripomockov ali medicinskih
pomoznih sredstev.

Sita in ko$are za izpiranje /
silikonske podloge / vlozki,
pladniji, kasete, drzala in lo€ilni
elementi / posode / filtri
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4046826;N004;01;XD
4046826;N004;02;XG
4046826;N004;03; XK
4046826;N004;04; XN
4046826;N004,05;XR
4046826;N004,06;XU

Ponovno uporabni, invazivni
medicinski pripomocki, katerih
zacasna uporaba je namenjena
raztezaniju, stiskanju, odrivanju,
prijemaniju, izvlekanju, raztezanju
tkiva ali medicinskih pripomockov
ter diagnostiki.

Ogledala, optika / sonde, katetri,
kanile / zanke in vezalke / rocaji in
drzala / raztezniki, blokirniki,
lopatice / klesce, instrumenti za
prepariranje (zobni/stopalni)

Medicinski izdelki so specializirana orodja, ki se lahko za¢asno veckrat uporabijo v okviru medicinskih posegov, potem ko so bili ustrezno

ocisceni in sterilizirani.

Ti medicinski pripomocki sluzijo za natanéno in varno izvajanje medicinskih posegov in se lahko po potrebi uporabljajo invazivno.
(Povezati jih je dovoljeno le z aktivnimi izdelki razreda 1.)

Rezanje, drzanje, prijemanje
medicinskih izdelkov ali
neposkodovanega tkiva
Modeliranje tkiva ali medicinskih
pripomockov

Drzanje, stiskanje
neposkodovanega tkiva
Diagnostika, oznacevanje

Invazivna ali kirur§ko invazivna uporaba

Shranjevanje, odlaganje,
predstavitev tkiva, teko€in,
medicinskih pripomockov ali
medicinskih pomoZznih sredstev

Kirursko invazivna uporaba

Raztezanje, stiskanje, odrivanje,
prijemanije, izvlekanje, raztezanje
neposkodovanega tkiva ali
medicinskih pripomockov
Diagnostika

Izdelki niso namenjeni neposrednemu stiku s srcem in se ne smejo uporabljati na centralnem zivénem sistemu (CNS) ali centralnem krvnem

sistemu.
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Upute za uporabu i upute za reprocesiranje moraju se paZzljivo
rocitati prije klinicke uporabe te se moraju Euvati na sigurnom i biti
lako dostupne.

Sadrzaj

1 Op¢e informacije o sigurnom rukovanju
2 Moguce komplikacije

3 Informacije o MRI

4 Upotreba i rukovanje

5 Ciscenje, dezinfekcija i sterilizacija

6 Servis

7 Odgovornost

8 Odlaganje

9 Objasnjenje simbola i piktograma

10 Osnove UDI-DI / Opis / Namjena / Grupe / Indikacija / Kontraindikacija

1 Op¢e informacije o sigurnom rukovanju
- Proizvodi su viSekratno upotrebljivi i isporu€uju se nesterilni. Prije
& prve upotrebe i nakon svake upotrebe moraju se obraditi u skladu
s odjeljkom "Ciséenje, dezinfekcija i sterilizacija”.

- Medicinski proizvodi izradeni su od materijala otpornih na koroziju, biolo$ki

kompatibilnih i prikladnih za kirur$ke primjene.

- Proizvod smije koristiti samo obuéeno i kvalificirano osoblje.

- Proizvod koristite samo prema namjeni (vidi Namjena) i upoznajte se s

njegovim rukovanjem prije prve uporabe.

- Nove ili neiskoriStene proizvode potrebno je odistiti nakon uklanjanja
transportne ambalaze prije pocetne sterilizacije, a zatim ih pohraniti na
suhom, Eistom i zadticenom mjestu.

Prije svake uporabe proizvode je potrebno vizualno i funkcionalno pregledati
(npr. na ostecenja, deformacije, slobodno kretanje, potpune oznake).
- Ostecene ili neispravne proizvode ne smije se koristiti i potrebno ih je zbrinuti

ili poprauviti.

- Proizvode koji se mogu rastaviti potrebno je u potpunosti rastaviti radi
obrade.

- Za pacijente s potvrdenom ili sumnjom na CJK/VCJK potrebno je strogo se
pridrzavati nacionalnih smjernica za reprocesiranje.

- O ozbiljnim incidentima vezanim uz proizvod mora se obavijestiti proizvodac

i nadlezno tijelo.

2 Moguce komplikacije
Medicinski uredaji se ne smiju koristiti suprotno njihovoj namjeni i
podrucju primjene.
Komplikacije mogu nastati zbog nepravilne uporabe, uporabe koja nije
u skladu s namijenjenom svrhom ili neispravne obrade.
3 Napomena o MRI
Upotreba medicinskih uredaja u blizini MRI skenera predstavlja rizik.
Pojedini medicinski uredaji ne smiju se nalaziti u neposrednoj blizini
opreme tijekom primjene tih postupaka.
4 Upotreba i rukovanje
Kirurg je odgovoran za ispravan odabir medicinskih uredaja koji ¢e se
i E koristiti.

Visekratno upotrebljivi medicinski uredaji podlijezu habanju i tro$enju
te mehanic¢kom stresu ¢ak i tjekom normalne uporabe, a osobito kada
se primjenjuje prekomjerna sila.

Koristite samo dodatke i instrumente koje je tvrtka MEDICON eG

posebno dizajnirala za tu svrhu kako biste izbjegli rizike povezane s
kompatibilno$¢u proizvoda.

5 Ciéenje, dezinfekcija i sterilizacija

Napomena o prionima (CJK/VCJK):

Za reprocesiranje u slu¢aju potvrdene ili sumnjive prionske bolesti (CJK/VCJIK)
potrebno je postovati vaZzece nacionalne preporuke, osobito one RKl-ja.

Opisani postupci reprocesiranja odnose se isklju¢ivo na standardne postupke
reprocesiranja.

U slucaju pacijenata s potvrdenom ili sumnjom na CJD/vCJD, operater mora
pokrenuti reprocesiranje u skladu s preporukom RKl-ja ili tretirati ili zbrinuti
instrumente u skladu sa specifikacijama opisanim u toj preporuci.

5.1 Priprema za dekontaminaciju
Prije ¢iS¢enja instrumente treba ukloniti s posude za instrumente i smjestiti na
odgovarajuce nosace instrumenata (npr. reSetkaste posude) na nacin prikladan za
ispiranje. Raspored mora osigurati da ¢i¢enje u perilici-dezinfektoru ne bude
ometano sjenama ispiranja ili skrivenim povrSinama.
Grosse necistoc¢e potrebno je ukloniti odmah nakon uporabe kako bi se sprijecilo
susenje organskih ostataka. To ukljucuje:

e Ispiranje pod hladnom vodom,

e pode$avanje pokretnih dijelova,
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e Ispiranje lumena, navoja i udublienja pomoc¢u Sprice ili odgovarajuce
mlaznice za ispiranje.
Proizvodi s viSe komponenti moraju se potpuno rastaviti prije ¢iS¢enja (vidi
posebne upute za rastavljanje).
Tijekom transporta i privremenog skladi$tenja instrumente treba drzati viaznima
(npr. mokrim krpama ili odgovarajué¢im otopinama za predtretman) kako bi se
sprijecilo suSenje.

Osteceni ili neispravni proizvodi ne smiju se reciklirati i moraju se zbrinuti.

5.2 Ciséenje i dezinfekcija
5.2.1 Mehanicko ¢iscéenje i dezinfekcija
Uredaj za ¢iSc¢enje i dezinfekciju (CSD) mora zadovoljavati zahtjeve norme DIN
EN ISO 15883-1.
- Predispiranje 1: 1 minuta omek3alom hladnom vodom (bez aditiva)
- Isprazniti;
- Predispiranje 2: 3 minute omek$alom hladnom vodom (bez aditiva)
- Ispraznjenje;
- Pranje:
e s omekSalom vodom, zagrijati na 55 °C
« Dodajte sredstvo za ¢iS¢enje na 45 °C
e Pranje/¢is¢enje 10 minuta
« Cistilo: neodisher MediClean forte, doza 0,5 %
Ispraznjenje;
- Neutralizacija:
« 3 minute toplom vodom (>40 °C)
¢ neutralizator: neodisher Z, doza 1 ml/l
- Ispraznjenje
- Konacno ispiranje:
e 2 minute s toplom deioniziranom vodom (>40 °C), bez aditiva
Ispraznite

Kvaliteta vode prema validaciji:

Za zavr$no ispiranje tijekom validacije koriStena je voda s niskim brojem klica (<10
CFU/ml) i niskim sadrzajem endotoksina (<0,25 EU/ml).

U praksi se obi¢no koristi deionizirana voda koja zadovoljava tehnicke zahtjeve za
obradu WDS-a. Operater je odgovoran za osiguravanje kvalitete vode u skladu sa
specifikacijama WDS-a i objekta.

Terminska dezinfekcija:

Terminska dezinfekcija provodi se u skladu s konceptom A, prema normi DIN EN
I1SO 15883-1.

Minimalni zahtjev:

— Ao = 3000, npr. 90 °C tijekom 5 minuta, deionizirana voda

Operater je odgovoran za postizanje vrijednosti A,.

Susenje

RDG mora osigurati dovoljno susenje (npr. 60 °C / 30 minuta). Instrumenti se
moraju izvaditi iz RDG-a odmah nakon zavrSetka programa ¢i$¢enja i dezinfekcije.
Po potrebi se za suSenje preporuCuje upotreba komprimiranog zraka zbog
njegovog dobrog i brzog uéinka (preporuka RKl-ja).

5.2.2 Ruéno ciscenje

Napomena

Ruéno c¢isc¢enje testirano je kao dio validacije proizvoda¢a. Medutim, njegova
ucinkovitost potvrdena je samo unutar validiranih parametara opisanih u nastavku.
Sve odstupanja (npr. razli€ite koncentracije, kemikalije, vremena ili temperature)
mora operater validirati u skladu s normom DIN EN ISO 17664-1.

-

. Pred¢iscéenje

- Uklonite grubu prijavétinu pod hladnom teku¢om vodom.

- Potpuno pokrenite sve pokretne dijelove.

Ispirite lumen, navoje i udubine najmanje 5 puta $pricom ili lansom za
ispiranje.

- Instrumente drzite vlaznima do ciS¢enja kako bi se sprijecilo suSenje
organskih nedistoca.

N

. Enzimska obrada (natapanje + ¢etkanje + ultrazvuk)
Pripremite enzimski Cista¢ (npr. Cidezyme®/Enzol® 0,8%).
- Natopite instrumente 1 minutu bez ultrazvuka.
- Cetkaite sve povrsine i lumene (najmanje 1 minutu).
- Aktivirati ultrazvu¢nu kupku 5 minuta na temperaturi od 37—40 °C.

3. Ispranjenje

- Temeljito isperite pod teku¢om vodom.

Ispirati lumene najmanje 5 puta.

- Potpuno uklonite sve ostatke sredstva za ¢i§¢enje s instrumenata.

ol

Rucna dezinfekcija

- Stavite instrumente u OPA otopinu (npr. Cidex® OPA).

- Ostavite da djeluje vrijleme navedeno od strane proizvodaca.
Ispunite lumen dezinfekcijskim sredstvom.

o

. Zavr$no ispiranje
Ispirite instrumente najmanje 5 puta vodom iz slavine.
Na kraju isperite deioniziranom/demineraliziranom vodom kako biste izbjegli
ostatke.

- Ispirite lumen najmanje 3 puta.

4

Susenje

Potpuno osusite instrumente komprimiranim zrakom.
- Aktivno puhajte kroz lumene.

- Po potrebi osusite bezpahuljastom krpom.

5.4 Provjeralinspekcija

Nakon ¢iS¢enja, dezinfekcije i susenja, svi proizvodi moraju se vizualno i
funkcionalno provijeriti. Svrha provjere je osigurati da je medicinski uredaj potpuno
ocis¢en, neostecen i u ispravnom radnom stanju.

Sljedeci kriteriji moraju se provijeriti:
- Cisto¢a: nema vidljive kontaminacije, nema ostataka sredstva za gis¢enje ili
dezinficijensa, nema vlage u lumenima ili spojevima
- Povrsine: bez korozije, bez promjene boje, bez ostec¢enja rubova, bez
pretjeranih ogrebotina
- Mehanika: slobodno kretanje svih dijelova, potpuna funkcionalnost, ispravno
poravnanje
Lumen: slobodno prohodan, bez ostataka ili zacepljenja
- Oznake: brojevi artikala, laserske oznake i kodovi moraju biti u potpunosti
Citljivi

Mijere koje poduzeti u slu¢aju odstupanja:
- U sluéaju vidljivih ostataka: ponovno oéistiti i dezinficirati proizvod
- U slucaju funkcionalnih nedostataka ili oStecenja: izdvojiti, popraviti ili
zamijeniti proizvod
- Proizvode s neditljivim oznakama ili bez identifikacije ne smije se ponovno
koristiti

Inspekciju mora obaviti kvalificirano osoblje prije svake sterilizacije i prije
svake klinicke uporabe.

5.5 Odrzavanje/podmazivanje
Nakon inspekcije, proizvodi s pokretnim dijelovima moraju se odrzavati u skladu s
odgovarajuéim funkcionalnim zahtjevima.

Podmazivanje:
- Zglobovi i pokretni dijelovi smiju se podmazivati samo ako je to potrebno za
njihovu funkciju.
- Smeju se koristiti samo bioloski kompatibilna ulja za instrumente pogodna
za sterilizaciju parom (npr. bijela ulja bez dodatnih aditiva).
- Podmazivade treba koristiti Stedljivo i nanositi ih samo na oznacena
funkcionalna podruéja.
Podmazivaci se ne smiju nanositi na lumene, navoje ili busotine osim ako to
nije izri¢ito predvideno.

Odrzavanje:
- Ostecene, istrosene ili neispravne instrumente treba odbaciti i po potrebi
popraviti.
- Proizvodi se smiju sterilizirati samo kada su u potpunosti sastavljeni i
ispravni.

Operater je odgovoran za redovite funkcionalne provjere, odrzavanje i
dokumentaciju.

5.6 Pakiranje

Prije sterilizacije medicinski proizvodi moraju biti zapakirani u odgovarajuée
sterilne barijerne sustave koji zadovoljavaju zahtjeve norme DIN EN ISO 11607-
1/-2.

Zahtjevi za pakiranje:
- Upotreba validiranog sterilnog barijernog sustava (npr. folijske/nepremazane
vredice, Tyvek vreéice, sustavi spremnika)
- Materijal za pakiranje mora biti prikladan za planiranu metodu sterilizacije
(npr. parna sterilizacija)
- AmbalaZa mora biti neostecena, Cista i funkcionalna
AmbalaZa mora omoguditi potpunu sterilizaciju i asepti¢no uklanjanje

Napomene o punjenju (odgovornost operatera):
- Instrumenti moraju biti potpuno suhi, isti i bez ostataka
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- Instrumenti se moraju rasporediti u posudama, spremnicima ili vre¢icama u
skladu s validiranim uputama za punjenje AEMP-a

- Instrumenti ne smiju o3tetiti materijal za pakiranje

Ugcitavanje mora osigurati da para moze dosegnuti sve povrSine koje se

steriliziraju

Odgovornost operatera:
- Operater je odgovoran za odabir sustava sterilne barijere i validaciju procesa
pakiranja
- Pakiranje se prije svake sterilizacije mora provjeriti na neostecenost.

Samo potpuno suhi i pravilno zapakirani proizvodi mogu se sterilizirati.

5.7 Sterilizacija

Zemlja Metoda djelomi¢nog vakuuma

Njemacka Najmanje 5 minuta na 134 °C (273 °F)

SAD min. 4 _rninute na 132 °C (270 °F), vrijeme su$enja min. 20
minuta

Francuska najmanje 5 minuta na 134 °C (273 °F)

Ostale zemlje min. 5 min na 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

Napomena

Navedeni parametri sterilizacije odgovaraju uvjetima ispitivanim tijekom validacije
proizvodaca. Operater je odgovoran za validaciju procesa sterilizacije i nacina
punjenja.

Napomena o neprikladnim metodama sterilizacije:

Za ovaj proizvod prikladni su samo frakcionirani predvakuumski postupci parne
sterilizacije u skladu s gore navedenim parametrima. Druge metode sterilizacije,
poput etilen-oksida (EO), formaldehida, plazme / vodikovog peroksida (H.O:),
vruéeg zraka ili drugih niskotemperaturnih postupaka, nisu dopustene.

5.8 Informacije o validaciji obrade

Validacija obrade provedena je koriStenjem sliede¢e opreme, kemikalija i
parametara procesa. Ucinkovitost je dokazana isklju¢ivo pod tim uvjetima.
QOdstupanja mora operater validirati u skladu s normom DIN EN ISO 17664-1.

Uredaiji za ¢iS¢enje i dezinfekciju (RDG):
- Miele G 7735 CD
- Kolica za kirurSke instrumente

Sredstvo za ¢i$¢enje uredaja:
neodisher® MediClean forte (alkalni)
- Doziranje: 0,5 %
- pH (radni otopina): 10,4 — 10,8

Neutralizacija:
neodisher® Z (kiseli)
- Doziranje: 1 ml/l
- pH (radni otopina): 2 - 3

Ruéno &iséenje (enzimatsko):
Cidezyme® / Enzol®

- Doziranje: 0,8 %

- pH (radni rastvor): 7,5-8,5

Napomena o alternativnim metodama:

Metode ruénog ¢iScenja i upotreba drugih sredstava za c¢i$¢enje (npr. enzima,
ultrazvuénih kupki, alternativnih neutraliziraju¢ih sredstava) nisu validirane.
Upotreba takvih metoda odgovornost je operatera i mora biti validirana na licu
mjesta u skladu s normom DIN EN ISO 17664-1.

Napomena:

Upotreba drugih sredstava za ¢i$¢enje, tipova RDG-a ili odstupajucih parametara
procesa odgovornost je operatera i mora se procijeniti u skladu s normom DIN EN
1ISO 17664-1 kao dio validacije operatera.
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5.9 Ogranicenje ponovne uporabe

Il IFU-ID: GATDNOOX
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INVAZIVNI I NEINVAZIVNI MEDICINSKI PROIZVODI

9 Objasnjenje simbola i piktograma 10 Osnove UDI-DI/ Opis / Namjena / Grupe / Indikacija / Kontraindikacija

Kraj vijeka trajanja viekratno upotrebljivih medicinskih proizvoda odreden je Simbol znacenje
troSenjem, zamorom materijala i o$tecenjima, koja mogu nastati i namjenskom 4046826;N001;01;WC 4046826;N002;01;WP 4046826;N003;01;X2 4046826;N004;01;XD
gporabom i ponovnom obradom. u Proizvodaé 5 4046826;N001;02;WF 4046826;N002;02;WS 4046826;N003;02;X5 4046826;N004;02;XG
Cak i pri normalnom rukovanju, proizvodi su podloZni mehani¢kom naprezanju, a 4046826;N001;03;WJ 4046826;N002;03;WV 4046826;N003;03;X8 4046826;N004;03;XK
osobito kada se primjenjuju velike sile. S 4046826;N001;04;WM 4046826;N002;04;WY 4046826;N003;04;XB 4046826;N004;04;XN
‘E | 4046826;N001;05,WQ 4046826;N002;05;X3 4046826;N003;05;XE 4046826;N004;05;XR
Prije svake uporabe medicinski uredaj mora kvalificirano osoblje paZljivo provjeriti &I Datum proizvodnje 3 4046826;N001;06;WT 4046826;N002;06;X6 4046826;N004;06;XU
na mehanicku évrstocu, deformacije i potpunu funkcionalnost. Temeljita vizualna i & 4046826;N002;07;X9
funkcionalna inspekcija najbolja je metoda za utvrdivanje kraja vijeka trajanja i o
spriecavanje kvara tijekom postupka. Broj proizvodne serije, serija - I B I I
Visekratno upotrebljivi neinvazivni = Visekratno upotrebljivi neinvazivni | Visekratno upotrebljivi neinvazivni = Visekratno upotrebljivi invazivni
Tipicni znakovi ostecenja ili habanja: medicinski uredaji &ija je medicinski uredaji koji se ne medicinski uredaji koji se ne medicinski uredaji &ija je
- Korozija (npr. hrda, udubljenja) priviemena uporaba namijenjena | koriste zajedno s aktivnim koriste zajedno s aktivnim priviemena uporaba namijenjena
- Promjena boje ili promjene u materijalu Broj artikla rezanju ili drzanju ifili hvatanju medicinskim uredajima, a njihova = medicinskim uredajima, a ¢ijaje  rasprostiranju, pre$anju, drzanju,
- Prekomjerne ogrebotine, abrazije ili oste¢enja rubova | medicinskih uredaja ili tkiva, iliza = privremena uporaba sluzi priviemena uporaba namijenjena | hvatanju, izvlaenju, Sirenju tkiva
- Pukotine ili lomovi o"- modeliranje tkiva ili medicinskih dijagnosticke svrhe, za drzanje ili | za pohranu, arhiviranje i/ili ili medicinskih uredaja te za
- Savijeni il deformirani dijelovi instrumenta ﬁ Nesterilan uredaja, ili proizvod za potrebe pritiskanje neoStec¢enog tkiva ili za | izlaganje tkiva, tekucina, drugih dijagnostiku.
- Ograni¢ena pokretljivost zglobova ili mehanizama obdukcije. oznacavanje. med?c?nsk?h uredaja ili
- Nedostajuce, otecene ili neditljive oznake (npr. brojevi artikala, laserske medicinskih pomagala.
oznake)
& Oprez
Sortiranje i zamjena:
Medicinski uredaiji s jednom ili viSe navedenih karakteristika ne smiju se ponovno . NozZevi, Skare/pile, mlinovi, Stezaljke / stetoskop / elisce / Sita i koSare za Zrcalca, optika/sonde, katetri,
koristiti. [' ij Slijedite upute za uporabu turpije/klijesta/pinzete/stezalike/ru = ¢eki¢ i klatna / stiskaljke / opruge, | ispiranje/silikonske kanule/petlje i $avnice/rucke i
Moraju se zamijeniti, popraviti ili pravilno zbrinuti. L 8 ' ¢ke, drzaci, magneti, instrumenti  markeri / kompasi podloge/umetci, posude, kasete, = drzaci/rasprostirai, retraktori,
2 | za primjenu drzadi i razdjelnici/posude/filteri spatule/pistule, instrumenti za
Nije specificiran fiksni maksimalni broj ciklusa obrade, buduéi da stvami vijek o disekciju (stomatolo$ki/za
trajanja ovisi o uvjetima uporabe, rukovanja i obrade. @ Nije prikladno za MRI stopala)
6 Servis
Za servis i popravke obratite se svom nacionalnom predstavniku tvrtke MEDICON
eG. CE oznaka Medicinski uredaiji su specijalizirani alati koji se mogu koristiti vi§e puta tijekom medicinskih postupaka nakon §to su pravilno ogi§¢eni i
sterilizirani.
7 Odgovornost € Ovi medicinski uredaji koriste se za izvodenje preciznih i sigurnih medicinskih postupaka i mogu biti invazivni.
PAZNJA: Prema ameri¢kom zakonu, ovaj proizvod u SAD-u moZe Medicinski uredaj -“E—’- (Mogu biti priklju¢eni samo na aktivne proizvode klase 1.)
& kupiti samo lije¢nik ili bolnica ili uz odgovarajuci recept. S
i R Rezanje, drzanje, hvatanje Drzanje, pritiskanje neoste¢enog | Skladistenje, arhiviranje, izlaganje Razvlacenje, pritiskanje, drzanje
Valjanost uputa za uporabu: Only Samo na recept medicinskih uredaja ili tkiva tkiva, tekucina, medicinskih podalje, hvatanje, vadenje,
Uvijek vrijedi najnovija revizija. Upute za uporabu redovito se azuriraju zbog « Neosteéenog tkiva Dijagnoza, oznaéavanje uredaja ili medicinskih pomagala | dilatacija intaktnog tkiva ili
tehnickog razvoja. Datum verzije i broj revizije navedeni su na dokumentu. Molimo ‘5’| Modeliranje tkiva ili medicinskih medicinskih uredaja
provjerite koristite li trenutacnu verziju. S uredaja Dijagnostika
=l
Odricanje od odgovornosti: £
MEDICON eG ne prihvaca nikakvu odgovornost za $tetu uzrokovanu
- nepravilne uporabe,
- upotrebu suprotno namjeni, ©
- nepravilno rukovanje, njegu ili odrzavanje, ‘5| Invazivna ili kirurki invazivna uporaba Kirurski invazivna uporaba
- nepostivanje ovih uputa za uporabu, ]
- modifikacije ili popravke bez pisanog pristanka tvrtke MEDICON eG "E
- lli popravaka u neoviastenim radionicama. £ | Proizvodi nisu namijenjeni za izravan kontakt s srcem i ne smiju se koristiti na sredidnjem Zivéanom sustavu (SZS) ili sredignjem krvoZilnom
R, T - 5 | sustavu.
Odgovornost za nedostatke takoder se nece primjenjivati u slu¢aju izmjena ili N

popravaka proizvoda bez prethodnog pisanog pristanka tvrtke MEDICON eG ili u
slucaju popravaka koje su izvrSile neovlastene radionice.

8 Odlaganje

Medicinski uredaji moraju se odistiti i sterilizirati prije odlaganja kako bi se izbjegao
rizik od infekcije i ozljeda tre¢ih osoba. Moraju se odlagati u ozna¢enim, oznagenim
spremnicima. Moraju se postivati nacionalni i lokalni propisi.
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Instructiunile de utilizare si instructiunile de preparare trebuie citite
cu atentie inainte de utilizarea clinicé si pastrate intr-un loc sigur si
la indemana.

Cuprins

1 Instructiuni generale pentru o manipulare sigura
2 Posibile complicatii

3 Indicatii privind RMN

4 Utilizare si manipulare

5 Curétare, dezinfectare si sterilizare

6 Service

7 Raspundere

8 Eliminare

9 Explicatia simbolurilor si a pictogramelor

10 Baza UDI-DI / Descriere / Destinatie / Grupuri / Indicatii / Contraindicatii

1 Instructiuni generale pentru o utilizare in conditii de siguranta
- Produsele sunt reutilizabile si sunt livrate in stare nesterila. Inainte
& de prima utilizare si dupa fiecare utilizare, acestea trebuie pregatite
conform sectiunii ,Curéatare, dezinfectare si sterilizare”.

- Dispozitivele medicale sunt fabricate din materiale rezistente la coroziune,

biocompatibile, adecvate pentru aplicatii chirurgicale.

- Utilizarea trebuie efectuatd numai de personal specializat, instruit si calificat.
Utilizati produsul numai in conformitate cu destinatia prevazuta (a se vedea
Destinatia prevazuta) si familiarizati-va cu modul de utilizare Tnainte de prima
utilizare.

Produsele noi sau neutilizate trebuie curatate dupa indepartarea ambalajului

de transport inainte de prima sterilizare si apoi depozitate intr-un loc uscat,

curat si protejat.

Tnainte de fiecare utilizare, produsele trebuie verificate vizual si functional

(de exemplu, pentru a detecta deteriorari, deformari, mobilitate libera,

marcaje complete).

- Produsele deteriorate sau nefunctionale nu trebuie utilizate si trebuie

eliminate sau reparate.

Produsele demontabile trebuie demontate complet pentru reprocesare.

- Tn cazul pacientilor cu CJKNCJK confirmatd sau suspectatd, trebuie
respectate cu strictete directivele nationale privind reprocesarea.

- Incidentele grave legate de produs trebuie raportate producatorului si
autoritatii competente.

2 Posibile complicatii
i Dispozitivele medicale nu trebuie utilizate in mod contrar destinatiei si

domeniului de aplicare.

Complicatiile pot apédrea ca urmare a utilizarii necorespunzatoare, a

utilizarii neconforme sau a reprocesarii defectuoase.

3 Nota privind RMN

Utilizarea dispozitivelor medicale in apropierea unui aparat RMN
reprezintd un pericol. Dispozitivele medicale individuale nu trebuie sa
se afle in imediata apropiere a aparatelor in timpul utilizarii acestor
proceduri.

4 Utilizare gi manipulare
Chirurgul este responsabil pentru alegerea corecta a dispozitivelor
A medicale care urmeaza sa fie utilizate.

Dispozitivele medicale reutilizabile sunt supuse uzurii si solicitérilor
mecanice chiar si in conditii normale de utilizare, in special insa in
cazul aplicarii unei forte excesive.

Utilizati exclusiv accesoriile si instrumentele special prevéazute in acest
scop de MEDICON eG, pentru a evita riscurile legate de
compatibilitatea produselor.

5 Curétare, dezinfectare si sterilizare

Nota privind prionii (CJKIVCJK):

Pentru reprocesarea in cazul prezentei confirmate sau suspectate a unei boli
prionice (CJK/VCJK), trebuie respectate recomandérile nationale in vigoare, in
special cele ale RKI.

Procedurile de reprocesare descrise aici se aplicad exclusiv proceselor de
reprocesare standard.

In cazul pacientilor cu CJK/VCJK confirmaté sau suspectata, operatorul trebuie sa
initieze procesul de reprocesare in conformitate cu recomandérile RKI sau sa
trateze sau sa elimine instrumentele in conformitate cu specificatiile descrise
acolo.

5.1 Pregatirea pentru d inare

Inainte de curatare, instrumentele trebuie scoase din tava pentru instrumente si
asezate pe suporturi adecvate (de exemplu, tavi cu sita din sarma) pentru a putea
fi spalate. Dispunerea trebuie sa asigure ca spalarea in RDG nu este afectata de
umbrele de spalare sau de suprafetele acoperite.

Murdaria grosiera trebuie indepartatd imediat dupa utilizare, pentru a evita
uscarea reziduurilor organice. Aceasta include:

—@
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DISPOZITIVE MEDICALE INVAZIVE S| NON-INVAZIVE

e Clatirea sub apa rece,

e actionarea partilor mobile,

e clatirea lumenelor, filetelor si orificiilor cu ajutorul unei seringi sau al unei

lance de clatire adecvate.

Produsele cu mai multe componente trebuie dezasamblate complet inainte de
curatare (a se vedea instructiunile specifice de dezasamblare).
in timpul transportului si depozitarii temporare, instrumentele trebuie mentinute
umede (de exemplu, cu servetele umede sau solutii de pretratare adecvate) pentru
a evita uscarea.

Produsele deteriorate sau nefunctionale nu trebuie reconditionate si trebuie
eliminate.

5.2 Curatarea si dezinfectarea
5.2.1 Curatarea si dezinfectarea mecanica
Aparatul de curatare si dezinfectare (RDG) trebuie s indeplineasca cerintele DIN
EN ISO 15883-1.
- Clatire preliminara 1: 1 minut cu apa rece dedurizata (fara adaosuri)
- Golire;
- Preclatire 2: 3 minute cu apa rece dedurizata (fara adaosuri)
- Golire;
- Curatare:
e cu apa dedurizata, incalzire la 55 °C
* Dozarea detergentului la 45 °C
« 10 minute spélare/curatare
« Detergent: neodisher MediClean forte, dozare 0,5 %
- Golire;
- Neutralizare:
« 3 minute cu apa calda (>40 °C)
e Agent de neutralizare: neodisher Z, dozare 1 ml/I
- Golire
Clatire finala:
e 2 minute cu apa calda dezinfectata (>40 °C), fara aditivi
- Golire

Calitatea apei conform validarii:

Pentru clatirea finald, in cadrul validarii s-a utilizat apa cu continut redus de
germeni (<10 UFC/ml) si endotoxine (<0,25 EU/mI).

In practica, se utilizeazé de obicei apa dezinfectats, care corespunde cerintelor
tehnice de tratare RDG. Asigurarea calitdti apei revine operatorului, in
conformitate cu specificatiile RDG si ale institutiei.

Dezinfectarea termica:

Dezinfectarea termica se efectueaza conform conceptului A, conform DIN EN ISO
15883-1.

Cerintd minima:

— A, = 3000, de exemplu 90 °C timp de 5 minute, apa dezinfectata

Responsabilitatea pentru valoarea A, care trebuie atinsa revine operatorului.

Uscare

RDG trebuie sa asigure o uscare suficientd (de exemplu, 60 °C / 30 minute).
Instrumentele trebuie scoase din RDG imediat dupa terminarea programului de
curatare si dezinfectare. Daca este necesar, se recomanda utilizarea aerului
comprimat pentru uscare, datorita efectului séu bun si rapid (recomandarea RKI).

5.2.2 Curatare manuala

Nota:

Curatarea manuala a fost testatd in cadrul validarii producatorului. Eficacitatea
este insd confirmatd numai in cadrul parametrilor validati descrisi mai jos.

Abaterile (de exemplu, alte concentratii, substante chimice, durate sau
temperaturi) trebuie validate de operator in conformitate cu DIN EN ISO 17664-1.
1. Precuratare

Indepértati murdaria grosiera sub apé rece de la robinet.

Actionati complet toate partile mobile.

- Clatiti lumina, filetul si orificiile de cel putin 5 ori cu o seringd sau o lance de
spalare.

- Pastrati instrumentele umede pana la curatare, pentru a preveni uscarea

murdariei organice.

N

. Curatare enzimatica (inmuiere + periere + ultrasunete)

- Preparati un detergent enzimatic (de ex. Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).

- Tnmuiati instrumentele timp de 1 minut féra ultrasunete.

Periati toate suprafetele si lumenurile (cel putin 1 minut).

- Baie cu ultrasunete activata timp de 5 minute, temperatura 37-40 °C.

[

Clatire
Clatiti bine sub jet de apa.
- Clatiti lumenul de cel putin 5 ori.

- Tndepértat,i complet resturile de detergent de pe instrumente.

>

Dezinfectare manuala

- Puneti instrumentele in solutie OPA (de ex. Cidex® OPA).
Timpul de actiune conform indicatiilor producétorului.

- Umpleti lumenul cu dezinfectant.

o

. Clatire finala

Clatiti instrumentele de cel putin 5 ori cu apa de la robinet.
- Clatiti in final cu apa deionizata/demineralizata pentru a evita reziduurile.
- Clatiti lumenul de cel putin 3 ori.

=

Uscare

Uscati complet instrumentele cu aer comprimat.
Suflati activ prin lumen.

Dacé este necesar, uscati cu o carpa fara scame.

5.4 Control / inspectie

Dupa curétare, dezinfectare si uscare, toate produsele trebuie verificate vizual si
functional. Controlul serveste la asigurarea curatarii complete, integritatii si
functionalitatii dispozitivului medical.

Trebuie verificate urmatoarele criterii:

- Curatenie: fara murdarie vizibila, fara reziduuri
dezinfectanti, fard umezeala in lumen sau articulatii
Suprafete: fara coroziune, farad decolorari, fara ciobiri, fara zgarieturi
excesive
Mecanica: mobilitate libera a tuturor pieselor, functionare completa, aliniere
corecta
- Lumen: liber, fara reziduuri sau blocaje
- Marcaje: numerele de articol, inscriptiile laser si codurile trebuie sa fie

complet lizibile

de detergenti sau

Masuri in cazul abaterilor:
- In cazul reziduurilor vizibile: curatati si dezinfectati din nou produsul
- Tn cazul defectelor de functionare sau al deteriorarilor: sortati, reparati sau
nlocuiti produsul
- Produsele cu marcaje ilizibile sau care nu pot fi identificate nu trebuie
utilizate in continuare

Controlul trebuie efectuat inainte de fiecare sterilizare si inainte de fiecare
utilizare clinica de catre personal calificat.

5.5 intretinere / Lubrifiere
Dupa control, produsele cu piese mobile trebuie intretinute in conformitate cu
cerintele functionale respective.

Lubrifiere:
- Articulatiile si piesele mobile pot fi lubrifiate numai daca acest lucru este
necesar pentru functionare.
Se pot utiliza numai uleiuri pentru instrumente biocompatibile, adecvate
pentru sterilizarea cu abur (de exemplu, uleiuri albe fara aditivi suplimentari).
Lubrifiantii trebuie utilizati cu moderatie si aplicati numai in locurile prevazute
pentru functionare.
- Lubrifiantii nu trebuie introdusi in lumen, filete sau orificii, cu exceptia cazului
in care acest lucru este prevazut in mod explicit.

Tntretinere:
- Instrumentele deteriorate, uzate sau care nu functioneaza corespunzator
trebuie eliminate si, daca este cazul, reparate.
- Produsele pot fi sterilizate numai in stare complet asamblata si functionala.

Responsabilitatea pentru verificarea periodica a functionarii, intretinerea si
documentarea revine operatorului.

5.6 Ambalare
Inainte de sterilizare, dispozitivele medicale trebuie ambalate in sisteme adecvate
de bariera sterila, care s& corespunda cerintelor DIN EN ISO 11607-1/-2.
Cerinte privind ambalarea:
- Utilizarea unui sistem de bariera sterila validat (de exemplu, folie/pungi
netesute, pungi Tyvek, sisteme de containere)
- Materialul de ambalare trebuie sa fie adecvat pentru metoda de sterilizare
planificata (de exemplu, sterilizare cu abur)
- Ambalajul trebuie sa fie intact, curat si functional
Ambalajul trebuie s& permita sterilizarea completa si prelevarea aseptica

Instructiuni privind incarcarea (responsabilitatea operatorului):
- Instrumentele trebuie sa fie complet uscate, curate si fara reziduuri
- Aranjarea instrumentelor in tavi, containere sau pungi se face in
conformitate cu instructiunile de incarcare validate de AEMP
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- Instrumentele nu trebuie s& deterioreze materialul de ambalare
- Incércarea trebuie sa asigure ca aburul poate ajunge la toate suprafetele
care trebuie sterilizate

Responsabilitatea operatorului:
- Alegerea sistemului de bariera sterild si validarea procesului de ambalare
sunt responsabilitatea operatorului
- Integritatea ambalajului trebuie verificata inainte de fiecare sterilizare
Numai produsele complet uscate si ambalate corect pot fi sterilizate.

5.7 Sterilizare

Tara Procesul de vid fractionat

Germania min. 5 min la 134 °C (273 °F)

SUA min. 4 min la 132 °C (270 °F), timp de uscare min. 20 min
Franta min. 5 min la 134 °C (273 °F)

alte tari min. 5 min la 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)
Nota:

Parametrii de sterilizare indicati corespund conditiilor testate in cadrul validarii
producatorului. Validarea procesului de sterilizare si a modelelor de incarcare este
responsabilitatea operatorului.

Nota privind metodele de sterilizare neadecvate:

Pentru acest produs sunt adecvate numai procesele de sterilizare cu abur
prevacuum fractionat, conform parametrilor de mai sus. Alte metode de sterilizare,
precum oxidul de etilena (EO), formaldehida, plasma / peroxidul de hidrogen
(H20), aerul cald sau alte procedee la temperatura joasa, nu sunt permise.

5.8 Informatii privind validarea reprocesarii

Validarea reprocesarii s-a efectuat utilizand urmatoarele aparate, substante
chimice si parametri de proces. Eficacitatea este doveditd exclusiv in cadrul
acestor conditii. Abaterile trebuie validate de operator in conformitate cu DIN EN
1ISO 17664-1.

Aparate de curétare si dezinfectare (RDG):
- Miele G 7735 CD
- Carucior pentru instrumente chirurgicale

Detergent pentru masini:
neodisher® MediClean forte (alcalin)
- Dozare: 0,5 %
- pH (solutie de utilizare): 10,4 — 10,8

Neutralizare:
neodisher® Z (acid)
- Dozare: 1 mi/l
- pH (solutie de utilizare): 2 -3

Curéatare manuala (enzimatica):
Cidezyme® / Enzol®

- Dozare: 0,8 %

- pH (solutie de utilizare): 7,5 - 8,5

Nota privind procedurile alternative:

Procedurile de curdtare manuald, precum si utilizarea altor agenti de curatare (de
exemplu, agenti de curatare enzimatici, bai cu ultrasunete, agenti neutralizanti
alternativi) nu au fost validate. Utilizarea acestor proceduri este responsabilitatea
operatorului si trebuie validata la fata locului in conformitate cu DIN EN ISO 17664-
1.

Nota:

Utilizarea altor agenti de curatare, tipuri de RDG sau parametri de proces diferiti
este responsabilitatea operatorului si trebuie evaluata in conformitate cu DIN EN
1SO 17664-1 in cadrul unei validari a operatorului.
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5.9 Limitarea reutilizarii

Sfarsitul duratei de viata a dispozitivelor medicale reutilizabile este determinat de
uzurd, oboseala materialului si deteriorari care pot apérea atat in urma utilizarii
conforme, cat si in urma reprocesdrii repetate.

Chiar si in conditii normale de utilizare, produsele sunt supuse unor solicitari
mecanice, in special in cazul aplicarii unei forte mari.

nainte de fiecare utilizare, dispozitivul medical trebuie verificat cu atentie de catre
personal calificat pentru a se asigura ca este intact din punct de vedere mecanic,
ca nu prezintd deforméri si ca este complet functional. O inspectie vizuala si
functionald amanuntitd este cea mai bund metoda de a determina sférsitul duratei
de viata si de a preveni defectarea in timpul interventiei.

Indicii tipice de deteriorare sau uzura:
- Coroziune (de ex. rugind, coroziune punctiforma)
- Decolorari sau modificari ale materialului
- Zgarieturi excesive, abraziuni sau exfoliere
- Fisuri sau rupturi
- Piese ale instrumentului indoite sau deformate
- Mobilitate limitata a articulatiilor sau mecanismelor
- marcaje lipsa, deteriorate sau ilizibile (de exemplu, numere de articol,
inscriptii laser)

Sortare si inlocuire:

Dispozitivele medicale care prezinta una sau mai multe dintre caracteristicile
mentionate mai sus nu trebuie utilizate in continuare.

Acestea trebuie inlocuite, reparate sau eliminate in mod corespunzator.

Nu se specificd un numéar maxim fix de cicluri de reprocesare, deoarece durata de
viata reald depinde de utilizare, manipulare si conditiile de reprocesare.

6 Service
Pentru service si reparatii, adresati-va reprezentantei nationale a companiei
MEDICON eG.

7 Raspundere
ATENTIE: Conform legislatiei americane, acest produs poate fi
& achizitionat in SUA numai de catre un medic sau un spital sau pe baza
unei retete corespunzatoare.

Valabilitatea instructiunilor de utilizare:

Este valabila intotdeauna cea mai recentd versiune revizuitd. Instructiunile de
utilizare sunt actualizate periodic ca urmare a evolutiilor tehnice. Data versiunii i
numarul revizuirii sunt indicate pe document. Asigurati-va ca utilizati versiunea
actuala.

Exonerare de raspundere:

MEDICON eG nu isi asuma nicio rdspundere pentru daunele cauzate de
- utilizarea necorespunzatoare,

utilizarea necorespunzatoare,

- manipularea, ingrijirea sau intretinerea defectuoasa,

- nerespectarea prezentului manual de utilizare,

modificari sau reparatii fara acordul scris al MEDICON eG

- sau reparatii efectuate de ateliere neautorizate.

Réaspunderea pentru defecte nu se aplicd, de asemenea, in cazul modificarilor sau
reparatiilor produsului fara aprobarea prealabila scrisd a MEDICON eG, precum si
n cazul reparatiilor efectuate de ateliere neautorizate.

8 Eliminare

Produsele medicale trebuie curatate si sterilizate Tnainte de eliminare, pentru a
evita riscurile de infectie si ranire pentru terti. Acestea trebuie eliminate in
containere special destinate si marcate in acest sens. Trebuie respectate
reglementérile nationale si locale.

Simbol

ol

e
A

R only

—@

C€

Rx only

DISPOZITIVE MEDICALE INVAZIVE S| NON-INVAZIVE

9 Explicatia simbolurilor si a pictogramelor

Semnificatie

Producator

Data fabricatiei

Numér lot de fabricatie, lot

Numér articol

Nesteril

Atentie

Respectati instructiunile de utilizare

MRT nesigur

Marcaj CE

Dispozitiv medical

Numai pe baza de reteta

10 Baza UDI-DI / Descriere / Scopul utilizarii / Grupuri / Indicatii / Contraindicatii

Baza UDI-DI

Descriere

Grupuri

Destinatie

Indicatie

Contraindicatie

4046826;N001;01;WC
4046826;N001;02;WF
4046826;N001;03;WJ

4046826;N001;04;WM
4046826;N001;05,WQ
4046826;N001;06;WT

Dispozitive medicale reutilizabile,
neinvazive, a caror utilizare
temporara consta in sectionarea
sau mentinerea si/sau prinderea
dispozitivelor medicale sau a
tesuturilor sau in modelarea
tesuturilor sau a dispozitivelor
medicale sau un produs destinat
autopsiei.

Cutite, foarfece / ferastraie,
rasnite, pile / clesti / pensete /
cleme / manere, suporturi,
magneti, instrumente de aplicare

4046826;N002;01;WP
4046826;N002;02;WS
4046826;N002;03;WV
4046826;N002;04;WY
4046826;N002;05;X3
4046826;N002;06;X6
4046826;N002;07;X9

Dispozitive medicale reutilizabile,
neinvazive, care nu sunt utilizate
n combinatie cu dispozitive
medicale active, a caror utilizare
temporaré are ca scop
diagnosticarea, mentinerea sau
presarea tesuturilor intacte sau
marcarea acestora.

Clesti / stetoscop / diapazon /
ciocan si perii / clesti / arcuri,
marcatoare / compas

4046826;N003;01;X2
4046826;N003;02;X5
4046826;N003;03;X8
4046826;N003;04;XB
4046826;N003;05;XE

Dispozitive medicale reutilizabile,
neinvazive, care nu sunt utilizate
in combinatie cu dispozitive
medicale active, a caror utilizare
temporara are ca scop pastrarea,
depozitarea si/sau prezentarea
tesuturilor, lichidelor, altor
dispozitive medicale sau
consumabile medicale.

Cosuri de sita si de clatire /
covorase din silicon / incrustari,
tavi, casete, elemente de fixare si
separare / containere / filtre
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4046826;N004;01;XD
4046826;N004;02;XG
4046826;N004;03; XK
4046826;N004;04; XN
4046826;N004,05;XR
4046826;N004,06;XU

Dispozitive medicale reutilizabile,
invazive, a caror utilizare
temporaré are ca scop
despartirea, presarea,
indepartarea, prinderea,
extragerea, dilatarea tesuturilor
sau a dispozitivelor medicale,
precum si diagnosticarea.

Oglinzi, optici / sonde, catetere,
canule / bucle si sireturi / manere
si suporturi / distantiere,
blocatoare, spatule / pensete,
instrumente de preparare
(dentare/picior)

Produsele medicale sunt instrumente specializate care pot fi utilizate temporar de mai multe ori in cadrul interventiilor medicale, dupa ce au
fost curéatate si sterilizate corespunzator.
Aceste produse medicale servesc la efectuarea de interventii medicale precise si sigure si pot fi utilizate, daca este cazul, in mod invaziv.
(Ele pot fi conectate numai la produse active din clasa 1.)

Taierea, prinderea, fixarea
produselor medicale sau a
tesuturilor intacte
Modelarea tesuturilor sau a
dispozitivelor medicale

Sustinerea, apasarea tesuturilor
intacte
Diagnosticarea, marcarea

Utilizare invaziva sau chirurgicala invaziva

Pastrarea, depozitarea,
prezentarea tesuturilor, lichidelor,
dispozitivelor medicale sau a
materialelor medicale auxiliare

Utilizare chirurgicala invaziva

Desfasurarea, apasarea,
indepartarea, prinderea,
extragerea, dilatarea tesuturilor
intacte sau a dispozitivelor
medicale

Diagnostic

Produsele nu sunt destinate contactului direct cu inima si nu trebuie utilizate pe sistemul nervos central (SNC) sau pe sistemul circulator

central.



Il IFU-ID: GATDNOOX
Bvnrapcku

MHcTpykuyuaTta 3a ynotpeba

Il Rev.: V2 12-02-2026

WHcTpykummte 3a ynotpeba u noarotoBka Tpsbea ga 6baat
BHUMATENHO NPOYETEHN NPEeau KNMHUYHOTO NPUMOXKEeHNe 1 aa ce
CbXPaHSIBAT HA CUrYPHO W JOCTBLIHO MSACTO.

CbAbpxkaHue

1 O6Lwy ykasaHus 3a 6esonacHo GopaBeHe

2 BBb3MOXHU YCNOXHEHUS

3 YkasaHnus 3a MPT

4 TMpunoxeHue 1 pabota

5 MouncTBaHe, Ae3nHdeKUMs 1 cTepunmusaums
6 CepBus

7 OTroBopHOCT

8 MaxBbpnisiHe

9 OBsiCHeHMe Ha CUMBONUTE U U306paxeHUsTa
10 Basa UDI-DI / Onucanune / TMpepHasHavenve / pynu / WHaukauum /
KoHTpanHaukaumum

1 06wm yi 3a HO 6op He

- TpoaykTuTe Ca MHOFOKpaTHO W3MON3BaeMn W ce AOCTaBAT B
A HecTepunHo cbeTosiHve. Mpeau mbpeata u cnep Besika ynotpeba
Te TpsibBa Aa 6baat o6paboTeHn cbrnacHo pasaena ,MouncTeaHe,

Ae3nHdekums 1 ctepunusaums”.
- MeauuuHckuTe u3fenus ca u3paboTeHW OT YCTOMYMBW Ha KOPO3us,
61OCHBMECTUMI MaTepuani, NOAXOASILN 32 XUPYPrYeCcKU NPUNOXEHNS.
- MpunaraHeto TpsibBa Aa ce U3BBLPLUBA CaMO OT OBYYeH W KBanMULMpaH

cneumanucr.

- W3snonseaiite npoaykra camo no npeaHasHaveHue (BVI)KTE
npefHa3HayeHue) n ce 3anosHainTe c ynotpebata My npeay mMbpPBOTO My
nsnonssaHe.

- HoBuTe unu HewsnonasaHM MpPoayKTM TpsiGBa Aa ce MOYUCTAT cref
OTCTpaHsiBaHe Ha TpPaHCMopTHaTa OnakoBka Npeau MbpeaTa CTepunn3aums
1 cref TOBa Aia Ce CbXpaHsiBaT Ha Cyx0, YACTO U 3aLUTEHO MSCTO.

- MMpepav Bcsika ynotpeGa npoaykTuTe TpsGBa Aa Ce NpoBepsiBaT BU3yarnHo 1

YHKUMOHArNHO (Hanpumep 3a noepeau, pAedopmauuu, ceoboaHa

NOABWKHOCT, MbITHU MapKUPOBKM).

MoBpeaeHnTe MNM HensnpaBHW NPOAYKTV He TpsGBa Aa Ce U3MOMn3BaT u

Tpsi6Ba ja GbAAT U3XBBPIIEHN UMK PEMOHTUPAHN.

- Pa3srnobsiemute npopyktu TpsibBa Aa 6bdaT HanmbnHO pasrnobenn 3a
obpaboTka.

- MMpu nauneHTn ¢ NnoTBbpAeHa unu npeanonaraema CJK/VCJIK Tpsibsa aa ce
cra3sBaT CTPUKTHO HALMOHarHWUTe ykasaHus 3a o6paboTka.

- Cepuo3HM UHLMAEHTH, CBBP3aHM C NPoayKTa, TpsibBa Aa ce cbobLiaBaT Ha
NPOW3BOANTENS U HA KOMMETEHTHUS OpraH.

2 Bb3MOXHM YCNOXHEHUA
MeauumHckuTe snenus He Tpsibea fa ce U3Non3saT B NPOTMBOpEUne
C NpeaHasHayYeHNeTo 1 obxeaTa Ha NpUNOXeHMe.
YCrnoxHeHNs MoraT fa Bb3HUKHAT B pesynTaT Ha HenpasurHa
ynotpe6a, ynotpe6a, pasnMuHa OT NpeJHasHauYeHWeTo, Unu
HenpasurHa o6paboTka.
3 3a6enexka 3a MPT
M3non3saHeTo Ha MeauuUMHCKUTE wu3genus B 6nusoct o MPT
npeacTaensBa onacHocT. OTAenHUTe MeaWLMHCKW M3fenus He
TpsiGBa Aa ce HaMMUpaT B HenocpeCcTBeHa GrM3oCT o anapaTtuTe no
BPpeMe Ha npunaraHeTo Ha Teau npoueaypu.

4 MpunoxeHue n ynotpeba
XvpyprbT e OTrOBOpEH 3a NpaBUMHWS M3BOp Ha MeauLMHCKUTE
M3enus, KOWTO LLie Ce M3Mon3Bar.
MHOrokpaTHO M3non3BaemMnTe MeaMLIMHCKM U3AENUs ca MOAMOXKEHM
Ha W3HOCBaHEe M MeXaHU4HO HaToBapBaHe AOPW NpW HopmanHa
ynotpe6a, Ho 0COGEHO NMpU MpuUnaraHe Ha NpekaneHo ronsma cuna.
W3nonagaiiTe camo creuwanHo npeagHasHayeHuTe 3a Tasu uen
akcecoapy U WMHCTpymeHTM Ha MEDICON eG, 3a ga usberHete
PUCKOBE, CBbP3aHN C CbBMECTUMOCTTa Ha NPOAYKTUTE.

5 MouucteaHe, Ae3nHb v cTep

OTHOCHO Np Te (CJKIVCJIK):
Mpu nOTBLPAGHO WNW MpeAnonaraemo HamuuMe Ha MpUOHHO 3abonseaHe
(CJKIVCJK) TpsibBa pa ce cnassaT BanuHUTE HaLMOHANHW MPenopbku, Mo-
cneumanHo Teaun Ha RKI.
OnuncanuTe Tyk npolieaypy 3a o6paboTka BaXxaT U3KMIOUMTENHO 3a CTaHAApTHU
npouecu Ha obpaboTka.
Mpw nauueHTV ¢ noTBbLpPAEHO MK npeanonaraemo CJK/VCJIK onepaTopbT TpsibBa
Aa 3anoyHe obpaboTkaTa cbrnacHo npenopbkute Ha RKI unu ga Tpetupa unu
M3XBbPIIM MHCTPYMEHTUTE CbIMACHO ONCAHNTE TaM yKasaHusl.

5.1 MoaroToBKa 3a AeKOHTaMUHaUMUsA
Mpean MOUMCTBAHETO WHCTPYMEHTUTe TpsGBa Aa ce M3BaAsT OT TaeaTa 3a
VHCTPYMEHTU 1 [1a Ce NOCTaBAT Ha MOAXOASLUM HOCUTENN 338 MHCTPYMEHTU (Hanp.

C€

WHBA3WBHU W HEUHBA3WUBHU MEQ

TerleHu cuTa), NOAXOASILLM 3a uannakeaHe. MoapexaaHeTo TpsiGsa Aa rapaHTupa,
Ye nouncTeaHeTo B RDG He ce 3aTpyAHsiBa OT CEHKM MPU WU3NMaKBaHeTo U
CKPUTY MOBBPXHOCTU.
Ipybute sambpcsiBanus TpsibBa fia Ce OTCTpaHsiBaT BegHara cney ynotpe6a, 3a
Aa ce n3berHe U3CLXBAHETO Ha OPraHUYHU OCTaTbLM. TOBa BKMIOYBA:

e W3nnaksaHe nog cTyAeHa BoAa,

®  aKTUBMPaHE Ha NOABWKHM YacTH,

e  M3NNaKeaHe Ha NymeHa, pe3bu 1 OTBOPU C MOMOLUTA HA CMIPUHLIOBKA WK

noaxoAsilia u3nnakealla At3a.

MpogyKTUTe C HSIKOMKO KOMMOHeHTa TpsiGBa f4a GbaaT HambiHO pasrnoGeHun
npeav NoYnUCTBaHeTo (BKTE CbOTBETHUTE UHCTPYKLMM 3a pasrnobsiBaHe).
Mo Bpeme Ha TpaHCMopTUPaHe N BPEMEHHO CbXPaHEHUE UHCTPYMEHTUTE TpsiGea
[la ce NoAAbPXKAT BXKHM (HAMPUMEp C BNaXHMU KbPri U1 NOAXOASILLM Pa3TBOpU
3a NpeaBapuTenHa o6patoTka), 3a Aa ce n3GerHe M3ChbXBaHeTO.

Mosp! Te unu
Tpa6Ba Aa ce UIXBBLPNAT.

W NpoAyKTU He TpsGBa Aa ce o6paGoTeat u

5.2 MouncTBaHe 1 Ae3nHdeKUMa
5.2.1 MawmHHO noynucTBaHe u Ae3nHgekumsa
YpepbT 3a nouuctBaHe u AesuHdekumsi (RDG) TpsibBa na otroBaps Ha
nancksaHusaTa Ha DIN EN ISO 15883-1.
MpensaputenHo nannaksaHe 1: 1 MMHyTa c omMekoTeHa cTyaeHa Boaa (6e3
/:loﬁasm)

- WanpassaHe;
MpepBapuTenHO M3nNnakeaHe 2: 3 MUHYTU C OMEKOoTeHa CTyAeHa Boaa (6e3
nob6asku)
W3npassaHe;
- MouuncteaHe:

e COMeKoTeHa Boaa, HarpsisaHe Ao 55 °C

o [loaupaHe Ha nouvcTBalus npenapat npu 45 °C

o 10 MWUHYTU U3MMBaHe/noYMCTBaHe

e [Mouncteauy npenapat: neodisher MediClean forte, nosuposka 0,5 %
- WanpasBaHe;
HeyTpanusauus:
e 3 MuHYyTM ¢ Tonna Boaa (>40 °C)
e Heytpanuaupaly npenapat: neodisher Z, noauposka 1 mn/n
Wanusare
- OKOHYaTenHo U3nnakBaHe:
e 2 MWHYTK C ToNna feioHusnpaHa Boga (>40 °C), 6e3 nobasku
WatousaHe

KauecTBO Ha BogaTa ckrnacHo BanuaupaHeTo:

3a OKOHYaTeNHOTO U3nnaksaHe B pamMK1Te Ha BanuanpaHeTo e U3non3saHa Boga
C HUCKO CbAbpXaHWe Ha Mukpobu (<10 KBE/ml) n eHpoTokenhn (<0,25 EU/mI).
Ha npakTuka 0BWKHOBEHO Cce M3nonasa ,qeﬁOHmsmpaHa BOAA, KOATO OTroBaps Ha
TexHUYeckuTe nncksaHus 3a obpabotka ¢ RDG. OcurypsiBaHeTo Ha ka4ecTBOTO
Ha BoAaTa e OTrOBOPHOCT Ha ornepaTtopa CbrnacHo usnckBaHusita Ha RDG u
YCTPONCTBOTO.

TepMuuHa ge3nHdpekums:

TepmuyHaTa fesvHdekums ce M3BBbPLUBA CbIMAacHO KoHuenuusita Ao CbrnacHo
DIN EN ISO 15883-1.

MwHUManHo nanckeaHe:

— A, = 3000, Hanpumep 90 °C 3a 5 MUHYTU, AeiioHU3MpaHa Boaa

OTroBopHOCTTa 3a NOCTUraHeTo Ha A, CTOWHOCTTa e Ha onepaTopa.

CyweHe

RDG Tpsabsa aa ocurypu goctaTbyHo cylueHe (Hanpumep 60 °C / 30 MuHyTH).
WHCTpymeHTUTe TpsiGBa Aa ce u3sagsTt oT RDG BeaHara crieq NpuknoyBaHe Ha
nporpamara 3a No4YncTBaHe 1 Ae3nHekums. Ao e HeoGXoaMMO, ce NpenopbyBa
M3MON3BaHeTo Ha CrbCTEH Bb3AyX 3a CylUeHe nopaju Herosus [o6bp U 6bp3
edekT (Npenopbka Ha RKI).

5.2.2 Pb4HO nouncTeaHe

3abenexka:

PBbYHOTO nouucTBaHe € MNpPOBEPEHO B PpaMKUTE Ha BanuavpaHeTo OT
npoussoauTens. EdektnBHocTTa obaye e noTBbpAeHa camMo B pamkuTe Ha
onucaHuTe no-aosny Banuaupaxu napameTtpu. OTKNOHeHUsITa (Hanpuvep Apyrm
KOHUEHTpauuu, Xumukanu, BpemMeHa unu TemnepaTtypu) Tpsibea aa 6baat
Banuaupanm ot onepatopa B cbotBeTcTBME ¢ DIN EN ISO 17664-1.

1. I'Ipe,qsapmenuo noyucTBaHe

OTcTpaHeTe rpybuTe 3ambpcaBaHus Noj CTyAeHa Tevalla Boaa.

33,D,EVICTBEVITE HaNbNHO BCUYKM NOABMKHU YaCTW.

MpomwiiTe nymeHa, pesbaTa u 0TBOPUTE Ha-MAKO 5 MbTU CbC CNPUHLIOBKA

WNK LWNpUL, 3a NPOMUBAHE.

- [pbXTe MHCTPYMEHTUTE BNaXHW A0 NOYUCTBAHETO, 3a Aa npeaoTepaTute
N3CbXBaHETO Ha OpraHN4YHUTE 3amMbpCcABaHUA.

Rx only

WHCKW U3OENUA

N

EH3MMHO nouncTBaHe (HaKMCBaHe + YeTkaHe + ynTpasByk)

MpurotseTe eHaumeH nouncTealy npenapart (Hanp. Cidezyme®/Enzol® 0,8
%).

- HakucHeTe MHCTpyMeHTUTe 3a 1 MIUHYTa Ge3 ynTpasByk.

- W3yeTkaiiTe BCUYKM MOBBLPXHOCTU U NyMeHa (Haii-manko 1 MuHyTa).

- AxTuBMpaiTe yntpa3ssykoBaTta b6aHs 3a 5 MuHyTH, Temnepatypa 37—40 °C.

3. UsnnakesaHe

- W3nnakHeTe 06unHo nog Tevalla Boa.

- MannakHeTte nymeHa Hain-Manko 5 nbTu.

- HanbnHo oTcTpaHeTe ocTaTbuWTe OT MOYMCTBAWWA NpenapaTt oOT
VHCTPYMEHTUTE.

4. PbyHa ge3uHdekumns

- TMoToneTe nHcTpymeHTUTE B OPA pa3teop (Hanp. Cidex® OPA).
- Bpeme Ha pelicTBre crnope/] ykasaHusiTa Ha MpoU3BOAUTENSI.

- HanbnHete nymeHa ¢ Ae3nHMEKTaHT.

5. OKOHYaTenHo u3nnakeaHe

- MannakHeTe MHCTPYMEHTUTE Hai-Manko 5 MbTu ¢ YelumsiHa Bofa.

- Hakpas wusnnakHeTe C AemuHepanuavpaHa Bopa, 3a [fa uaberHete
ocTaTbLy.

- MsnnakHeTe nymeHa Hail-manko 3 nbTu.

6. Cywene

M3cyLueTe MHCTPYMEHTUTE HAMBITHO CbC CrbCTEH Bb3AYX.
- Wapyxaite akTMBHO nymeHa.
- Ako e HeobxoanMmo, NoacyLleTe ¢ kbpna 6e3 BnakHa.

5.4 KonTpon / nHcnekumsa

Crep nouncTBaHe, Ae3nHGEKLMA 1 CylleHe BCUYKM NPoAyKTW Tpsiba Aa 6baat
NpOBEPEHN BU3yarHo M (yHKLMOHANHO. KOHTPOMBT CRyxu 3a rapaHTpaHe Ha
MbAHOTO NOYUCTBAHE, LIENoCTTa U (PYHKLIMOHANHOCTTA Ha MEAVNLIMHCKIS MPOAYKT.

TpnGaa [la ce NPOBEPST CrIeJHNTE KPUTEpUN:
YucToTa: 6e3 BUAMMM 3aMbpCsiBaHWs, Ge3 ocTaTbLy OT MOYUCTBALLM UK
[Ae3nHMEKLMOHHN cpeAcTBa, 6e3 Brara B lyMeHa Unu cTasuTe
- MMoebpxHocTU: 6Ge3 koposus, Ge3 obesupeTsiBaHe, 6e3 oTyynBaHus, 6e3
NPeKOMEPHU APaCKOTUHN
- M : cB06OAHO A
npaBuIiHO noapexaaHe
- JlymeH: cBo6oaeH npoxop, 6e3 ocTaTbLym Unu GNOKMPOBKM
MapkupoBku:  HOMepaTa Ha apTUKynuTe, rasepHuTe
KOAMPOBKUTE TPsiBBa Aa Ca HaMbIIHO YETNUBM

Ha BCUYKM HacTu, NbliHa beHKLlI/IOHaJ'IHOCT,

Hagnucn  wmn

Mepku npu OTKIOHEHUS:
- [Mpw BUAMMM OCTaTBLM: MOYKCTETE 1 e3nHpEKLMpaiiTe NPoAYKTa OTHOBO
- Mpu cyHKUMOHANHN JedeKTn unu noBpeau: U3XBLPIIETe, NnonpaseTe Unu
3amecTeTe npoaykTa
MpoAayKTM C HEYETNINBM MaPKUPOBKM I NUNCa Ha UOEHTUYHOCT He TpsbBa
7ia ce U3Non3Bart noeeye

KoHTponsT TpsibBa Aa ce M3BbLpLIBa OT KBanuduumpaH nepcoHan npeau
BCflKa cTepunusauus U npeam BCsAKa KNUMHUYHA yl'lOTpeGa.

5.5 Mopapbxka / cMa3BaHe
Crep npoBepkaTa npoayKTUTe C MOABWMXHW YacTu TpsbBa Aa ce noaabpxaT B
CbOTBETCTBUE C CbOTBETHUTE (DYHKLIMOHATHI U3NCKBAHUS.

CmazsBaHe:
LUapHMpI/ITe W NoABWMXHUTE YacTu moraTt Ja ce cMasBaT CaMO ako ToBa e
Heobx01MO 3a (PYHKLMOHUPAHETO UM.

- Morar Aa ce u3nonseaTt camo 6BuocbBMECTUMU Macna 3a WHCTPYMEHTH,
noaxodsilM 3a cTepunusaumsi ¢ napa (Hanp. 6enu macna 6e3 Apyru
no6asku).

CmasouyHuTe mMartepuanu TpﬂﬁEa Aa ce wuanonseaTt necrenveo M aa ce
HaHacAT camMo Ha NpeaBUAEHUTE 3a TOBa MecTa.

- Cma3o4HuTe maTepuanu He TpsibBa fja ce BHAcAT B NymeHa, pe3bata unu

0TBOpPUTE, OCBEH aKko TOBa He € U3PUYHO NpeaBuaeHo.

Monppwbixka:
- ToBpepeHUTe, U3HOCEHW NN HENPABUMHO (PYHKLIMOHUPALLM UHCTPYMEHTH
TpﬂGBa Aa Cce U3XBBLPMAT N, ako e HeOﬁXOﬂMMO, Aa ce peMoHTUpaT.
- TlpoaykTuTe moraT Aa ce CTepUnuavpaT camo B HambhHo crriobeHo u
((PYHKLIMOHMPALLO CbCTOSIHME.

OTroBOpHOCTTA 3a PeflOBHa NpoBepka Ha hyHKLIMOHMPaHETO, NoAAPLKKA U
AOKyMeHTauusl e Ha onepaTopa.
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5.6 OnakoBka

Mpean cTepunusauns MeauUMHCKUTE magenusi Tpsioea Aa GbaaTt onakoBaHu B
noaxoasLmM CTepunHn 6apwepHV| CUCTEMW, KOUTO OTFOBAPAT HA U3UCKBAHUATA Ha
DIN EN ISO 11607-1/-2.

M3nckBaHus KbM onakoBkaTa:

M3non3saHe Ha BanuaupaHa cuctema 3a crepunHa Gapuepa (Hanp.
q)onmo/HerbKaH nakeT, Tyvek nakeT, KOHTENHEPHN CUCTEMM)

- OnakoBbYHUAT MaTepuan Tpsibea Aa e NoAX0AsALL 3a NNaHNpaHusa MeTo Ha
cTepunusauus (Hanp. cTepunmsaums c napa)

- OnakoBkaTa TpsibBa fa e HeBpeauMma, Y1cTa 1 yHKLUMOHanHa

- OnakoBkaTa Tpﬂﬁsa Aa nos3sonsea nNbfiHa cTepunu3auus U acenTu4HoO
u3BaxpaHe

YkasaHus 3a 3apexaaHe (OTTOBOPHOCT Ha onepaTopa):

- WHcTpymeHTUTe TpsibBa Aa ca HambHO U3CYLLEeHW, YUCTU 1 Be3 ocTaTbLm

- TlMogpexpaHeTo Ha UHCTPYMEHTUTE B CUTA, KOHTEHepU unu Topbuyku ce
U3BbpLIBa B CbOTBETCTBME C BanuanpaHUTe NHCTPYKUMU 3a 3apexaaHe Ha
AEMP

- MHCprMeHTMTe He TpﬂﬁBa Aa nospexaaTt OnakoBbYHUA MaTepuan

- HaToaapBaHeTo TpﬂﬁBa Aa rapaHtupa, 4e napata Moxe Aa AOoCTUrHe
BCUYKY MOBBPXHOCTH, KOUTO TpsiGBa Aa GbAaT CTepUnnanpaHn

OTroBOpHOCT Ha onepatopa:
- M3BopbT Ha cTepunuaaumoHHa GapuepHa cucTema W BanuMaupaHeTo Ha
npoLeca Ha onakoBaHe ca OTTOBOPHOCT Ha onepaTopa
- OnakoBkaTa TpsiGBa [a Ce MpoBepsiBa 3a LENOCTTa CW Npeau Besika
cTepunuaaums

Camo HanmbnHO u3cy ]
6baaT cCTepUnU3npaHn.

HU NpoAyKTM MoraTt Aa

5.7 Ctepunusauus

CtpaHa dpaKumoHVpaH BakyyMeH MeTof,

Fepmanus MUH. 5 MuH npu 134 °C (273 °F)

4 muHyTM npu 132 °C (270 °F), Bpeme 3a cylueHe
MUHUMYM 20 MUHYTW

MUH. 5 MuH. npu 134 °C (273 °F)

CALL, MuHMym

DdpaHuusa

ApYrn CTpaHn MUH. 5 MuH npu 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

3abenexka:
MocoyeHnTe napameTpu 3a CTEpUNM3aLUMA CbLOTBETCTBAT Ha YCNOBUATA,
NpoBEPEeHN B paMK1Te Ha BanMaMpaHeTo OT npoussoanTens. BannavnpaHeTto Ha
npoueca Ha CTepunusauusi ¥ MOAENuUTe Ha 3apexaaHe e OTTOBOPHOCT Ha
onepatopa.

3abenexka OTHOCHO HENOAXOASALM METOAU 3a CTepUNU3aLms:

3a TO3M NPOAYKT ca MOAXOASLM Camo (hPaKUMOHMPaHW NpeaBakyyMHU NapHu
npouecy Ha CTepunu3auus CbrnacHo ropHUTe napameTpu. [pyru meToan Ha
cTepunusauumsi, kato etuneHokeus (EO), dopmangexup, rasosa nnasma /
BogopoaeH nepokenp (H;O.), ropely Bb3gyx Unv ApYrM HUCKOTeMNepaTypHU
npoLecy, He ca paspeLueHu.

5.8 Undor 3a TO Ha TKaTa
BannavpaHeTo Ha npepaboTkaTa e M3BBLPLIEHO C M3NON3BaHe Ha cneaHuTe
YCTPOMCTBA, XMMUKanu 1 napameTpu Ha npoueca. EdekTnBHOCTTa e AokasaHa
M3KMIOYNTENTHO B pamMKuTe Ha Tean ycrioBusi. OTKNoHeHusiTa Tpsibea ga Gbaat
Banuavpaxu ot onepatopa cbrnacHo DIN EN ISO 17664-1.

Ypeau 3a nounctsaxe u aesnHdekumsi (RDG):
- Miele G 7735 CD
- KowHuua 3a Xvpypruiecky HCTPYMEHTU

MallUVHHO NoYMCTBALLIO CPEACTBO:
neodisher® MediClean forte (ankaneH)
[osuposka: 0,5 %
- pH (pastBop 3a ynotpe6a): 10,4 — 10,8

HeyTpanusauus:
neodisher® Z (kucenuHeH)
[oauposka: 1 mn/n
- pH (pa3sTBop 3a ynotpe6a): 2 — 3

PBYHO NOYNCTBAHE (EH3UMHO):
Cidezyme® / Enzol®
[oauposka: 0,8 %
- pH (pastBop 3a ynotpe6a): 7,5 — 8,5
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3abenexka OTHOCHO anTepHaTUBHU MeToAM:

PbyHNUTEe MeToaM 3a NOYNUCTBaHe, KaKTO M M3NON3BAHETO Ha APYrv NoYMCTBALLM
cpefcTBa  (Hanp. €H3WMHM MOYMCTBALLM CPEACTBA, YNTPasBYKOBM BaHW,
anTepHaTWUBHN HeyTpanuavpaLuy CpeacTea) He ca BanuaupaHu. VanonssaHeTo
Ha TakiBa METOAM e OTTOBOPHOCT Ha onepaTopa v Tpsibea Aa 6bae BanuanpaHo
Ha msicto B cboTBeTcTBME ¢ DIN EN ISO 17664-1.

3abenexka:

M3nonasaHeTo Ha Apyrv noyncTealum cpeacTaa, Tunose RDG nnm oTknoHaBaLm
ce mapameTpu Ha npolieca e OTFOBOPHOCT Ha onepaTopa v TpsiBa ga Gbae
OLEHEHO B paMKu1Te Ha BanuaupaHe oT onepatopa B cboTeeTcTBMe ¢ DIN EN ISO
17664-1.

5.9 OrpaHuyeHMe Ha NOBTOPHO U3NoN3BaHe

KpasiT Ha ekcnnoaTaLyoHHNs CPOK Ha MHOTOKPaTHO W13N0oM3BaeMmUTe MeaULIMHCKN
v3fenus ce onpeaiens OT W3HOCBAHETO, ymopaTta Ha MaTepuana v noepeauTe,
KOWUTO MOraT Aa Bb3HUKHAT KakTo Npy ynoTpe6a no npefHasHayeHue, Taka 1 npu
MHorokpaTHa obpaboTka.

Hopn npn HopmanHa ynotpeGa NpoAyKTUTe Ca NOASIOKEHN Ha MeXaHU4HO
HaToBapBaHe, 0COGEHO Mpu NpuUnaraHe Ha ronsiva cuna.

Mpeau Besika ynotpeba MeAULIMHCKUAT NpofykT TpsiGBa fAa GbAe BHUMATENHO
nposepeH oT Kaanmbmumpan cneunanuncT 3a MexaHu4Ha usanocT, /:lecbopmauvwl 14
nbnHa dyHkUuMoHanHocT. MoapobHa B13yanHa u hyHKUMOHanHa nposepka e Han-
[0GPUAT METOA 3a YCTaHOBSBaHE Ha Kpas Ha eKCnnoaTauuoHHWS! CPOK U 3a
npeaoTepaTABaHe Ha nospeaa no Bpeme Ha npoueayparta.

TUNUYHW NPU3HaLW 3a NOBPeAa UMW U3HOCBaHE:
- Koposus (Hanp. pbxpaa, Aynyecta Koposus)

OupeTsiBaHe U1 NPOMEHN B MaTepuana

- NpEeKoMepHW APacKOTUHU, U3HOCBAHUS UMM OTHYNBAHUS

- TlyKHaTUHK UNK cYynBaHNs

- M3KPUBEHW Un AedhopMUPaHN HYacTU Ha UHCTPYMeHTa

- OrpaHuyeHa NoABWXHOCT Ha CTaBUTE UMM MEXaHU3MUTE

- NUNCBaLLW, MOBPEAEHU WNU HEYETNIMBU MapKUPOBKM (Hanp. apTUKyNHW
HOMepa, NnasepHu HagnucK)

CopTupaHe 1 3amsHa:

Me,ClMLLMHCKM unsgenua € egHa nnu noeeYye OT ropenocoyeHnTe XapakTepucTuku
He TpﬂsBa Aa ce u3nonasart nose4ye.

Te TpsibBa Aa GbAaT 3aMEHEHW, PEMOHTUPAHN UMW W3XBBPIEHN MO MOAXOAsILL
Ha4unH.

He ce onpenens dukcupaH makcumaneH 6poit UMknu Ha npepaboTka, Tbit kaTo
,CleﬁCTEVITEJ'IHVIﬂT eKkcnnoaTtaumoHeH X1UBOT 3aBUCU OT yn0Tpe6aTa, GDDGBGHETO n
ycnoBusita Ha npepaboTka.

6 CepBu3s
3a cepBu3HO oOGCnyxBaHe W PEMOHT ce OBbpHeTe KbM HaUMOHANHUS
npepncrasuten Ha oupmata MEDICON eG.

7 OTroBopHoCT
BHUMAHWME: CbrnacHo amepukaHCKOTO 3aKOHOAAaTencTBo, TO3n
& npoaykT moxe aa 6bae 3akyneH B CALL camo oT nekap unu 6onHuua,
CbOTBETHO C MOAXOASLLO NPEeAnUcaHme.
BanuaHOCT Ha MHCTPYKUUMTE 3a ynoTpe6a:
Buharn e BanugHa  nocriegHata  Bepews.  [Mopaan  TexHuueckuTe
YCBbBBPLUEHCTBAHUS MHCTPYKUMWTE 3a ynoTpeba ce akTyanusupaTt pefoBHO.

,anaTa Ha BepcuATa U HOMepHLT Ha peBuU3nsATa ca NoCoYeHU B IOKyMeHTa. Mons,
yBepeTe ce, Ye u3norsnssaTe akTyanHaTta Bepcus.

WU3kniouBaHe Ha OTFOBOPHOCT:
MEDICON eG He HOCY OTFOBOPHOCT 3a LUEeTH, NPUYUHEHN OT
- HenpasurHa ynotpe6a,
HenpasunHa ynotpeba,
- HenpaBurHa ekcnnoatauus, Fpyxmu UM NoaapbXKKa,
- HecnasBaHe Ha HaCTOSILMTE MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba,
NPOMEHU NN pemMoHTK 6e3 nncmeHo cbrnacue ot MEDICON eG
- WM PEMOHTU OT HEPa3peLLIEHN CEPBU3HMN LIEHTPOBE.

OTI’OBOPHOCTT& 3a ,Cleq)eKTl/l He ce npunara npuv NpPoMeHW uUnn pemMoHTU Ha
npoaykta 6e3 npeaBapuTenHo NcmMeHo paspelueHne ot MEDICON eG, kakto n
NpU PEMOHTU OT Hepa3peLLeHn CepBU3HU LEHTpOBE.

8 UsxBbpnsHe

MepauumHckuTe nsnenust Tpsibea Ja GbAaT NOYMCTEHN U CTEPUNN3MPaHN Npean
M3XBbpsiHe, 3a ja ce u3berHaT puckoBe OT MHEKLINN U HapaHsSBaHWUS 3a TPETH
nuua. Te TpsbGBa Aa ce M3XBLPNSAT B NpeAHasHayeHW 3a TOBa, MapkupaHu
KoHTelHepy. TpsiGBa Aa ce cnassaT HaLMOHAIHUTE N MECTHUTE pasnopeatu
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[aTa Ha npou3BoACTBO

Homep Ha npous3BoACTBeHaTa napTnaa, naptnga

ApTUKyreH Homep

HectepuneHn

BHumanve

Cnas3BaiiTe MHCTPyKUMKTe 3a ynoTpeba

He e noaxogsw 3a MPT

Mapkuposka CE

MeAnLMHCKY MPOAYKT

Camo ¢ peuenTa (noanexu Ha peuenTta)

10 Basa UDI-DI / Of

Basa UDI-DI

Onucanue

MNpeaHasHaueHune Mpynn

Mokasanusa

rlpomeonoxasauml

I Npenna

4046826;N001;01;WC
4046826;N001;02;WF
4046826;N001;03;WJ

4046826;N001;04;WM
4046826;N001;05,WQ
4046826;N001;06;WT

MHOroKpaTHO 13rnos3Baemu
HEVNHBA3VMBHN MEMULIMHCKM
M3[1eNnusi, YNETO BPEMEHHO
MPUIMOXEHNE € B NpepsiaBaHe v
3a/ibpXaHe umnu 3axsallaqe Ha
MeaULIMHCKIA N3AENNS UNn
ThKaHuW, UNn B MOAErN1paHe Ha
ThKaHW UMK MeANLIMHCKU
M3[enusi, U NPOAYKT 3a LienuTe
Ha ayTorncusi.

HoxoBe, HOXVULM / TPUOHMK,
MenHuum, nunu / knewm /
nUHUETN / ckobu / ApbXKN,
[bpXKauu, MarHTU, MHCTPYMEHTH
3a HaHacsHe

/Tpynu/ W

4046826;N002;01;WP
4046826;N002;02;,WS
4046826;N002;03;WV
4046826;N002;04;WY
4046826;N002;05;X3
4046826;N002;06;X6
4046826;N002;07;X9

MHorokpaTHo usnonssaemu,
HEVHBa3NBHI MENLINHCKM
M3aenus, KOUTO He ce u3nonasat
BbB Bpb3ka C aKTUBHU
MEANLIMHCKN N3AENNS U YNeTo
BPEMEHHO NMPUMoXeHue e 3a
[AVArHOCTUYHM Lieny, 3agbpkaHe
VN NpUTUCKaHe Ha MHTaKTHa
TbKaH U MapkupaHe.

Ckobu / cTeTockon / kamepToH /
YyK W KpYLLKKW / Npecy / NpyXuHW,
Mapkepu / umpkynu

ium / MpoTusonokasaHusa

4046826;N003;01;X2
4046826;N003;02;X5

4046826;N003;05;XE

MHorokpaTHo 13nonasaemu,
HEMHBAa3MBHU MEANLINHCKM
V3Aenusi, KOUTO He ce M3non3sat
BbB BPb3Ka C aKTUBHM
MENLIMHCKN U3AENUS 1 YNeTo
BPEMEHHO MpUroXeHue e 3a
CbXxpaHeHue, noapexaaHe u/mnmu
npeacTaBsHe Ha TbKaHy,
TEYHOCTU, APYrY MeANLIMHCKN
U3ZeNNst NN MEANLIMHCKN
cromaraTesnHu cpeacTea.

CuUTOBM ¥ M3NMaksaLy KOWHALM /
CUNNKOHOBU NOANOXKM / UHNen,
TaBu, kaceTu, 3aabpXxalln u
pasaenuTenHu enemeHTm /
KOHTelHepu / ounTpum
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4046826;N004;01;XD
4046826;N004;02;XG
4046826;N004;
4046826;N004;
4046826;N004;05;XR
4046826;N004;06;XU

MHorokpaTHO 1arnosnasaemu,
VHBA3NBHU MEVNLIMHCKA U3aenis,
UNETO BPEMEHHO MPUNOXEHe e
3a pasTBapsiHe, NpuTUCKaHe,
3a//bpxaHe, xBallaHe,
M3BNMYaHe, paslunpsiBaHe Ha
ThKaHW MY MEANLIMHCKA
u3fienus,, kakTo v 3a
[AnarHocTuka.

Ornepaana, ONTUYHU UHCTPYMEHTM
/ coHpm, kateTpu, kaHonm /
MPUMKMN 1 BPB3KN / APBXKM U
[ObpXauu / paswmputenu,
dukcaTopu, WNaTynu / nMHUETH,
VHCTPYMEHTY 3a npenapupaHe
(3b6HU/KpaYHK)

MeauuuHckuTe usgenus ca cneunann3npaHn UHCTPYMEHTU, KOUTO MoraT [ia ce u3non3eaTt MHOITOKpaTHO 3a MeAUUUHCKU npoueaypu, cnen

KaTo ca BV NOANOXEHN Ha NOAXOASLLO NOYNCTBAHE U CTEpPUNU3aLInS.

Tean MegnuUMHCKV U3genus cnyxarT 3a U3BbpLUBaHe Ha NpeunsHn n 6e3onacHy MeauLMHCKN npoueaypu n morat aa 6baaT u3nonssaHu

VHBa3WBHO, ako € Heobxoaumo.

(Te MoraT Aa ce cBbp3BaT CaMO C aKTUBHW NPOAYKTH OT knac 1.)

Pa3psiaBaHe, 3aabpxaHe,
3axeaulaHe Ha MeaNUNHCKU
NPOAYKTU UNU UHTAKTHa TbKaH
MogenupaHe Ha TbkaHu Unn
MeAULMHCKU n3aenus

3aabpxaHe, HaTUCKaHe Ha
WHTaKTHa TbKaH
,ElmarHoclea, MapkupaHe

WMHBa3uBHoO nnu XUPYPruyHO-NHBA3NBHO NPUNoXeHne

CbxpaHeHue, noapexaaHe,
npeacraBsiHe Ha TbKaHu,
TEYHOCTU, MEQUUVMHCKM U3aenusi
VN MEAULIVHCKA MOMOLLHN
cpeacrtea

Pa3TtBapsiHe, HaTUcKaHe,
3aabpxaHe, xeallaHe,
M3BMNYaHe, paslwmpsiBaHe Ha
VHTaKTHa TbKaH Ui MeAULIMHCKM
nsnenust

[OwnarHocTuka

XnpypruiHO-MHBa3UBHO NPUNOXEHNE

MpoayKkTUTe He ca NpefiHa3HaYeHW 3a AVPEKTEH KOHTAKT CbC CbPLETO U He TpsibBa Aa ce 13nonssaT BbpXy LEeHTpanHaTa HepBHa cuctema
(UHC) unu ueHTpanHaTa kpbBOHOCHa cuctema.
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O1_odnyie Aong Kal o1 _odnyieg TrpoeToldaciag TrpéTrel va
SlaBadovial TTPOCEKTIKE TTpIV_atmd TNV KAIVIKA £QapUoyr Kai va
uAdooovTal oe ao@aAég Kal e0koAa TTPOOBATILO PEPOG.
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1 levikég 0dnyieg yia TNV ac@aAn xpron
- Ta TpoiévTa gival ETTavaypnNOIKOTTIOINCINA Kal TTapadidovTal o€ un
& amooTeEIpwUéVn KatdoTaon. Mpiv atmd TNV TTPWTN Xprion Kal JETE
amé KaBe xprion, Tpémel va utroBaAAovial ot eTe§epyaoia
olgewva pe TV evomTa  «KaBapiopudg, amoAlpavon  kai
aTTOOTEIPWON».

- Ta 1aTpikG TIpOidvTa  atroTeAoUVTal ammd  avOekTIKE oTn  diaBpwon,
BlooupBard uAikd, Ta oTToia gival KATAGAANAQ yia XEIPOUPYIKEG EQAPHOYEG.

- H xprijon mpémel va yivetal povo ommd EKTTAIOEUMEVO Kal ECEIDIKEUNEVO
TIPOCWTTIKO.

- XpNOIPOTIOIEITE TO TTPOIGV ATTOKAEIOTIKA CUHPWVA HE TOV TIPOOPICHO TOU (BA.
MpoopIop6G) Kal ECOIKEIWBEITE PE TOV XEIPIOPO TOU TIPIV ATId TNV TTPWTN
XpAon.

- Ta véa fj axpnoipotroinTa TrPoidvTa TIPETTEl va kaBapifovtal pETd TNV
aQaipean TNG CUOKEUATTAG HETAPOPAS TIPIV OTTO TNV TTPWTN ATTO0TEIPWON
Kal 0Tn ouvéxela va atrobnkelovTal oe Enpd, KaBapd Kal TTPOCTATEUUEVO
HEPOG.

Mpiv amd kdBe xprion, Ta TIPOIGVTA TIPETTEl VO €AEyXOVTal OTITIKG KOl
Asitoupyikd (T.X. yia {nMIEG, TTOPAHOPPWOEIG, €AEUBePN KIVNTIKOTNTA,
TIAAPEIG ETTIONHAVOEIS).

Ta karteoTpappéva A pn AeIToupyik@  TIpoidvra  Oev  TIpETTEl  va
XPNOIPOTIOI0UVTaI KOl TIPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI A VO ETTIOKEUGovTal.

Ta Tpoiévia TOU pTTOPOUV va  amoouvappoAloynBouv  Tpémel  va
artroouvappoAoyoUvTal TTARPWG yia TNV TTPOETOINATIa.

Ze aoBeveig pe empBeBaiwpévn f uowia CIKIVCIK, mpétrel va TnpolvTal
auaTnpd ol eBVIKEG 0dnyieg yia TNV TTPOETOINAaTia.

- ZoBapd TTEPICTATIKG TIOU OXETI(OVTAI JE TO TTPOIGV TTPETTEI VO QVAPEPOVTAI
OTOV KATACGKEUAOTH Kal 0TV apuédia apxr.

2 MBavég emTAokég
Ta 1atpoTexvohoyika TTpoidvTa dev TIPETTEI VA XPnoIdoTToloUvTal
avTiBeTa YE TOV TTPOOPICHO Kal TO TIESIO EPAPUOYAG TOUG.
ETmimrAokég utropei va mpokUyouv atrd akatdAAnAn xprion, Xprion Trou
Sev OUVADEI E TOV TTPOOPICHS i} EAATTWHATIKNA ATTOOTEIPWON.
3 Inueiwon OXETIKA PE TN HAYVNTIKI TOHOYpOPia
H xprion Twv 10TpIKWY TTPOIGVTWY atoTeAei Kivduvo oe trepIBEAAov
payvnTiKAG Topoypagiag. Ta pepovwpéva 1aTpIKE TTpoidvTa dev
TIPETIEl VO BpioKOVTal O GUECN VEITVIAON WE TIG CUOKEUEG KATA TN
JIGPKEI TNG EQAPHOYAG AUTWV TV SIASIKACIWY.
4 Xpon Kai XeIpIopuog
O xeipoupydg eival uTrEUBUVOG YA TN CWOTH ETAOYA TWV IATPIKWY
A TIPOIOVTWY TToU Ba XPNOoIPOTIoINBOUV.
Ta eTTavaypnoIPOTIoIoUPEVA IATPIKG TTPOIOVTA UTTOKEIVTAI OE POOPE Kal
HNXAVIKEG KATATIOVATEIG OKOHN KAl KATA T ouvrén xpron, 15iwg OHwg
otav aokeital utrepBOAIKR dUvaun.
XPNOIUOTIOIEITE ATTOKAEIOTIKG Ta €apTAPATA Kol Ta €pyaAsia TTou
TIpoopidovTtal €18IkG yia auté To okomé amd mv MEDICON eG,

TIPOKEIUEVOU va  OTTOQUYETE  KIVOUVOUG TIOU OXeTi(ovTal HE TN
oupPBaATOTNTA TWV TTPOIOVTWV.

5 KaBapiopog, ammoAUpavan Kai amooTeipwaon

Znpeiwon oXeTIKG pe Ta wpiov (CJKIVCJIK):

Ma TV TTpoeToIpacia oe TePITITwon £MREBaIwWPEVNG 1} uTTOWIAlOHEVNG TTAPOUTTag
TpIoviKAg véoou (CJKVCIK) TrpéTrel va TnpouvTal ol I0XU0UCEG EBVIKEG CUOTATEIG,
18iwg auTég Tou RKI.

O1 diadIkacieg TTPOETOINATIAG TTOU TTEPIYPAPOVTal £5W 10XUOUV ATTOKAEIOTIKA Yia
TIG TUTTIKEG BIaSIKATIEG TTPOETOINACIAG.

Ze aoBeveig pe emBeBaiwpévn i utowia CIKNVCIK, o xeIpIoTAG Tpémel va
gekiviioel TNV eTegepyaoia oupgwva pe TN ovoTaon Tou RKI f va xeipioTei fi va
aTmoppiyel Ta EpyaAgia CUPPWVA PE TIG TTPOBIAYPAPES TTOU TTEPIYPEPOVTAI EKE.
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EMEMBATIKA KAl MH ENMEMBATIKA IATPOTEXNOAOTIKA MPOIONTA

5.1 MposToipacia yia Tnv amroAUpavon
Mpiv amd Tov KaBapiopd, Ta epyakeia Tpémel va agaipeBolv atd To dioko
epyoAeiwv kar va ToTroBeTnBoUV Ot KATAAANAOUG @opeis epyaleiwv (TT.X.
auppdTiva kéokiva) katdAAnAa yia TTAUoIpo. H Sidragn pétel va e§ac@ahilel oTi
0 kaBapiopdg oto RDG dev Ba emmnpeacTei améd okiég TAUONG A KAAUPUEVES
EMQPAVEIEG.
O1 xovdpoeideic akabapoieg TPETTEI va agaipolvTal apéowg WETE Tn xprion,
TTPOKEIUEVOU VO OTTOPEUXOEI TO OTEYVWHUO OPYAVIKWY UTTOAEINPATWY. Z€ aUTEG
TepIAapBavovTar:

e ZémAupa pe kpUo vePO,

e AsToupyia KIVNTWV HEPWV,

e ZémAupa auAwyv, OTTEIPWHATWY Kal OTTWV PE oUplyya A KatdAAnAn paBRdo

TAUONG.

Ta TTpoiévTa pE TTOAAG EGOPTAKATA TTPETTEI VO ATTOCUVAPHOAOYOUVTAI TTARPWG TTRIV
atré Tov KaBapiouo (BA. Tig avTioToixeg £IBIKEG 00nYieg atroouvappoAdynong).
Kartd m petagopd kai Tnv evdiGueon amobrkeuon, Ta epyaAeia TPETEl va
diatnpouvTal uypd (TT.X. M€ uypda TTavid i kaTdAANAa SiaAlpaTa TTpoeTTEEEpyaciag)
yia va atmo@euxBei To oTéyvwpa.

Ta KATECTPAPPEVA 1} PN AEITOUPYIKG TTPOIOVTA SEV TTPETTEI va UTTORGAAOVTOI
o€ emegepyaoia Kal TTPETTEI va aTTopPiTITOVTalL.

5.2 KaBapiopog Kal atmroAUpavor
5.2.1 Mnxavikég kaBapiopdg Kai aroAUpavon
H ouokeun kaBapiopou kai amoAUpavong (RDG) TrpéTrel va TTANPOI TIG aTTaITOEIG
Tou TrpoTuTTou DIN EN ISO 15883-1.
- MpotAUGipo 1: 1 AeTITé Je JOAOKOS KpUOo VEPO (Xwpig TTPOTBETa)
AtrooTpayyion
- MpoTAUGIYO 2: 3 ATITA e HOAAKO KPUO VEPO (XWwpig TTPOTBETA)
- AmooTtpdyyion
KaBapiopog:
e e paAako vepo, Béppavan oToug 55 °C
e [poaobrikn Tou kaBapioTikoU ot Bepuokpaaia 45 °C
o 10 AeTrtd TTAUCIHO/KABAPIoHSG
o KabBapioTiké: neodisher MediClean forte, Sooohoyia 0,5 %
- AmoaTtpdyyion
- Egoudetépwon:
e 3 AemrTd pe GeoTo vepod (>40 °C)
e Ouoia e¢oudeTépwong: neodisher Z, docoAoyia 1 mi/l
- AmooTtpdyyion
TeAikn ékmAuon:
e 2 AeTrT@ pe GeoTd atmookAnpuvpévo vepd (>40 °C), xwpig TpdoBeTa
- AmooTtpdyyion

Mo16TNTa vEPOU TUPWVA HE TNV ETIKUPWON:

Ma TNV TEAIKA €KTTAUGT XPNOIPOTIOINONKE, OTO TTAQICIO TNG ETTIKUPWONG, VEPO PE
XaunAr TepiekTIKOTNTA o€ pIKpOPIa (<10 KBE/mI) kai evdoTogiveg (<0,25 EU/mI).
TNV TPAgN, XPNOIUOTIOIEITAI GUVIBWG ATTOCTAYHEVO VEPS TTOU TTANPOI TIG TEXVIKEG
amaitoeig Tng emegepyaciag RDG. H diao@daAion Tng TroidTnTag Tou vepou eival
€uBOVN Tou XeIPIOTA, OUpQwva pe TIG Trpodiaypagés Tou RDG kai Tng
£yKATAOTOONG.

OgpuIKn aroAUpavon:

H Beppikr) aTroAUpavVON TTPAyPaToTToIEiTal UMQWVA HE TO TTPOTUTIO Ay CUMQWVA
pe 1o DIN EN ISO 15883-1.

EAdaxiotn armaitnon:

— Ao = 3000, 1r.X. 90 °C yia 5 Aemr1d, vepd VE

H euBlvn yia Tnv emiteugn g TIAG Ay BapUvel ToV XEIPIOTH.

ITéEyVWpa

O RDG mipémel va egao@ahiCel emapkn Efpavon (m.x. 60 °C / 30 Aemtd). Ta
epyaleia Tpétrel va agaipolvral améd Tov RDG apéowg YeTd TNV oAokAripwon Tou
TTpoypaupaTog kabapiopou kal atroAupavong. Edv eival amapaitTo, cuvioTdral n
Xpron TETEoPEVOU aépa yia TNV Efpavaon, Adyw Tng KaAg Kai ypriyopng dpdang
Tou (oUoTaon RKI).

5.2.2 Xeipokivnrog kaBapiopdg

Inueiwon:

O xelpokivntog kaBapiopdg €xel eheyxBei oTo TTAQiCI0 TNG €MKUPWONG TOU
KATAOKEUAOTH. QOTO00, N ATTOTEAECHATIKOTNTA Tou £xel eMBEBAIWOET HOVO EVTOG
TWV  EMKUPWUEVWY  TIAPAUETPWY TTOU  TIEPIYPAPOVTAI  TTOPOKATW. Tuxov
ATTOKNIOEIG (TT.X. GAAEG OUYKEVTPWOEIG, XNMIKA, XPOVOI 1] BEPUOKPATIES) TIPETTEI VO
€TMKUPWOOUV aTT6 TOV XEIPIOTH oUPPwva Pe To TTpdTuTro DIN EN ISO 17664-1.

-

. MpokaBapiopodg

- AgaipéaTe TIg XovdpoeIdeig akabapaieg pe KpUo vepd NG Bpuong.

- AerroupynoTe TTARPWG 6Aa Ta KIVATA PEPN.

ZeTTAUVETE TO QUAS, TO OTTEIPWHA Kal TIG OTIEG TOUAAXIOTOV 5 QOpEG pE
auplyya fj Advtoa éKTTAuong.

- AlatnprioTe Ta epyaleia uypd péxpl Tov KaBApIoUd, yIa va OTTOTPEWETE TO
OTEYVWHA TWV OPYAVIKWY PUTTWV.

2. Eviuparikég kaBapiopog (eppamTion + BoUpToIoHa + UTTEPHXOI)

- Eg@appdoTte eviupiké kabapioTiké (Tr.X. Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).

- EpmotioTe Ta epyaAgia yia 1 AETITO Xwpig UTTEPIXOUG.

- BoupTaioTe OAEG TIG EMIPAVEIEG Kal TOUG AUAOUG (TOUAAXIOTOV yia 1 AETITO).

- EvepyoTtroifjoTe 1o uTrepnXNTIKO AOUTPO Yyia 5 AeTTTd, Beppokpacia 37-40
°C.

€mAupa

TTAUVETE KOAG pE TPEXOUUEVO VEPOD.

- ZeTAOVETE TOUG aUAOUG TOUAdXIOTOV 5 QopEG.

- ATTOJOaKPUVETE TTAPWG T UTTOAEIPPATA TOU KaBApIoTIKOU OTTo Ta epyaAeia.

4. XeipokivnTn ammoAupavon

- BuBioTe Ta epyaleia og didAupa OPA (11.x. Cidex® OPA).

- Xpbévog dpdong cUPQWVa pE TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAOTH.
lepioTe 10 lumen pe ATTOAUPAVTIKS.

o

. TeAikn) ékrAuon
ZeTAUVETE Ta epyaleia TOUAGXIOTOV 5 QOPEG e vePS TG Bpuong.
TeAeiboTe pe GEMAUPA PE OTTIOVIOHEVO/ATIOPETOAWHEVD VEPS yia va
QATTOQUYETE UTTOAEIUPATA.

- ZemAUOveTe To Lumen TouAdixioTov 3 Qopég.

o

ITéEyVwpa

ZTEYVWOTE TTANPWG Ta EPYAAEIQ JE TIETIIEGUEVO QEPQ.

Puongre evepyd 10 AUAGS.

Edv eival amrapaitnTo, oTEYVWOTE Pe £va Travi TTou Sev agrivel xvoudia.

5.4 'EAeyxog / emBewpnon

MeTd Tov KaBapiopd, TNV ATTOAUHAVON Kal TO OTEYVWHA, OAQ Ta TTPOIOVTa TTPETTEN
va eEAEyxovTal OTITIKG Kal AIToupyikd. O éAeyxog £xel wg OKOTIO va Slaco@alioel Tov
TIAf}PN KaBaPIoPO, TNV OKEPAIOTNTA KA TN AEITOUPYIKOTNTA TOU IGTPIKOU TTPOIGVTOG.

Mpétrel va eAéyxovTal Ta akdAouBa KpITApIa:
- KaBapiémta: Xwpig opatd pUTra, Xwpig UTOAsippata KabapioTIKwy A
ATTOAUHAVTIKWYV, XWPIG uypacia aTo aukd fi oTIG apBpwoelg

- Emeaveieg:  xwpic  didBpwon,  Xwpig  amoxpwpatiopols,  Xwpig
ATTOOTIAoHATA, XWPIG UTTEPBOAIKEG YPATOOUVIEG
- Mnxavikii:  €AeUBepn  KIVATIKOTNTA  OAwv  Twv  e§apmudTwy, TAPNG

Aeimoupyia, owaTr euBuypdappion

Opo@n: eAelBepn diadpopn, Xwpig UTToAEippaTa i PTTAOKapioUaTa

- ZNUEIWOEIG: o1 apiBuoi €idoug, ol AEIZep ETTIYPAPEG Kal Ol KWOIKOTIOINTEIG
TIPETTEN VA Eival TTAPWS AVAYVWOIUES

Métpa o€ TePITITWON aTTOKAICEWV:
- Ze TEPITITWON 0PATWY UTTOAEINPATWY: KaBapioTe kal atroAupdveTe §avd 1o
TTPOIdV
Ze TEPITITWON  AEITOUPYIKWY  EAATTWHATWY 1 {NUIWV:
€TTIOKEUGOTE 1} AVTIKATAOTAOTE TO TTPOIGV
- TMpoidvta pe PN  avayvwolpeg €mOonUAvoelis 1 Xwpic  duvatétnta
avayvwpiong dev TIPETTEN VA GUVEXIOOUV va XPnalpoTrolouvTal

ATtroppiyTe,

O £AeyX0G TPETTEI VO TTPAYHATOTTOIEITAI TIPIV ATTd KABE atrooTeipwon Kai
TPIV a1rd KABe KAIVIKI Xpion aTrd £§E15IKEVPEVO TTPOCWTTIKG.

5.5 ZuvtApnon / Aitravon
MeTd Tov €AeyX0, Ta TIPOIGVTA PE KIVITA PEEN TTPETTEI VA CUVTNPOUVTAl CUMPWVA
HE TIG QVTIOTOIXEG AEITOUPYIKEG ATTQITACEIG.

Aitravon:

- O1 apBpwoEIg Kal Ta KIVNTG PéPN ETITPETTETAI VA NITTAiVOVTal HOVO €AV auTd
€ival atrapaitnTo yia T A€IToupyia Toug.

- Emrpémetal n xprion pévo Biocuppatwv Aadiwv yia epyaleia Tou eival
KATAAANAQ yia aTTooTEipwan e atuo (Tr.x. Aeukd Addia xwpig TTpdodeTa).

- Ta NITTQvTIKG TTPETTEI VO XPNOIMOTTOIOUVTal PE QEIBW Kal va eQapudiovTal
Hovo oTa TTpoBAeTTOEVa Onpeia AeiToupyiag.

- Ta ANimravTikd dev TTpETTEl va €l0dyovTal o€ QUAGKIA, OTIEIPWHATA ) OTTEG,
€KTOG €AV QUTO TTPOBAETTETAN PNTA.

Zuvtripnon:
- Ta koteoTpappéva, @Bappéva f un AEITOUPYIKG gpyaAsia TIPETTEl va
arropakpUvovTal Kal, dv gival atrapaitnTo, va emokeuagovTal.
- Ta Tpoidvia TIPETElI va OTTOOTEIpWVOVTAl Wévo OTav  eival TTApwG
ouvappoloynuéva Kal o€ AEITOUpPYIKN KatdaTaaor.
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H €uBUvn yia Tov TOKTIKG €AgyXo Tng AsiToupyiag, Tn ouvTipnon Kai TNV
TEKPNPiWON BapUVEl TOV XEIPIOTH.

5.6 Zuokeuaoia

Mpiv ammé Tnv amooTeipwaon, Ta IATPIKG TTPOIGVTA TTPETTEI VA CUCKEUALOVTal OE
KatdAANAG oUCTAPATA ATTOOTEIPWONG TTOU TTANPOUV TIG ATTAITACEIG TOU TTPOTUTTOU
DIN EN ISO 11607-1/-2.

ATTaITAOEIG yIa T ouokeuaoia:

- Xpron  €MKUPWUEVOU  OUCTAPATOG — ATTOOTEIPWTIKAG — @payng
HePBPAvVN/UN  UQacuéva  COKOUAAKIA,
Soxeiwv)

- To uNik6é ouokeuaciag TIPETTEI va €ival KATAAANAO yia TNV TTPOBAETIOpEVN
HEBODO aTTOOTEIPWONG (TT.X. ATTOCTEIPWON HE OTUO)

- H ouokeuaaia péTel va gival GBIKTN, KaBapr Kal AEIToupyIKr

H ouokeuacia Tpémel va emTPETTEl TNV TIAiPN aTmooTEipwon kal TV
aonTITIKA agaipean

(X
oakouhdkia  Tyvek, cuoThuata

0dnyieg yia TN @OpTWON (EUBUVN TOU XEIPIOTH):
- Ta epyaheia TPETTEl va gival evIEAWG OTEyVd, KaBapd Kal Xwpig UTTOAEippaTa
- H didragn Twv epyaleiwv oe diokoug, doxeia ] GOKOUAES yiveTal CUPQWVa
HE TIG ETTIKUPWHEVEG 0BNYieg POpTWONG TNG AEMP
- Ta epyaleia dev TTPETTEN v KATAGTPEPOUV TO UAIKG CUOKEUATiag
- H @opTwon mpémel va eEac@aliel 6T 0 atudg PTropei va QTacel o€ OAEG TIG
ETTQAVEIEG TTOU TTPETTEI VA ATTOOTEIPWOOUV

EuBuvn Tou XeIpioT:
- H emAoyr Tou GUGTAPATOG ATTOOTEIPWAONG Kal N ETMIKUPWAON TNG ladikaoiag
oguokeuaoiag eival euBUVN Tou XEIPIOTH
- H akepaudmTa TG OUOKEUAoiag TIPETTEI VA EAEYXETAl TIPIV OATTO KABE
aTTOOTEIPWON

Movo TTAPWG OTEYVWHEVA KOl CWOTA CUCKEUAOHEVA TTPOIOVTA ETTITPETTETAI
Va AITOCOTEIPWVOVTAI.

5.7 AtrooTeipwon

Xwpa Aladikaoio KAaopaTtikoU kKevou

[eppavia TouAdiIoTOV 5 AeTTTdl oToug 134 °C (273 °F)

HIMA TouAGxioToV 4 Asmd oToug 132 C (270 °F), xpovog &npavong
TOUAdXIOTOV 20 AETITd

FaAAia ToUAdIoTOV 5 AeTTTdl 0ToUug 134 °C (273 °F)

AMEC XOPEC Igl)l)\dXIOTOV 5 Aetrté aTtoug 132 °C (270 °F) / 134 °C (273

Inpeiwon:

O1 avo@epOUEVEG TTAPAUETPOI ATTOOTEIPWONG AVTIOTOIXOUV OTIG OUVBNKEG TTOU
eAéyxBnkav oTo TTAQICIO TG ETTIKUPWONG TOU KATAOKEUAOTH. H emKipwon g
SiadIkaoiag ammooTEipwong Kal Twv TTPOTUTIWY QOpTWOoNG eival gubdvn Tou
XEIPIOTH.

Inpeiwon oXeTIKA pe akatdAAnAeg pe@6Soug amooTEipwong:

MNa auté 1o TpOidv eival KatdAAnAeg povo Bladikaoieg amooTeipwong He
KAQOMATIKO TTPO-KEVO aTHOU, OUNQWVA HE TIG TTAPATIAVW TTAPAPETPOUG. ANEG
pEBOdOI atrooTeipwaong, 6TTwG 0§gidio Tou alBuAeviou (EO), @oppaAdelidn, TAGoua
| umrepogeidio Tou udpoydvou (H,O), Beppdg aépag f GAAEG XapnAég
Bepuokpaaieg, Sev EMITPETTOVTAL.

5.8 MAnpo@opicg yia TNV emKUPWON TNG TTPOETOINATIAG

H emkUpwon Tng emavemegepyaoiag TPAYMATOTIONBNKE WE TN XPAON TwV
TTOPAKATW OUCKEUWYV, XNUIKWY OUuCIWwV Kol Trapapétpwy  diadikaoiag. H
QATTOTEAEOPATIKOTNTA EXEI ATTODEIXOEI ATTOKAEIOTIKA €VTOG QUTWV TWV OUVONKWV.
Tux6v armokAioeIg TTPETTEl va ETTIKUPWOOUV aTTé TOV XEIPIOTH) OUPPWVA WE TO
TrpéTuTio DIN EN ISO 17664-1.

Zuokeuég kaBapiopoU kai arroAupavong (RDG):
- Miele G 7735 CD
- TpoxAAaTog yia XeIPOoUpYIKA epyaieia

Mnxaviké KaBapIoTIKG:

neodisher® MediClean forte (aAkaAikd)
- Aoooloyia: 0,5 %
- pH (d16Aupa xpriong): 10,4 - 10,8

Egoudetépwan:
neodisher® Z (6§ivo)
- AoocoMoyia: 1 mi/l
- pH (d16Aupa xpriong): 2 -3
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XelpokivnTog kaBapiopog (evquuaTikdg):
Cidezyme® / Enzol®

- Aoooloyia: 0,8 %

- pH (didAupa xpriong): 7,5 — 8,5

Znpeiwon oXeTIKA pe EVOAAAKTIKEG HEBOBOUG:

O1 xeipokivnteg pEBodoI kaBapiopoU Kabwg Kai n Xprion GAAwv KaBapIoTIKWV
péowv (Y. €evUHIKG  KaBapPIOTIKA, AOUTPA  UTTEPRXWY,  EVOAAAKTIKG
€EOUBETEPWTIKA pECA) Bev €xouv emKUpwOEei. H Xprion TéToiwv peBodwy eival
€UBUVN TOU XEIPIOTA Kol TIPETTEI VA ETTIKUPWOET ETTITOTTOU CUPPWVA HE TO TIPOTUTTO
DIN EN ISO 17664-1.

Znueiwon:

H xprion &AMwv kaBapioTikwy, T0TTwv RDG 1 JI0QOPETIKWY TTOPAPETPWY
diepyaaiag gival eubUvn Tou XEIPIOTA Kal TIPETTEN va agloAoyeital oUpwva Pe To
TpétuTio DIN EN ISO 17664-1 070 TTACiTIO MGG ETTIKUPWONG OTTO TOV XEIPIOTH.

5.9 Meproplopdg TNG ETTAVAXPNOIPOTTOINONG

To TéAog TNG SIdpKelag WG TwV ETTAVAXPNOIMOTIOICINWY IATPIKWY TTPOIOVTWY
kaBopileTal amd T eBopd, TNV KOTTWON Tou UAIKOU Kal TI§ {nMIEG TToU UTTopEi va
TPokANBoUv 1600 amd TV TPOBAETOPEVN Xprion 600 kal amé TV
eTTavalapBavopevn emegepyaoia.

AkOpn Kal Kat@ Tn ouvABn Xprion, Ta TPOIdVTa UTTOKEIVTAI OF MNXAVIKA
Karamévnon, 15iwg étav ackeital peydAn duvapn.

Mpiv amd KkdBe xpron, To 1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TIPETTEl va eAEyXETal
TTPOCEKTIKG OTTO ECEIDIKEUPEVO TTPOOWTTIKG WG TTPOG TN UNXAVIKI TOU aKEPAISTNTA,
TUXOV TTOPOPOPPWOEIG Kal TNV TTAAPN AeIToupyikdTNTd Tou. 'Evag evdehexng
OTITIKOG Kal AEITOUPYIKOG £€AeYXOG €ival n KaAUTEPN PEBOSOG yia TOV TTPOCBIOPITHO
Tou TéAhoug NG didpkeiag {wig Kal TNV TTPOANWN BAaBwv katd Tn didipkeia TG
emépBaong.

Tutik@ onpadia BAGRNG fi eBopdg:
- AidBpwan (T1.X. okoupid, didTpnon)
- ATroXpwyaTiopoi | ahayég 6To UNIKO
YT1epBOAIKEG YPOATAOUVIEG, EKDOPEG 1) ATTOAETTIOEIG
Pwypég i} oraoiyata
- Auyiopéva ) TTapapopPWHEVA JEPN TOU Opydavou
- Meplopiopévn KIVATIKOTNTA TWV APBPWOEWY I} TWV PNXAVIOUWV
€MAEITTOUOEG, KATEOTPAPUEVES 1} BUCAVAYVWOTEG ETTIONUAVOEIS (TT.X. ApIBUOi
€idoug, emypa@ég pe Aéiep)

Aialoyn kal avTikatdoTaon:

Ta 1aTpIKd TTPOIGVTA TTOU TTAPOUCIAdouy éva i} TIEPICCOTEPA ATTO TA TTAPATIAVW
XOPAKTNPIOTIKG SEV TTPETTEI VO GUVEXICOUV va XPNOIHOTIOIo0VTal.

Mpétel va avTikatacTaBolv, va ETTIOKEUACTOUV 1} va atroppipBoUv KatdAAnAa.

Aev kabBopileTal évag oTaBepOG PEYIOTOG apIBUOG KUKAWY avakUKAwoNg, Kabwg n
TIPAYHATIKY JIGPKEIa (wNG E5APTATAI ATTO TN XPrON, TO XEIPIOPO KAl TIG CUVBHKES
QAVOKUKAWONG.

6 ZépBig
MNa o€pPIg Kal ETTIOKEVEG, aTrEUBUVOEITE OTOV EBVIKO QVTITIPOOWTTO TNG ETAIPEIAG
MEDICON eG.

7 Eulivn
MPOZOXH: ZUugwva Pe TNV auePIKAVIK VOpoBeaia, To TTpoidv autd
A pTropei va ayopaoTei oTig Hvwuéveg MoAiteieg pévo amd yiarpd A
VOOOKOUEIO fi pE TNV KATAAANAN cuvTayr.
loxUg Twv 0dnyIwv XpRong:

loxUel Tavta n Mo Tpoéo@arn £kdoon. Adyw TEXVIKWV egeAiewy, oI odnyieg
XpAong  evnuepwvovtal TakTika. H nuepopnvia €kdoong kai o aApIBuog
avaBewpnaong avaypdagovtal oTo £yypago. BeBaiwBeite 6TI XpnoiuoTrolEiTe TNV
Tpéxouaa £kdoon.

Atrotroinon gubuvng:
H MEDICON eG dev avaAapavel kapia ubuvn yia {nuiég Tou TTPOKARBnkav atmrd
- akat@AAnAn xpron,
- Hn TTpoPAeTI6pEvn Xprian,
- €0QaAUévN XEIPIOPO, QPOVTIOa i} CUVTHPNON,
- 4N TAPNON TWV TTAPOVTWY 0dNYIWV XPHong,
- alhay£g ) ETTIOKEVEG XWPIG TN ypaT T ouykatdBeon Tng MEDICON eG
1 €TMOKEVEG ATt N €§oUCIodOTNPEVA TUVEPYEID.

H €uBlvn yia ehattwpara dev 10XUEI €TTIONG OE TIEPITITWAN TPOTTOTIOICEWY 1
ETTIOKEVWV TOU TTPOIGVTOG XWpig TTponyoupevn yparTh éykpion g MEDICON eG,
KABWG Kal OE TIEPITITWON ETTIOKEUWY aTTO Un £§0uciodoTnUéva CUVEPYEIQ.

—@
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EMEMBATIKA KAl MH ENMEMBATIKA IATPOTEXNOAOTIKA MPOIONTA

8 Amoppiyn

Ta 1aTpIKG TTPOIGVTA TIPETTEI VO KABapiJovTal KAl VA ATTOCTEIPWVOVTAI TTPIV aTTd TV
améppIyry  TOug, TTPOKEINEVOU va  amro@edyovtal  Kivduvol poAuvong  Kai
TpaupaTiopou Tpitwv. MpETel va atoppitTovial oe €I0IKG OXeSIACUEVOUG Kal
€TMIONPATPEVOUG KAdOoUG. MpETTel va TNPoUVTal 01 BVIKEG Kal TOTTIKEG JIATAGEIS.

9 Emegiynon cupBOAwy Kai EIKOVWYV

Z0uBoio Znpaoia
u KataokeuaoTrg
dl Huepopnvia kataokeung

ApiBudg TTaptidag Tapaywyng, TapTida

Ap1Bpdg €idoug

Mn atroaTelpwyuévo

Mpoooxn

Tnpeite TIg 0dnyieg Xxpriong

Mn ao@aA£g yia payvnTikri Todoypagia

Zripavon CE

laTtpiké TTpoidV

Prescription only (SiatiBeTal pévo e 1atpikf ouvtayry)

Béon UDI-DI

Meprypagn

Opdideg

Mpoopioudg

Evdeigeig

Avrevdeikvutan

4046826;N001;01;WC
4046826;N001;02;WF
4046826;N001;03;WJ

4046826;N001;04;,WM
4046826;N001;05,WQ
4046826;N001;06;WT

4046826;N002;01;,WP
4046826;N002;02;,WS
4046826;N002;03;WV
4046826;N002;04,WY
4046826;N002;05;X3
4046826;N002;06;X6

10 Bdon UDI-DI / Mepiypaen) / Mpoopiopédg / Opadeg / Evaeigeig / Avrevdeigelg

4046826;N003;01;X2
4046826;N003;02;X5
4046826;N003;03;X8
4046826;N003;04;XB
4046826;N003;05;XE

3 &
medicon s
MEDICON eG | Gansacker 15
D-78532 Tuttlingen | M'eppavia
TnA.: (49) 7462 / 2009-0
DaE: (49) 7462 / 2009-50
HA. Taxudpoypeio: sales@medicon.de
loTétoTrog: www.medicon.de

4046826;N004,01;XD
4046826;N004,02;XG
4046826;N004;03; XK
4046826;N004;04;,XN
4046826;N004,05;XR
4046826;N004;06;XU

4046826;N002;07;X9

EmravaypnoipotroloUpeva, pun
€TTEPRATIKG IATPIKG TTPOIOVTA TTOU
Bev xpnoiyotroloUvTal og

EmravaypnaipoTroiodpeva un
€TEPPaTIKA 1ATPIKE TTPOIGVTA, N
TTPOCWPIVH XPHON TWV OTToIWV
ouvioTaral aTnV atmokoT f OuUVOUAOHO PE EVEPYA IATPIKG
ouykpdTnon Kai/f TN oUoQIgn TTPOIGVTa, N TTPOCWPIVA Xprion
IATPIKWY TIPOIOVTWYV i I0TWV f} TN TwV OTToiwV £§UTTNPETET
SIapOPPWAON I0TWY A 1ATPIKWYV dlayvwaoTIkoUg oKoTroUg, Tn
TTPOIGVTWY, A éva TTPOIdV TTou OUYKPATNON 1) TNV TTiEaN GBIKTWY
TTpoopieTal yia autoyia. 10TWV i TN ofipavon.

Mayxaipia, waAidia / Tpidvia,
HUAol, Aipeg / Tavahia / Aapideg /
oQIYKTHPEG / AaBEg, oTnpiyparta,
HayvATeg, epyaAeia epappoyig

Z@IykTpeg / oTnBoCKOTTIO /
dlaTraAp6g / opupi kal axAadid /
Tpéoa / ehatfipia, papkadopor /
KUKAOG

EmavaypnoipotroloUpeva,
€TTEPRATIKG 1ATPIKG TTPOIOVTA, N
TIPOCWPIVI| XPiON TWV OTToiWV
XpnoipotroloUvTal g€ GUVOUAOUO | ATTOOKOTIEI OTNV Avolyud,

HE EVEPYA 10TPOTEXVOAOYIKA oupTTiEDN, OUYKPATNON, CUANYN,
TTPOIdVTA Kal N TTPOoWPIVA Xprion | e§aywyn, SIacToAr I0Twv i

TWV OTTOIWV €XEI WG OKOTTO TN 10TPIKWYV TTPOIOVTWY, KABWG Kal
diatipnon, Tnv atmobrikeuon kailj = atn didyvwon.

TNV TTAPOUTiacT I0TWY, UYPWY,
GAAWV 1aTPOTEXVOAOYIKWV
TIPOIOVTWV I IATPIKWV BonénTiKWv
UNIKGV.

KaAdBia kookiviopaTog kai
TAUoNG / ZiINkévng / EvBépara,
Siokol, KAOETEG, OTOIXEID
OuYKPATNONG Kal dlaxwpiopol /
DAoxeia / Piktpa

Mn emavaypnaoigotroloUpeva, pn
ETTEPRATIKA 1ATPOTEXVOAOYIKE
TIPOIGVTA TTOU Sev

KaBpé@teg, oTrTIKG / aviXVeUTEG,
KOBETAPEG, KAVOUAES / BnNIEG kai
kopdovia / AaBég kar otnpiypata /
O100TOAEIG, avaaTOAEIg,
oTraToUuAeG / AaBideg, epyaleia
TIPOETOINATIOG
(odovTIaTPIKE/TTOSIWV)

Ta 1aTpikd TTpoidVTa gival eGeIdIKEUPEVa EpYAAEia TTOU UTTOPOUV vVa XPNOIPOTIOINBOUV TTPOCWPIVE TTOAAEG POPEG OTO TTAQICIO IATPIKWY

eMePPATEWY, aQoU £Xouv KaBapIOTEl Kal ATTOOTEIPWOET KATAANAA.

AuTd Ta 10TPIKG TTPOIGVTA XPNOIUEUOUV VIO TNV EKTEAEDTT AKPIBWY KAl ACPAAWY IATPIKWY ETTEPBACEWY Kal PTTopoUV, KATA TIEPITITWON, va

XpnoigoTroinBolv eTTeURaTIKG.
(MtropoUv va ouveBoUv Hovo pe evepyd TTpoidvTa Tng kAdong 1.)

ZuyKpaTnON, TTEon ABIKTOU 10TOU
Aidyvwon, orjuavon

AiakoTrr, ouykpdTnon, cUAMNyn
10TPIKWYV TTPOIOVTWV Iy ABIKTOU
10100

MovTeAoTroinon I0TWV 1 1IATPIKWY
TTPOIOVTWV

ETepBartik fj XEIpoupyIkd eTreUBaTikr Xprion

ATtroBrikeuon, katdbeon,
TTapouasiaon I0TWY, Uypwy,
IATPIKWYV TTPOIGVTWY 1 IATPIKWV
BonBNTIKWY UAIKWV

Avoiyuatog, Trieong,
ouykpamang, cUAnyng,
eaywyng, SIaoToARG GBIKTWY
10TV 1 1ATPIKWV TTPOIOVTWY
Aidyvwon

XelpoupyIKi-eTTePRATIKA Xprion

Ta TpoiévTa Sev TTPOOPICOVTAl IO GUECT) ETTAQN PE TNV KAPSIA Kal SEV TTIPETTEI VO XPNOIUOTIOIOUVTAI OTO KEVTPIKG VEUPIKG auotnua (KNZ) fy

OTO KEVTPIKO KUKAOPOPIKG GUOTNHA.
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Pred klinickym pouZitim je potrebné si pozorne preditat navod na
pouZitie a pokyny na pripravu a uchovavat' ich na bezpeénom a
lahko dostupnom mieste.

Obsah

1 V8eobecné pokyny pre bezpe¢né pouzivanie
2 Mozné komplikacie

3 Poznamka tykajlca sa MRI

4 Pouzitie a manipulacia

5 Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia

6 Servis

7 Zodpovednost

8 Likvidacia

9 Vysvetlenie symbolov a obrazkov

10 Zakladné informacie o UDI-DI / Popis / Ugel pouzitia / Skupiny / Indikacie /
Kontraindikacie

1 VSeobecné pokyny pre bezpecné pouzivanie
- Produkty su opakovane pouzitelné a dodavaju sa v nesteriinom
A stave. Pred prvym pouzitim a po kazdom pouZiti je potrebné ich
upravit podla ¢asti ,Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia“.

- Zdravotnicke pomocky st vyrobené z koréziivzdornych, biokompatibilnych

materialov, ktoré su vhodné na chirurgické pouzitie.

- Poutzitie smie vykonavat iba vySkoleny a kvalifikovany odborny personal.
Produkt pouzivajte vyluéne v stlade s urdenim (pozri Ugel pouzitia) a pred
prvym pouzitim sa oboznamte s jeho pouzivanim.

Nové alebo nepouZzité vyrobky je potrebné po odstraneni prepravného obalu

pred prvou sterilizaciou vydistit' a nasledne skladovat v suchom, &istom a

chranenom prostredi.

Pred kazdym pouzitim je potrebné produkty vizualne a funkéne skontrolovat

(napr. ¢&i nie si poskodené, deformované, &i sa volne pohybuju, &i su

kompletne oznacdené).

- Poskodené alebo nefunkéné vyrobky sa nesmu pouzivat a musia sa vyradit

alebo opravit.

RozloZitelné vyrobky musia byt na Gcely spracovania Uplne rozloZené.

- U pacientov s potvrdenou alebo podozrenim na CJK/VCJK je potrebné
prisne dodrziavat narodné smernice tykajlce sa spracovania.

- Zavazné udalosti suvisiace s vyrobkom sa musia nahlasit vyrobcovi a
prislusnému organu.

2 Mozné komplikacie
Zdravotnicke pomdcky sa nesmu pouzivat v rozpore s ich uréenym
ucelom a rozsahom pouzitia
Komplikacie mézu vzniknut v désledku nespravneho pouzitia, pouzitia
na iné ako uréené Ucely alebo nespravneho spracovania.
3 Upozornenie tykajlice sa MRT
Pouzivanie zdravotnickych pomécok v blizkosti MRI predstavuje
@ nebezpecenstvo. Jednotlivé zdravotnicke pomoécky sa pocas
4 Pouzitie a manipulacia

pouzivania tychto postupov nesml nachadzat v bezprostrednej
j Chirurg je zodpovedny za spravny vyber pouzitych zdravotnickych

blizkosti zariadeni.
pomocok.

Opakovane pouzitelné zdravotnicke vyrobky podliehaju opotrebeniu a
mechanickému namahaniu aj pri beznom pouzivani, najma vsak pri
prili§ velkom namahani.

Aby ste prediSli rizikdm spojenym s kompatibilitou produktov,
pouzivajte vyluéne prisluenstvo a nastroje uréené na tento ucel
spolo¢nostou MEDICON eG.

5 Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia

Poznamka k prionom (CJK/VCJK):

Pri spracovani v pripade potvrdenej alebo podozrenia na prionovi chorobu
(CJKIVCJK) je potrebné dodrziavat platné narodné odporuéania, najméa
odporucania RKI.

Postupy pripravy opisané v tomto dokumente platia vyluéne pre $tandardné
procesy pripravy.
V pripade pacientov s potvrdenou alebo podozrenim na CJKNCJK musi
prevadzkovatel zacat spracovanie podla odporucania RKI alebo oSetrit alebo
zlikvidovat nastroje podla tam uvedenych pokynov.

5.1 Priprava na dekontaminaciu

Pred cistenim je potrebné nastroje vybrat z podnosu na nastroje a umiestnit ich
na vhodné podlozky na nastroje (napr. drétené sitd), ktoré st vhodné na
oplachovanie. Umiestnenie musi byt také, aby cistenie v RDG nebolo ovplyvnené
tienistymi miestami alebo zakrytymi povrchmi.

Hrubé znedistenia je potrebné odstranit ihned po pouziti, aby sa zabranilo
zaschnutiu organickych zvy$kov. Patri sem:

—@
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INVAZIVNE A NEINVAZIVNE ZDRAVOTNICKE POMOCKY

e oplachovanie pod studenou vodou,

e aktivacia pohyblivych ¢asti,

e oplachovanie limenov, zavitov a otvorov pomocou striekacky alebo vhodnej

oplachovacej trysky.

Vyrobky s viacerymi komponentmi je potrebné pred ¢istenim Uplne rozobrat (pozri
prislusné Specifické pokyny na rozobratie).
Pocas prepravy a dogasného skladovania je potrebné nastroje udrziavat vihké
(napr. vihkymi utierkami alebo vhodnymi roztokmi na predbeznu Upravu), aby sa
zabranilo zaschnutiu.

Poskodené alebo nefunkéné vyrobky sa nesmu spracovavat’' a musia sa
vyradit'.

5.2 Cistenie a dezinfekcia
5.2.1 Mechanické &istenie a dezinfekcia
Cistiaci a dezinfekény pristroj (RDG) musi spliiat poZiadavky normy DIN EN ISO
15883-1.
- Predoplachovanie 1: 1 mintta zmékéenou studenou vodou (bez prisad)
Vypustenie;
- Predoplachovanie 2: 3 mintty zmakéenou studenou vodou (bez prisad)
- Vypustenie;
- Cistenie:
e zméakcéenou vodou, ohrev na 55 °C
o Davkovanie Cistiaceho prostriedku pri 45 °C
« 10 minut pranie/Cistenie
« Cistiaci prostriedok: neodisher MediClean forte, davkovanie 0,5 %
- Vypustenie;
- Neutralizacia:
« 3 minuty teplou vodou (>40 °C)
« Neutralizacny prostriedok: neodisher Z, davkovanie 1 ml/l
- Vypustenie
Konecné oplachovanie:
e 2 minuty teplou deionizovanou vodou (>40 °C) bez prisad
- Vypustanie

Kvalita vody podra validacie:

Na zavere¢né oplachovanie sa v rdmci validacie pouZila voda s nizkym obsahom
baktérii (<10 KBE/ml) a endotoxinov (<0,25 EU/mI).

V praxi sa zvyéajne pouziva deionizovana voda, ktora spliia technické poziadavky
na spracovanie RDG. Za zabezpecenie kvality vody zodpoveda prevadzkovatel v
sulade s poziadavkami RDG a zariadenia.

Tepelna dezinfekcia:

Tepelna dezinfekcia sa vykonava podla koncepcie A, podfa normy DIN EN ISO
15883-1.

Minimélna poziadavka:

— A, = 3000, napr. 90 °C po dobu 5 minut, deionizovana voda

Zodpovednost za dosiahnutie hodnoty A, nesie prevadzkovatel.

Susenie

RDG musi zabezpedit dostatocné susenie (napr. 60 °C / 30 minut). Nastroje musia
byt vynaté z RDG ihned po ukon&eni programu istenia a dezinfekcie. V pripade
potreby sa odportca pouzitie stlaceného vzduchu na susenie kvoli jeho dobrému
a rychlemu Géinku (odport¢anie RKI).

5.2.2 Rucné cistenie

Poznamka:

Ruéné &istenie bolo overené v ramci validacie vyrobcu. Uginnost je véak potvrdena
len v ramci validovanych parametrov opisanych nizSie. Odchylky (napr. iné
koncentracie, chemikalie, €asy alebo teploty) musi prevadzkovatel validovat podia
normy DIN EN ISO 17664-1.

-

. Pred¢istenie
Hrubé znedistenie odstrarite pod studenou te€icou vodou.
Uplne aktivujte véetky pohyblivé ¢asti.
- Lumen, zavity a otvory preplachnite minimalne 5-krat injekénou striekackou
alebo oplachovacou tryskou.
- Nastroje udrzujte vihké az do Ccistenia, aby sa zabranilo zaschnutiu
organickych nedistot.

y ické Cistenie (r acanie + k + ultrazvuk)

- Pripravte enzymovy &istiaci prostriedok (napr. Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).
- Nastroje namocte na 1 minutu bez ultrazvuku.

V3etky povrchy a limeny kefujte (minimalne 1 minGtu).

- Aktivujte ultrazvukovu variu na 5 minut, teplota 37-40 °C.

hd
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Oplachovanie
Dokladne oplachnite pod te€ucou vodou.
- Lumen preplachnite minimalne 5x.

- Nastroje uplne ogistite od zvyskov Eistiaceho prostriedku.

»

Ruéna dezinfekcia

- Nastroje vlozte do roztoku OPA (napr. Cidex® OPA).
Doba pdsobenia podla pokynov vyrobcu.

- Lumen napliite dezinfekénym prostriedkom.

o

. Zaverecné oplachovanie

Nastroje oplachnite najmenej 5x vodou z vodovodu.
- Na zaver oplachnite demineralizovanou vodou,
usadzovaniu zvyskov.
Lumen preplachnite minimalne 3x.

aby sa zabrénilo

1

Susenie

- Nastroje uplne vysuste stlaéenym vzduchom.

- Lumen aktivne prefuknite.

V pripade potreby vysuste handri¢kou, ktord nepusta viakna.

5.4 Kontrola / inSpekcia

Po ¢isteni, dezinfekcii a suSeni je potrebné vSetky vyrobky vizudlne a funkéne
skontrolovat. Kontrola sluzi na zabezpecenie Uplného vycistenia, neporusSenosti a
funkénosti zdravotnickeho vyrobku.

Je potrebné skontrolovat nasledujice kritéria:

- Cistota: Ziadne viditelné znegistenia, Ziadne zvysky Ggistiacich alebo

dezinfekénych prostriedkov, Ziadna vihkost v limenoch alebo kiboch

- Povrchy: Ziadna kordzia, Ziadne zafarbenie, Ziadne odlupovanie, Ziadne
nadmerné Skrabance
Mechanika: vofna pohyblivost vSetkych Casti, Uplna funkénost, spravne
vyrovnanie
Lamen: volny priechod, bez zvyskov alebo blokad
- Oznacenia: ¢isla vyrobkov, laserové napisy a kddy musia byt tpine citatelné

Opatrenia v pripade odchylok:
- Pri viditelnych zvy$koch: Produkt znovu vygistit' a dezinfikovat
- Pri funkénych poruchéch alebo poskodeniach: produkt vyradit, opravit alebo
vymenit
- Produkty s neditatelnymi oznaceniami
identifikovatelnostou sa nesmu dalej pouzivat

alebo chybajlcou

Kontrolu musi pred kazdou sterilizaciou a pred kazdym klinickym pouzitim
vykonat’ kvalifikovany personal.

5.5 Udrzba / mazanie
Po kontrole je potrebné produkty s pohyblivymi ¢astami udrziavat v sulade s
prislusnymi funkénymi poziadavkami.

Mazanie:

- Kiby a pohyblivé ¢asti sa smi mazavat len vtedy, ak je to nevyhnutné pre
ich funkciu.

- Mbézu sa pouzivat vyluéne biokompatibilné oleje na nastroje vhodné na
parnu sterilizaciu (napr. biele oleje bez dalSich prisad).

- Maziva sa maju pouzivat Setrne a nanasat iba na uréené funkéné miesta.

- Maziva sa nesmu nana$at do limenov, zavitov alebo otvorov, pokial to nie
je vyslovne uréené.

Udrzba:
- Poskodené, opotrebované alebo nespravne fungujlice nastroje je potrebné
vyradit a v pripade potreby nechat opravit.
- Vyrobky sa smu sterilizovat iba v kompletne zmontovanom a funkénom
stave.

Zodpovednost’ za pravideln kontrolu funkénosti, idrzbu a dokumentaciu
nesie prevadzkovatel.

5.6 Balenie
Pred sterilizaciou musia byt zdravotnicke vyrobky zabalené do vhodnych
sterilizaénych bariérovych systémov, ktoré spiiiaju poziadavky normy DIN EN ISO
11607-1/-2.

Poziadavky na balenie:
- Pouzitie validovaného sterilizatného bariérového systému
folie/netkané vrecka, vrecka Tyvek, kontajnerové systémy)
- Obalovy material musi byt vhodny pre planovani metodu sterilizacie (napr.
parna sterilizacia)
- Obal musi byt neposkodeny, &isty a funkény
- Obal musi umoziiovat Uplnu sterilizaciu a aseptické vyberanie

(napr.

Pokyny na nakladanie (zodpovednost prevadzkovatela):
- Nastroje musia byt Uplne vysuSené, Cisté a bez zvySkov.
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- Umiestnenie nastrojov do sitovych misiek, kontajnerov alebo vrecu$ok sa
vykonava v stlade s validovanymi pokynmi na nakladanie AEMP.

- Nastroje nesmu poskodit obalovy material

Nakladanie musi zabezpecit, aby para mohla dosiahnut v8etky plochy, ktoré

sa maju sterilizovat

Zodpovednost prevadzkovatela:
- Vyber systému sterilizacnej bariéry a validacia procesu balenia si v
kompetencii prevadzkovatela.
Pred kazdou sterilizaciou je potrebné skontrolovat neporusenost balenia

Sterilizovat’ sa smu iba Gplne vysusené a spravne zabalené vyrobky.

5.7 Sterilizacia

Krajina Frakcionovany vakuovy proces

Nemecko min. 5 min pri 134 °C (273 °F)

USA min. 4 min pri 132 °C (270 °F), doba susenia min. 20 min
Francuzsko min. 5 min pri 134 °C (273 °F)

ostatné krajiny min. 5 min pri 132 °C (270 °F)/ 134 °C (273 °F)

Poznamka:

Uvedené parametre sterilizacie zodpovedaji podmienkam overenym v ramci
validacie vyrobcu. Za validaciu procesu sterilizacie a vzorov zataZenia zodpoveda
prevadzkovatel.

Poznamka k nevhodnym sterilizaénym metédam:

Pre tento vyrobok s vhodné len frakcionované parné sterilizacné procesy s
predvakuom podfa vyssie uvedenych parametrov.
Iné sterilizacné metdédy, ako napriklad etylénoxid (EO), formaldehyd, plynova
plazma / peroxid vodika (H,O.), horuci vzduch alebo iné nizkoteplotné postupy,
nie st povolené.

5.8 Informacie o validacii pripravy

Validacia opatovného spracovania bola vykonana s pouzitim nasledujucich
zariadeni, chemikalii a parametrov procesu. Uginnost je preukézana vyluéne v
rémci tychto podmienok. Odchylky musi prevadzkovatel validovat podla normy
DIN EN ISO 17664-1.

Cistiace a dezinfekéné zariadenia (RDG):
- Miele G 7735 CD
- Vozik na chirurgické nastroje

Strojové Cistiace prostriedky:
neodisher® MediClean forte (alkalicky)
- Davkovanie: 0,5 %
- pH (pouzita roztok): 10,4 — 10,8

Neutralizicia:
neodisher® Z (kyslé)
- Davkovanie: 1 ml/l
- pH (pouzity roztok): 2 — 3

Ru¢né &istenie (enzymové):
Cidezyme® / Enzol®

- Davkovanie: 0,8 %

- pH (pouzity roztok): 7,5 - 8,5

Poznamka k alternativnym postupom:

Rucné cistiace postupy a pouzitie inych Eistiacich prostriedkov (napr. enzymové
Cistiace prostriedky, ultrazvukové kupele, alternativne neutralizaéné prostriedky)
neboli validované. Pouzitie takychto postupov je v zodpovednosti
prevadzkovatela a musi byt validované na mieste v stlade s normou DIN EN ISO
17664-1.

Poznamka:

Pouzitie inych Cistiacich prostriedkov, typov RDG alebo odliSnych parametrov
procesu je v zodpovednosti prevadzkovatela a musi byt posudené v ramci
validacie prevadzkovatela podra normy DIN EN ISO 17664-1.
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5.9 Obmedzenie opétovnej pouzitefnosti

Koniec Zivotnosti opakovane pouZzitefnych zdravotnickych pomécok je uréeny
opotrebenim, Unavou materialu a po$kodenim, ktoré mézu vzniknat pri pouziti v
sulade s uréenim, ako aj pri opakovanom spracovani.

Aj pri beznej manipulacii si vyrobky vystavené mechanickému naméhaniu, najma
pri pouziti velkej sily.

Pred kazdym pouzitim musi kvalifikovany odborny personal starostlivo
skontrolovat mechanicku integritu, deformacie a Gplnu funkénost zdravotnickeho
vyrobku. Dékladna vizudlna a funkéna kontrola je najlepSou metédou na
stanovenie konca Zivotnosti a prevenciu zlyhania po¢as zakroku.

Typické priznaky poskodenia alebo opotrebenia:
- Kordézia (napr. hrdza, dierovanie)

Zmena farby alebo zmena materialu

- nadmerné Skrabance, odreniny alebo odlupovanie

- Trhliny alebo zlomy

- Ohnuté alebo deformované ¢asti nastroja

- obmedzena pohyblivost kibov alebo mechanizmov

- chybajlce, poSkodené alebo necitatelné oznacenia (napr. Cisla vyrobkov,
laserové napisy)

Vytriedenie a vymena:

Zdravotnicke vyrobky s jednym alebo viacerymi z vy$Sie uvedenych znakov sa
nesmu dalej pouzivat.

Musi sa vymenit, opravit alebo riadne zlikvidovat.

Nie je stanoveny pevny maximalny pocet cyklov opatovného spracovania, pretoze
skuto¢na Zivotnost zavisi od pouZivania, manipuléacie a podmienok spracovania.

6 Servis
Pre servis a opravy sa obratte na narodného zastupcu spolo¢nosti MEDICON eG.

7 Zodpovednost’
POZOR: Podla amerického zakona méze tento produkt v USA zakupit
& iba lekar alebo nemocnica, resp. na zéklade prislusného predpisu.

Platnost’ navodu na pouzitie:

Plati vzdy najnovsia revizia. Vzhladom na technicky vyvoj sa navod na pouzitie
pravidelne aktualizuje. Datum verzie a &islo revizie st uvedené na dokumente.
Uistite sa, Ze pouzivate aktualnu verziu.

Vyltaéenie zodpovednosti:
MEDICON eG nezodpoveda za $kody spdsobené

- nespravne pouzitie,

- neprimeraného pouzivania,

- nespravnej manipuldcii, starostlivosti alebo Gdrzbe,

- nedodrzanim tychto pokynov na pouZitie,

- zmeny alebo opravy bez pisomného suhlasu spolo¢nosti MEDICON eG
alebo opravy vykonané neautorizovanymi servisnymi dielfiami.

Zaruka za vady sa nevztahuje ani na zmeny alebo opravy vyrobku bez
predchadzajiceho pisomného suhlasu spoloénosti MEDICON eG, ani na opravy
vykonané neautorizovanymi servisnymi dielfiami.

8 Likvidacia

Zdravotnicke vyrobky musia byt pred likvidaciou vycistené a sterilizované, aby sa
predi$lo riziku infekcie a poranenia tretich oséb. Musi sa likvidovat v na to
uréenych, oznacenych nadobach. Je potrebné dodrziavat narodné a miestne
predpisy.

Symbol
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INVAZIVNE A NEINVAZIVNE ZDRAVOTNICKE POMOCKY
10 Zaklad UDI-DI / Popis / U&el pouzitia / Skupiny / Indikéacia / Kontraindikacia

9 Vysvetlenie symbolov a obrazkov

Vyznam

Vyrobca

Datum vyroby

Cislo vyrobnej 3arze, $arze

Cislo vyrobku

Nesterilny

Upozornenie

Dodrziavajte navod na pouZitie

MRT nebezpecné

Oznacenie CE

Zdravotnicky vyrobok

Iba na predpis (na lekarsky predpis)

Popis Zaklad UDI-DI

Skupiny

Ucel

Indikacia

Kontraindikacia

4046826;N001;01;WC
4046826;N001;02;WF
4046826;N001;03;WJ

4046826;N001;04;WM
4046826;N001;05,WQ
4046826;N001;06;WT

Opakovane pouzitelné
neinvazivne zdravotnicke
pomocky, ktorych do¢asné
pouzitie spociva v rezani alebo
pridrziavani a/alebo uchopeni
zdravotnickych pomdcok alebo
tkaniv alebo v modelovani tkaniv
alebo zdravotnickych pomocok,
alebo vyrobok na ucely pitvy.

Noze, noznice / pily, mlynceky,
pilniky / klieste / pinzety / svorky /
rukovéte, drziaky, magnety,
aplika¢né nastroje

4046826;N002;01;WP
4046826;N002;02;WS
4046826;N002;03;WV
4046826;N002;04;WY
4046826;N002;05;X3
4046826;N002;06;X6
4046826;N002;07;X9

Opakovane pouzitelné
neinvazivne zdravotnicke
pomocky, ktoré sa nepouzivajl v
spojeni s aktivnymi
zdravotnickymi poméckami a
ktorych do¢asné pouzitie sluzi na
diagnostické ucely, pridrziavanie
alebo stlacanie neporuseného
tkaniva alebo na oznacovanie.

Svorka / stetoskop / ladiaca
vidli¢ka / kladivo a hrusky / lis /
pruziny, znackovace / kruZidlo

4046826;N003;01;X2
4046826;N003;02;X5
4046826;N003;03;X8
4046826;N003;04;XB
4046826;N003;05;XE

Opakovane pouzitelné,
neinvazivne zdravotnicke
pomocky, ktoré sa nepouzivaju v
spojeni s aktivnymi
zdravotnickymi poméckami a
ktoré sluZia na uchovavanie,
odkladanie a/alebo prezentaciu
tkaniv, tekutin, inych
zdravotnickych pomdcok alebo
zdravotnickych pomécok.

Sita a oplachovacie kose /
silikénové podlozky / viozky,
tacky, kazety, upeviiovacie a
deliace prvky / kontajnery / filtre

4046826;N004;01;XD
4046826;N004;02;XG
4046826;N004;03; XK
4046826;N004;04; XN
4046826;N004,05;XR
4046826;N004,06;XU

Opakovane pouzitelné, invazivne
zdravotnicke pomaocky, ktorych
docasné pouzitie spociva v
roztiahnuti, stlaceni, odstraneni,
uchopeni, extrakcii, dilatacii
tkaniva alebo zdravotnickych
pomadcok, ako aj v diagnostike.

Zrkadla, optické pristroje / sondy,
katétre, kanyly / slucky a $nurky /
rukovéte a drziaky / rozpinace,
blokatory, $pachtle / klieste,
preparatorské nastroje
(zubné/nozné)

Zdravotnicke vyrobky su $pecializované nastroje, ktoré sa mézu do¢asne pouzivat viackrat v ramci lekarskych zakrokov po tom, ako boli

riadne vycistené a sterilizované.

Tieto zdravotnicke vyrobky sluZia na vykonavanie presnych a bezpe¢nych lekarskych zakrokov a v pripade potreby mézu byt pouzité

invazivne.

(Mézu byt pripojené iba k aktivnym vyrobkom triedy 1.)

Rezanie, pridrziavanie,
uchopovanie zdravotnickych
pomocok alebo neporuseného
tkaniva

Modelovanie tkaniva alebo
zdravotnickych pomécok

Drzanie, stlacanie neporuseného
tkaniva
Diagnostika, oznacovanie

Invazivne alebo chirurgicky invazivne pouZzitie

Uchovavanie, odkladanie,
prezentacia tkaniv, tekutin,
zdravotnickych pomécok alebo
zdravotnickych pomécok

Chirurgicky invazivne pouZzitie

Roztahovanie, stlacanie,
oddalovanie, uchopovanie,
extrakcia, dilatacia neporuseného
tkaniva alebo zdravotnickych
pomocok

Diagnostika

Produkty nie su ur¢ené na priamy kontakt so srdcom a nesmu sa pouzivat na centralny nervovy systém (CNS) ani na centralny obehovy

systém.
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igindekiler

1 Guvenli kullanim igin genel bilgiler

2 OlasI komplikasyonlar

3 MRG ile ilgili bilgi

4 Uygulama ve kullanim

5 Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon
6 Servis

7 Sorumluluk

8 Bertaraf

9 Sembol ve resim agiklamalari

10 Temel UDI-DI / Agiklama / Kullanim amaci / Gruplar / Endikasyon /
Kontrendikasyon

Kullanim talimati ve hazirlik talimati, klinik kullanimdan 6nce
dikkatlice okunmali ve giivenli bir sekilde, ulasilabilir bir yerde
saklanmalidir.

1 Giivenli kullanim igin genel bilgiler
- Uriinler tekrar kullanilabilir ve steril olmayan halde teslim edilir. ik
A kullanimdan 6nce ve her kullanimdan sonra, "Temizlik,
Dezenfeksiyon ve Sterilizasyon" béliimiine gére hazirlanmalidir.

- Tibbi drlnler, cerrahi uygulamalar igin uygun, korozyona dayanikli,

biyouyumlu malzemelerden uretilmistir.

- Urinler sadece egitimli ve kalifiye uzman personel tarafindan kullaniimaldir.
Uriinii yalnizca amacina uygun olarak kullanin (bkz. Kullanim amaci) ve ilk
kullanimdan 6nce kullanimina agina olun.

Yeni veya kullanilmamis driinler, nakliye ambalaji ¢ikarildiktan sonra ilk

sterilizasyondan 6nce temizlenmeli ve ardindan kuru, temiz ve korumali bir

sekilde saklanmalidir.

Her kullanimdan énce Uriinler gorsel ve islevsel olarak kontrol edilmelidir (6r.

hasar, deformasyon, serbest hareket kabiliyeti, eksiksiz igaretler).

Hasarli veya islevsiz Uriinler kullaniimamali ve ayrilmali veya onarilmalidir.

- Sokilebilir Griinler, isleme tabi tutuimak lizere tamamen sokilmelidir.

- CJKWCIK tanisi dogrulanmis veya siipheli hastalarda, ulusal hazirlik
kurallarina siki sikiya uyulmalhidir.

- Urdnle ilgili ciddi olaylar reticiye ve yetkili makama bildirilmelidir.

2 Olasi komplikasyonlar
Tibbi  Grinler,
kullaniimamalidir.
Yanlis uygulama, amacina uygun olmayan kullanim veya hatali isleme
nedeniyle komplikasyonlar ortaya gikabilir.

kullanim amaci ve kapsamina aykiri olarak

3 MRG Notu

@ Tibbi drlnlerin kullanimi, MRG ortaminda tehlike olusturur. Bu

prosediirlerin uygulanmasi sirasinda, tek tek tibbi triinler cihazlarin
4 Kullanim ve Ellegleme

hemen yakininda bulunmamalidir.

Cerrah, kullanilacak tibbi Griinlerin dogru segiminden sorumludur.
& Yeniden kullanilabilir tibbi Griinler, normal kullanimda bile aginma ve

mekanik yliklere maruz kalir, ancak 6zellikle asiri gli¢ uygulandiginda
bu durum daha belirgindir.
Uriinlerin uyumlulugu ile ilgili riskleri énlemek igin, yalnizca MEDICON
eG tarafindan bu amag igin 6zel olarak tasarlanmis aksesuar ve aletleri
kullanin.

5 Temi: d iyon ve sterilizasy

Prionlar (CJK/vCJK) hakkinda bilgi:

Prion hastaliginin (CJKNVCJK) varligi teyit edildiginde veya stliphelenildiginde,
gecerli ulusal oneriler, 6zellikle RKI'nin 6nerileri dikkate alinmalidir.

Burada agiklanan hazirlik prosedirleri yalnizca standart hazirlik siiregleri igin
gegcerlidir.

CJK/VCIK'nin varhidi dogrulanmis veya siiphelenilen hastalarda, isletmeci RKI
tavsiyesine gore isleme baglamali veya aletleri burada agiklanan talimatlara gére
islemeli veya imha etmelidir.

5.1 Dekontaminasyon igin hazirlik
Temizlemeden 6nce, aletler alet tepsisinden gikariimali ve uygun alet tasiyicilarina
(6rn. tel siizgeg kaseleri) yerlestiriimelidir. Yerlestirme, RDG'de temizligin
durulama golgeleri veya ortlili  ylzeyler tarafindan engellenmemesini
saglamalidir.
Organik kalintilarin kurumasi 6nlenmek igin, kaba kirler kullanimdan hemen sonra
temizlenmelidir. Buna sunlar dahildir:

e Soguk su altinda durulama,

e Hareketli pargalarin galistiriimasi,

e Limen, digler ve deliklerin siringa veya uygun bir yikama lanst ile yikanmasi.
Birden fazla bilesene sahip Uriinler temizlikten énce tamamen sokdlmelidir (ilgili
s6kme talimatlarina bakin).
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INVAZIV VE INVAZIV OLMAYAN TIBBI URUNLER

Nakliye ve gecici depolama sirasinda, kurumayi 6nlemek icin aletler nemli
tutulmalidir (6rnegin nemli bezler veya uygun 6n islem sollisyonlari ile).

ve ayr

Hasarli veya igl iriinler igler
5.2 Temizleme ve dezenfeksiyon
5.2.1 Makineli temizlik ve dezenfeksiyon
Temizleme ve dezenfeksiyon cihazi (RDG), DIN EN ISO 15883-1 standardinin
gerekliliklerini kargilamaldir.
- On yikama 1: 1 dakika yumusatilmis soguk suyla (katki maddesi olmadan)
Bosaltma;
- Ondurulama 2: 3 dakika yumusatilmis soguk suyla (katki maddesi olmadan)
- Bosaltma;
Temizleme:
e Yumusatiimis su ile, 55 °C'ye i1sitma
e 45 °C'de temizlik maddesi ilavesi
« 10 dakika yikama/temizleme
e Temizlik maddesi: neodisher MediClean forte, dozaj %0,5
- Bosaltma;
- Notralizasyon:
« 3 dakika sicak suyla (>40 °C)
« Noétralizasyon maddesi: neodisher Z, dozaj 1 ml/l
- Bosaltma
Son durulama:
e 2 dakika ilik VE su (>40 °C) ile, katki maddesi olmadan
- Bosaltma

Dogrulamaya gore su kalitesi:

Son durulama igin, validasyon kapsaminda mikroplu (<10 KBE/ml) ve endotoksinli
(<0,25 EU/mI) su kullanilmigtir.

Uygulamada genellikle RDG isleme teknik gerekliliklerine uygun deiyonize su
kullanilir. Su kalitesinin saglanmasi, RDG ve tesisin gerekliliklerine gore
isletmecinin sorumlulugundadir.

Termal dezenfeksiyon:

Termal dezenfeksiyon, DIN EN ISO 15883-1 standardina gére A, konseptine
uygun olarak gergeklestirilir.

Asgari gereklilik:

— Ao = 3000, ¢r. 90 °C'de 5 dakika, deiyonize su

Ulasiimasi gereken A, degerinden isletmeci sorumludur.

Kurutma

RDG ile yeterli kurutma saglanmalidir (6rnegin 60 °C / 30 dakika). Aletler, temizlik
ve dezenfeksiyon programi bittikten hemen sonra RDG'den gikariimaldir.
Gerekirse, iyi ve hizli etkisi nedeniyle kurutma igin basingli hava kullaniimasi
onerilir (RKI nerisi).

5.2.2 Manuel temizlik

Not:

Manuel temizlik, Uretici dogrulamasi kapsaminda test edilmistir. Ancak, etkinligi
yalnizca asagida agiklanan dogrulanmis parametreler dahilinde onaylanmistir.
Sapmalar (6rnegin, farkli konsantrasyonlar, kimyasallar, sireler veya sicakliklar)
DIN EN ISO 17664-1 uyarinca isletmeci tarafindan dogrulanmalidir.

. On temizlik
Soguk musluk suyu altinda kaba kirleri temizleyin.
- Tum hareketli pargalari tamamen calistirin.
- Lumen, disler ve delikler en az 5 kez bir siringa veya yikama lansi ile
yikanmalidir.
- Organik kirlerin kurumasini énlemek icin aletleri temizlenene kadar nemli
tutun.

N

2. Enzimatik temizlik
- Enzim temizleyici (6rn. Cidezyme®/Enzol® 0,8 %) hazirlayin.

- Enstriimanlari ultrasonik temizlik yapmadan 1 dakika bekletin.

- Tum ylzeyleri ve limenleri firgalayin (en az 1 dakika).

- Ultrasonik banyoyu 5 dakika boyunca 37—40 °C sicaklikta galigtirin.

+ firgalama + ult

3. Durulama

- Akan su altinda iyice durulayin.

- Limeni en az 5 kez durulayin.

Aletlerdeki temizlik maddesi kalintilarini tamamen temizleyin.

ol

Manuel dezenfeksiyon

- Aletleri OPA sollisyonuna (6rn. Cidex® OPA) koyun.
Etki siresi Uretici talimatlarina gére ayarlayin.

- LUmeni dezenfektanla doldurun.

@«

Son durulama

- Aletleri en az 5 kez musluk suyu ile durulayin.

- Kalintilari 6nlemek igin son olarak VE/demineralize su ile durulayin.
Lidmeni en az 3 kez durulayin.

G

Kurutma

- Aletleri basingh hava ile tamamen kurutun.
Lumeni aktif olarak tfleyin.

- Gerekirse, tly birakmayan bir bezle kurulayin.

5.4 Kontrol / Muayene

Temizlik, dezenfeksiyon ve kurutma islemlerinden sonra tlim Uriinler gorsel ve
islevsel olarak kontrol edilmelidir. Kontrol, tibbi Grlinin tamamen temizlendigini,
saglam oldugunu ve islevsel oldugunu dogrulamak igin yapilir.

Asagidaki kriterler kontrol edilmelidir:
- Temizlik: géruinir kirler, temizlik maddesi veya dezenfektan kalintilari, limen
veya eklemlerde nem olmamalidir.
- Ylzeyler: korozyon, renk degisikligi, parcalanma, asiri ¢izik olmamasi
- Mekanik: tiim pargalarin serbest hareket kabiliyeti, tam islevsellik, dogru
hizalama
- Lumen: serbest gegis, kalinti veya tikaniklik yok
Isaretler: Uriin numaralari, lazer yazilari ve kodlamalar tamamen okunabilir
olmalidir

Sapmalarda alinacak énlemler:
- Goriindr kalintilar varsa: Uriini tekrar temizleyin ve dezenfekte edin
- islev bozukluklari veya hasarlar durumunda: Uriinii ayirin, onarin veya
degistirin
- Okunaksiz isaretlere sahip veya tanimlanamayan (riinler kullanmaya devam
edilmemelidir

Kontrol, her sterilizasyon ve her klinik kullanimdan 6nce kalifiye personel
tarafindan yapilmahdir.

5.5 Bakim / Yaglama
Kontroliin ardindan, hareketli pargalari olan trlnler ilgili islevsel gerekliliklere gore
bakimdan gegirilmelidir.

Yaglama:

- Eklemler ve hareketli pargalar,
yaglanabilir.

- Sadece buhar sterilizasyonu igin uygun, biyouyumlu alet
kullaniimalidir (6rn. baska katki maddesi icermeyen beyaz yaglar).

- Yaglayicilar az miktarda kullaniimali ve sadece 6ngériilen islevsel noktalara
uygulanmalidir.

- Yaglayicilar, agikga belirtiimedikge limenlere, dislere veya deliklere
uygulanmamalidir.

islev igin gerekli oldugu durumlarda

yaglari

Bakim:
- Hasarl, asinmis veya diizgiin ¢alismayan aletler ayiriimali ve gerekirse
onarilmalidir.
- Uriinler sadece tamamen monte edilmis ve calisir durumda sterilize
edilebilir.

Diizenli iglev kontrolii, bakim ve belgeleme sorumlulugu igletmeciye aittir.

5.6 Ambalaj
Sterilizasyon 6ncesinde, tibbi Uriinler DIN EN ISO 11607-1/-2 standartlarinin
gerekliliklerine uygun uygun steril bariyer sistemlerinde paketlenmelidir.

Ambalajlama gereklilikleri:

- Onaylanmis bir steril bariyer sistemi kullanilmasi (6rn. folyo/nonwoven torba,
Tyvek torba, konteyner sistemleri)
Ambalaj malzemesi, planlanan sterilizasyon ydntemine (6rn.
sterilizasyonu) uygun olmalidir
Ambalaj hasarsiz, temiz ve iglevsel olmalidir
- Ambalaj, tam sterilizasyon ve aseptik ¢ikarma imkani saglamalidir

buhar

Yiikleme ile ilgili bilgiler (isletmeci sorumlulugu):
- Aletler tamamen kuru, temiz ve kalinti icermemelidir
Aletlerin elek tepsilerine, kaplara veya torbalara yerlestirimesi, AEMP'nin
onaylanmls ylikleme talimatlarina gére yapilir.
- Enstrimanlar ambalaj malzemesine zarar vermemelidir
Yikleme, buharin sterilize edilecek tim yiizeylere ulasabilmesini
saglamalidir

Isletmecinin sorumlulugu:
- Steril bariyer sisteminin secimi ve ambalajlama sirecinin dogrulanmasi
isletmecinin sorumlulugundadir
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- Ambalaj, her sterilizasyondan énce saglamhidi agisindan kontrol edilmelidir

Sadece tamamen kurumus ve dogru sekilde paketlenmis lriinler sterilize
edilebilir.

5.7 Sterilizasyon

Ulke Fraksiyone vakum yontemi
Almanya 134 °C (273 °F) sicaklikta en az 5 dakika
132 °C (270 °F) sicaklikta en az 4 dakika, kurutma stresi
ABD en az .
en az 20 dakika
Fransa en az 5 dakika, 134 °C (273 °F)
Diger Ulkeler en az 5 dakika 132 °C (270 °F)/ 134 °C (273 °F)
Not:

Belirtilen sterilizasyon parametreleri, Uretici tarafindan onaylanan kosullarla
uyumludur. Sterilizasyon surecinin ve ylikleme modellerinin onaylanmasi,
isletmecinin sorumlulugundadir.

Uygun olmayan sterilizasy ine iligkin not:

Bu liriin igin yalnizca yukarida bellrtllen parametrelere uygun fraksiyonel 6n-vakum
buhar sterilizasyon iglemleri uygundur. Etilen oksit (EO), formaldehit, gaz plazmasi
/ hidrojen peroksit (H,O), sicak hava veya diger disik sicaklikli sterilizasyon
yontemleri uygun degildir.

5.8 Hazirlik onayina iligkin bilgiler

Yeniden isleme validasyonu, asagidaki cihazlar, kimyasallar ve islem
parametreleri kullanilarak gergeklestirilmistir. Etkinlik, yalnizca bu kosullar altinda
kanitlanmistir. Sapmalar, DIN EN ISO 17664-1 uyarinca igletmeci tarafindan
dogrulanmalidir.

Temizleme ve dezenfeksiyon cihazlari (RDG):
- Miele G7735CD
- Cerrahi aletler igin itmeli araba

Makinede kullanilan temizlik maddesi:
neodisher® MediClean forte (alkali)

- Dozaj: %0,5

- pH (kullanim gozeltisi): 10,4 — 10,8

Notralizasyon:
neodisher® Z (asidik)
- Dozaj: 1 mi/l
- pH (kullanim gbzeltisi): 2 — 3

Manuel temizlik (enzimatik):
Cidezyme® / Enzol®

- Dozaj: %0,8

- pH (kullanim gdzeltisi): 7,5 — 8,5

Alternatif yontemlere iligkin not:

Manuel temizleme yéntemleri ve diger temizlik maddelerinin kullanimi (6rn. enzim
temizleyiciler, ultrasonik banyolar, alternatif nétralize edici maddeler)
dogrulanmamigtir. Bu tiir yéntemlerin kullanimi igletmecinin sorumlulugundadir
ve DIN EN ISO 17664-1 standardina gére yerinde dogrulanmalidir.

Not:

Diger temizlik maddelerinin, RDG tiplerinin veya farkli proses parametrelerinin
kullanimi igletmecinin sorumlulugundadir ve DIN EN ISO 17664-1 standardina
gore isletmeci tarafindan dogrulanmalidir.

5.9 Yeniden kullanilabilirligin sinirlandiriimasi

Yeniden kullanilabilir tibbi Grinlerin kullanim émriiniin sonu, hem amaglarina
uygun kullanimdan hem de tekrarlanan isleme islemlerinden kaynaklanabilecek
asinma, malzeme yorgunlugu ve hasarlar tarafindan belirlenir.

Normal kullanimda bile Grinler, 6zellikle yliksek kuvvet uygulandiginda mekanik
yiike maruz kalir.

Her kullanimdan &nce, tibbi Griin, kalifiye uzman personel tarafindan mekanik
butiinliigl, deformasyonlar ve tam islevselligi agisindan dikkatlice kontrol
edilmelidir. Kapsamli bir gorsel ve islevsel kontrol, kullanim émriiniin sonunu
belirlemek ve islem sirasinda arizayi 6nlemek igin en iyi yontemdir.

Hasar veya asinmanin tipik belirtileri:
- Korozyon (6rn. pas, deliklenme)
- Renk degisikligi veya malzeme degisikligi
- Asin gizikler, aginmalar veya siyriklar
- Catlaklar veya kiriklar
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INVAZIV VE INVAZIV OLMAYAN TIBBI URUNLER

- Egrilmis veya deforme olmus alet pargalari 9 Sembol ve resim agikl. lari 10 Temel UDI-DI / Agiklama / Kullanim amaci / Gruplar / Endikasyon / Kontrendikasyon

- Eklemlerin veya mekanizmalarin hareket kabiliyetinde kisitlama
- eksik, hasarli veya okunaksiz isaretler (6rn. trlin numaralari, lazer yazilari)

Sembol

Anlam

4046826;N001;01;WC

4046826;N002;01;WP

4046826;N003;01;X2

4046826;N004;01;XD

u Uretici é 4046826;N001;02;WF 4046826;N002;02;WS 4046826;N003;02;X5 4046826;N004;02;XG

Ayirma ve degistirme: -] 4046826;N001;03;WJ 4046826;N002;03;WV 4046826;N003;03;X8 4046826;N004;03;XK
Yukarida belirtilen ézelliklerden bir veya daha fazlasina sahip tibbi Griinler artik S 4046826;N001,04;WM 4046826;N002;04;WY 4046826;N003;04;XB 4046826;N004;04;XN
kullanilamaz. . o £ | 4046826;N001;05,WQ 4046826;N002;05;X3 4046826;N003;05;XE 4046826;N004;05;XR
Bu iiriinler degistiriimeli, onariimali veya uygun sekilde bertaraf edilmelidir. &I Uretim tarihi 12 | 4046826;N001;06;WT 3gjgg§gmgg§g§§g 4046826;N004;06;XU
Kullanim, ellegleme ve isleme kosullarina bagl olarak gergek kullanim émri S " P s " A L P "

..... S " f A - it . . . Tibbi Grinlerin veya dokularin Aktif tibbi cihazlarla birlikte Aktif tibbi cihazlarla birlikte Gegici olarak doku veya tibbi
degistiginden, sabit bir maksimum isleme donguisi sayisi belirtilmemistir. Uretim parti numarasi, parti kesilmesi, tutulmasi ve/veya kullanilmayan, gegici olarak tani | kullaniimayan, doku, sivi, diger Uriinlerin agiimasi, bastiriimasi,
6 Servis kavranmasi veya dokularin veya = amagli, saglam dokuyu tutmak tibbi cihazlar veya tibbi yardimei = uzak tutulmasi, tutulmasi,

y . I P @ | tibbi Griinlerin modellenmesi igin | veya bastirmak veya isaretiemek | maddelerin saklanmasi, clikarilmasi, genisletiimesi ve
Servis ve onarim igin MEDICON eG sirkstinin ulusal temsilciligine bagvurun. Urtin numaras! E gegici olarak kullanilan veya icin kullanilan, yeniden depolanmasi ve/veya sunulmasi | teshis amagl kullanilan, yeniden
7 Sorumluluk X | otopsi amaciyla kullanilan, kullanilabilir, non-invaziv tibbi icin kullanilan, yeniden kullanilabilir, invaziv tibbi Griinler.

DIKKAT: ABD yasalarina gore, bu triin ABD'de sadece bir doktor veya < ﬁz;lidi]erg:lillamlab“m non-invaziv | cihazlar. lé;:]lgazr;!?bnm non-invaziv tibbi
hastane tarafindan veya ilgili regeteyle satin alinabilir. ‘Q Steril degil
Kullanim talimatinin gegerliligi:
Her zaman en son revizyon gecerlidir. Teknik gelismeler nedeniyle kullanim Dikkat
talimati diizenli olarak gUn{:ellegmgektedir. Versiyo?\ ta§rihi ve revizyoyn numarasi & e Bigaklar, makaslar / testereler, Kelepgeler / Stetoskop / Disli catal  Eleme ve durulama sepetleri / Aynalar, optikler / problar,
belgede belirtilmistir. Litfen giincel versiyonu kullandiginizdan emin olun. . | 6guticiiler, egeler / pense / / Cekic ve armutlar / Sikistiricilar /| Silikon matlar / Inlayler, tepsiler,  kateterler, kaniiller / imekler ve
- %_ cimbiz / kiskaglar / tutacaklar, Yaylar, Isaretleyiciler / Pergel kasetler, tutma ve ayirma bagciklar / tutamaklar ve tutucular

Sorumluluk reddi: [_’_ﬂ Kullanim talimatina uyun E tutucu!ar, miknatislar, uygulama el_emanlarl / Konteynerler / / ayiricilar, bloklayicilar, spa_ti]ller/
MEDICON eG, O  aletleri Filtreler pe_nsler, preparasyon aletleri

- uygun olmayan kullanim, (dis/ayak)

- amag dis! kullanim, @ MRT givenli degildir

- hatali kullanim, bakim veya onarim, _

- i o

) ﬂugﬁuélgﬁetgl-?:;g;ﬁ{;u.:g];ti:;dan yapilan degisikiikler veya onanimiar C € E Tibbi drtinler, uygun sekilde temizlenip sterilize edildikten sonra tibbi miidahaleler sirasinda gegici olarak birden fazla kez kullanilabilen 6zel

- P CE igareti «  aletlerdir.
- veya yetkili olmayan atSlyeler tarafindan yapilan onarimlar. € | Bu tibbi Griinler, hassas ve giivenli tibbi miidahaleler gergeklestirmek igin kullanilir ve gerektiginde invaziv olarak kullanilabilir.
S| (Yal f 1 aktif Urinlere baglanabilirler.

MEDICON eG'nin 6nceden yazili onayl olmadan Uriiniin degistirilmesi veya % (valmizea sinif 1 akif driinlere baglanabililer.)
onarilmasi ve yetkili olmayan atélyeler tarafindan yapilan onarimlar durumunda da Tibbi Grlin X
kusur sorumlulugu ortadan kalkar. Tibbi Urlinlerin veya saglam Saglam dokuyu tutma, bastirma | Doku, sivi, tibbi Urlin veya tibbi Saglam doku veya tibbi Urlinleri
8 Bertaraf < | dokularin kesilmesi, tutulmasi, Teshis, isaretleme yardimci maddelerin saklanmasi, = ayirma, bastirma, uzak tutma,
Tibbi Griinler, Gglincii sahislar igin enfeksiyon ve yaralanma risklerini énlemek R only Sadece regeteyle satilir % IEJavkranmas; bbi tirdinler depolanmasi, sunulmas Elfnmha’ gikarma, genigletme
amaciyla bertaraf edilmeden 6nce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Bu trtinler, g Poku veya ibbitrunierin eshis
bu amagcla tasarlanmis ve isaretlenmis kaplarda bertaraf edilmelidir. Ulusal ve S modellenmesi
yerel yonetmeliklere uyulmalidir. &

Kontrendikasyon

invaziv veya cerrahi invaziv kullanim

Cerrahi invaziv kullanim

Uriinler kalp ile dogrudan temas igin tasarlanmamistir ve merkezi sinir sistemi (MSS) veya merkezi dolagim sistemi (izerinde

kullaniimamalidir.
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Mepen KNWHUYECKMM MPUMEHEHUEM HeOBGXOAMMO BHUMATENbHO

ApoYnTaTh WHCTPYKUMIO MO NPUMEHEHWID W WHCTPYKUWIO NO
NoaroToBKe, a Takke XpaHUTb UX B HAAEXHOM U JOCTYNHOM MecCTe.

CopaepxaHue

1 ObLwe ykasaHusa no 6esonacHomy obpalleHunio
2 BO3MOXHbIE OCNOXHEHNS!

3 YkasaHnus no MPT

4 TpuMeHeHue 1 obpalleHne

5 OuncTka, Ae3nHMdEeKLMs n cTepunmaumns

6 Cepeuc

7 OTBETCTBEHHOCTb

8 Ytunuzaums

9 O6bsiICHEHNE CUMBOJIOB W MUKTOrPaMM

10 Basa UDI-DI / Onucanne / HasHayenue / Tpynnbl / T[MokasaHus /
MpoTuBoOMNOKasaHus

1 O6wume yka3aHus no 6esonacHoMy oGpalleHuo

- npO,quTbl ABNAIOTCA MHOropasoBbiMM U MOCTaBMAKTCA B
A HecTepunbHOM BUAE. I'Iepe,q nepebiIM W nocre Kaxaoro
MCMonb30BaHNs UX HeobxoaumMo o6pa6aT|>|BaTb B COOTBETCTBUU C

pasgenom «OuncTKa, AE3NHDEKUNS U CTEPUNN3ALIUSY.

- MeauumHckue n3genuvsa WN3roToBMeHbI n3 KOppO3I/IOHHO-CTOIhKMX,
61OCOBMECTUMBIX martepwuanos, NpUroaHbIX ansa XUpypru4eckoro
NpUMEHEeHUs.

- Wcnonb3oBaHne [OMKHO OCYLLECTBNATLCA  TOJbKO Osy‘-IEHHbIM n
KEaﬂMd]MLLVIpOEaHHbIM nepcoHanom.

- V]CI'IOJ'IbSyﬁTe wnsgenve UCKNIOYUTENBHO no Ha3Ha4YeHuo (CM.

«HasHauyeHne») ¥ nepes NepBbIM MCMONb3OBAHMEM O3HAKOMbTECH C

VHCTPYKUMEN MO KCTyaTaLmm.

HoBble unu Hencnonb3oBaHHbIe U3AEnUsi nocne yaaneHust TpaHCcmopTHOM

yNakoBKN HEOBXOAUMO OYUCTUTL Mepes NepBOV CTepunu3auvent, a 3aTem

XPaHUTb B CYXOM, YACTOM U 3aLLMLLEHHOM MECTE.

Mepen KaxabiM  MCMONb30OBaHUEM W3[ENUs HEeOoGXOAMMO MpOBEPUTH

BU3yanbHO W (PYHKUMOHANBHO (HanpuMep, Ha Hanmuuue nOBPEeXAESHUI,

Aedopmauuii, cBoboay ABMKEHUS, MONHOTY MapKUPOBKK).

MoBpexaeHHbIe UMK HeUcnpaBHbIe NPOAYKThI HE AOMKHbI UCMOMNb30BaTLCS

1 IOMXHbI GbITh BbIGPAKOBaHbI U OTPEMOHTUPOBAHBI.

Pas6opHble n3genus JomkHbl GbITb MOMHOCTbLIO pa3obpaHb! Anst 06paboTku.

- B cryyae nauneHToB ¢ NOATBEPXAEHHBIM unn npeanonaraemsim CJKNVCJIK
Heo6xonMo CTporo cobnioaaTh HaLMOHarbHbIE AMPEKTVBLI Mo o6paboTke.

- O cepbesHbiX MHUWAEHTaX, CBA3AHHLIX C MPOAYKTOM, HeobXxoaumo
coobLaTh NPOU3BOAUTESIIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy.

2 BO3MOXHbIe OCNOXHeHUs
Me,ElI/ILlI/IHCKI/Ie usgenuss He OOSKHbl  MUCMNOMb30BaTbCA He no
Ha3HAYEHWIo 1 He B COOTBETCTBUU C 06nacTbio NpUMeHeHus.
OCNOXHEHNS MOTyT BO3HWKHYTb B pesynbTaTe HeHaanexaliero
NPpUMEHEHUs!, NCNONb30BaHUA HE MO HAa3HaAYEeHUIo Unu Henpasmanoﬂ
o6paboTku.
3 MPT MNpumeyaHune
Vcnonb3oBaHue MeauUMHCKUX usgenuin 86nusv MPT npeactaensiet
onacHocTb. OTAenbHble MeaWUMHCKAEe W3AeNUs He  AOIDKHbI
HaxoauTbCs B Hel'lOCpe,ClCTBeHHOI;I 6nusoctn ot 060py,ClOBaHVI$i BO
BPeMs NpUMeHeHNA 3TUX NpoLieayp.

4 MpumeHeHue n obpalieHue
Xvpypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a MPaBUMbHbINA BbIGOP MEeAULIHCKUX
& u3fenuii, kotopble GyayT UCMONb30BaTLCS.

MHoropasoBble MeAVLMHCKWE U3[enns MOABEPXEHbl W3HOCY U
MeXaHUYeCkUM Harpyskam [axe Npu HOpManbHOM MCMOMb30BaHUY,
0COBEHHO MNP NPUMEHEHUN YPE3MEPHOIA CUTbI.

McnonbayiiTe TONbKO NPUHAANEXKHOCTU U MHCTPYMEHTBI, cnelmansHo
npefHasHayeHHble Ans aToi uenu komnanuein MEDICON eG, 4To6bl
n3GexaTb PUCKOB, CBA3AHHbIX C COBMECTUMOCTbIO MPOAYKTOB.

5 OuucTka, d v cTep

Mpumeyanue o npuonax (CJKIVCJIK):

Mpu NoaATBEpPXXAEHHOM UMW NPeAnoNiaraeMoM HanM4Mn NPUMOHHOro 3abonesanust
(CJKIVCIK) HeobxoauMo cobniogate  AencTBylowmMe HauMoHarnbHble
pekoMeHaaumm, B YacTHOCTW pekomeHnaaumm RKI.
OnucaHHble 3aece  MeToabl  06paGoTKM  NPUMEHUMbI
CTaHAapTHbIM NpoLieccam 06paGoTku.

B cnyyae nauueHToB C MoATBEpXAEHHbIM unu npepnonaraemMbim CJK/VCIK
onepaTtop JOIbKeH HayaTb 06paboTky B COOTBETCTBUM C pekomeHaaumsimm RKI
vunu  obpabotaTb UMM YTWNW3MPOBaTb MHCTPYMEHTbl B COOTBETCTBUM C
onMcaHHbIMN Tam TpeGoBaHMSMN.

WUCKNIOYUTENbHO K

iy
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WHBa3uBHbIE U HEMHBa3MBHbIe MEeAULIMHCKUE U3genusa

5.1 MoaroToBka K Ae3nHdeKuum
Mepesl OYMCTKOA MHCTPYMEHTHI HeoBXoauMo U3BneYs M3 noTka  Ans
VHCTPYMEHTOB U Pa3MeCTUTb Ha MOAXOASLMX MOACTaBKaX Ans UHCTPYMEHTOB
(Hanpumep, Ha NPOBOJIOYHbIX CUTaX), NPUTOAHBIX ANst NPOMbIBKK. PacnonoxeHue
MHCTPYMEHTOB [JOMKHO BbiTb Takum, 4TOGbI OYMCTKA B MOEYHOW MaluWMHE He
3aTpyAHsNach 3aTEHEHHBIMU Y4acTKamMy UM 3aKPbITbIMU MOBEPXHOCTSMM.
pybble 3arpasHeHnst Heo6XxoAMMO yaAansaTe cpasy Nnocne UCnonb3oBaHUs, YTobb!
n3bexaTb 3acbixaH!si OpraHM4eckux ocTaTkoB. K HUM OTHOCSTCS:

e MpoMmbIBKa MO/ XONOAHOW BOAOW,

e NpuBEAEHME B AEICTBUE MOABWKHbBIX HacTel,

e NpoMbIBKa MPOCBETOB, Pe3bbbl W OTBEPCTWIA C MOMOLLBIO LWNpULA Wu

NOAXOASILLEN NPOMBIBOYHON HACaAKU.

M3nenusi, cocTosiLLMe U3 HECKOMBKNX KOMMOHEHTOB, NepPes O4NCTKOI HE0GX0AUMO
NOSHOCTBIO pa3obpaTh (CM. COOTBETCTBYIOLLME MHCTPYKLMM MO pa3bopke).
Bo Bpemsi TPAHCMOPTUPOBKN W BPEMEHHOTO XPaHEHUS| UHCTPYMEHTbI AOMKHbI
0CTaBaTbCs BIAXHbIMU (HAanpUMeEP, C MOMOLLBbK BRaXHbIX candeTok unm
NOAXOASILMX PAcTBOPOB AMNs NpeABapuTENbHON 06paboTku), YToGLI U3bexaTb
BbICbIXaHUS.

Mospex, wnu H He T P

TKE U
ObITh

5.2 OuucTka u ae3nHbeKkuma
5.2.1 MawmMHHaA oYncTKa u ae3nHgekumsa
Annapat ans ouuctkn u paesvHdekumn (RDG) OomkeH COOTBETCTBOBAaTb
TpeGOEaHMﬂM craHgapta DIN EN ISO 15883-1.
MpenBapuTenbHas NpombiBka 1: 1 MUHYTa C UCNONb30BAHUEM YMSATYEHHON
xonopHo Boabl (6e3 no6aBok)

- Cnwus;
MpenBapuTensHas NpoMbIBKa 2: 3 MUHYTbI CMSIMEHHOW XONOAHOM BOAON
(6e3 nobaBok)
Cnus;
- OuucTka:
e C 1CMOnb30BaHNEM YMSIrYeHHOI Boabl, Harpes Ao 55 °C
o [lo3upoBaHve motoLero cpeactaa npu 45 °C
e 10 MUHYT CTUPKU/OYNCTKN
* Yuctawee cpefctso: neodisher MediClean forte, aoaupoeka 0,5 %
Cnus;
- HeWTpanusauus:

e 3 MUHYTbI Tennon Bopon (>40 °C)

e Hentpanuayiowiee cpeacteo: neodisher Z, noauposka 1 mn/n
- Cnwus
- 3aknouuTenbHas NPoMbIBKa:
® 2 MWHYTbI TENNON AENOHN3NPOBaHHoI Boaoii (>40 °C) 6e3 nobasok
Cnus

KayecTBO BOAbI B COOTBETCTBUM C Banuaaumen:

[Ins okoHYaTerlbHO NPOMBIBKM B paMKax Banuaauuy UCnonb3oBanach BoAa ¢
HU3KUM copepXxaHueM MukpoopraHuamoB (<10 KOE/mn) u aHaoTokeuHoB (<0,25
EE/mn).

Ha npaktke OGBLIMHO WCMONL3YeTCH AEMOHM3MPOBaHHas BoAa, koTopast
COOTBETCTBYET TexHu4yeckum TpeboBaHusim obpabotkm RDG. Ob6ecneyeHue
KayecTBa BOAblI ABNAETCH O06A3aHHOCTHIO oOmepaTopa B COOTBETCTBUAM C
TpeboBaHusimu RDG 1 yupexaeHus.

TepMmuueckas ae3nHpekums:

Tepmuyeckasi Ae3nHMDEKLMS OCYLLECTBNAETCS B COOTBETCTBUN C KOHLenuuein Ay
no DIN EN ISO 15883-1.

MuHumanbHble TpeGoBaHus:

— A, = 3000, Hanpumep 90 °C B Te4eHMe 5 MUHYT, AENOHU3POBaHHas Boaa

OTBETCTBEHHOCTb 3a [OCTWKEHWE 3HayeHust A, HeceT onepartop.

Cylwka

[ocTaTto4Has cylka AomkHa 6biTb obecnedeHa RDG (Hanpumep, 60 °C / 30
MUHYT). WHCTpYMeHTbl AomkHbl ObiTb M3BneveHsl M3 RDG cpasy nocne
3aBEpLUEHNsI NPOrpamMMbl OYUCTKM W Ae3nHpekuun. [Mpu  HeobxoaMMOoCTU
PeKkoMeHlyeTCs UCToNb30BaTh CKaTbi BO3AYX ANS CyLIKW 13-3a €ro XOpoLUero u
6bicTporo AeiicTeus (pekomeHpaums RKI).

5.2.2 Py4Has oyucTka

Mpumeyanue:

Py‘-lHaﬂ ouncTka 6bina npoBepeHa B paMKax Banuaauuu npon3soanTens. O,ClHaKO
ee 9(dpdeKTMBHOCTb MNOATBEPXKAEHA TONMbKO B paMmkax BanvavpoBaHHbIX
napameTpoB, OnMcaHHbIX Hike. OTKNOHEHWS (HanpuMep, Apyrue KOHLEeHTpaLuu,
XUMU4eckue BsellecTsea, BpemMsi unu TeMnepaTypbl) AOIMKHbI 6bITb BanuanpoBaHb!
onepatopom B cootBeTcTBUM ¢ DIN EN ISO 17664-1.

1. I'Ipe,qsapwrenbuau ouucTka

YpanuTte rpy6ble 3arps3HeHs NOA XONOAHOM BOAON M3-Noj kpaHa.
- TMonHocTbIo NpuBEANTE B AGICTBIE BCE NOABXKHBIE HacTU.
MpombITb NpocBeT, pe3bby W OTBEpPCTUS He MeHee 5 pa3 ¢ MOMOLLbLIO
LUMpULIA UNK NPOMbIBOYHON TPYBKU.
[10 OUMCTKM MHCTPYMEHTBI CrieayeT AepXaThb BO BMaXXHOM COCTOSHIAM, YTOGbI
npefoTBPaTUTL 3acbiXaHNe OPraHUYECKUX 3arpsisHeHUIA.

2. JH3MMaTMuecKas OYWUCTKa (3amaumBaHMe + YMUCTKA LETKOW +
YNbTpa3Byk)
- MpuroToBUTH (HEepMEHTHbIA ouncTuTens (Hanpumep, Cidezyme®/Enzol®
0,8 %).
- 3amMouuTe NHCTPYMEHTbI Ha 1 MUHYTY 6e3 ynbTpassyka.
- MoYncTUTL BCE NOBEPXHOCTU M NPOCBETHI LLETKO (He MeHee 1 MUHYTHI).
- BkniouuTe ynbTpa3ByKoBYI0 BaHHY Ha 5 MUHYT, TemnepaTypa 37—40 °C.

3. MpombiBKa

- TwaTenbHO NPOMbITb MOZ NPOTOYHON BOJOW.

- TpombITb NpocBeT He MeHee 5 pas.

- [MonHOCTLIO yAanuTe 0CTaTki MOIOLLIETO CPEACTBA C UHCTPYMEHTOB.

4. PyyHas pe3nHdeKumsa

- [MomectnTe MHCTpyMeHThbI B pacTBop OPA (Hanpumep, Cidex® OPA).
- Bpemsi BO30€/CTBIS B COOTBETCTBUM C YKa3aHUSIMI MPOU3BOAUTENS.
- 3anonHuTe NpocBeT Ae3NHPULIMPYIOLLIMM CPECTBOM.

5. 3aknounTenbHoe ononackueaHve

- TMpOMBbITb MHCTPYMEHTLI BOAOMNPOBOAHON BOAOW HE MeHee 5 pas.

- 3aTtem NPOMbITb ﬂeMMHepaﬂMSOEaHHOﬁ EO/Z[OI)'I, 4TO6bI yAanuTb OCTaTKU.
MpoMmbITb NpocBET He MeHee 3 pas.

I

Cywka

- TMONHOCTBIO BBICYLLMTE MHCTPYMEHTbI CKaTbIM BO3[YXOM.
AKTMBHO NpO/yTb NPOCBET.

- [Mpun HeobxoanMOCTU JocylunTe 6e3BOPCOBOIA TKaHbIO.

5.4 KonTpons / ocmoTp

Mocne o4ncTKM, AEe3nHMEKLMU U CYLUKU BCE U3AENNsi HeoBXOaUMO MpOBEpUTHL
BU3yanbHO W (PYHKLWOHaNbHO. KOHTPOMb CRyXWT Ansi obecneyeHnst nonHon
OUMCTKM, LIEMOCTHOCTU U paBoTOCMOCOGHOCTI MEVNLIMHCKOTO U3fenus.

HeOGXOI:lI/lMO NPOBEPUTL CrIEAYIOLLME KPUTEPUN:
YuctoTa: OTCYTCTBUE BUAMMBIX 3arpsi3HEHU, OCTATKOB MOMLMX WK
[e3NHMOULMPYIOLLMX CPe/CTB, BNiarv B NPOCBETaX UM COEAUHEHUSIX.

- [oBepxHOCTU: ~ OTCYTCTBME  KOpPpO3WW,  OBGecLBeYMBaHUs,  CKOMOB,
Ype3MepHbIX LiapaniH
- MexaHnka:  cBoGogHas  MOABMXHOCTb — BCEX  4acTeil,  nonHas

paboTOCNOCOBHOCTb, MPaBUbLHOE BbipaBHUBaHWE
- MMpoceeT: cBOGOAHLIN Npoxof, 6e3 ocTaTkoB UNW GNOKUPOBOK
MapkupoBKka: HOMepa apTWKyrnoB, nasepHasi MapkupoBka W KOAMpPOBKa
[IOMKHBI BbITb MOMHOCTLIO YNTAEMbBIMU

Mepbl B cry4ae OTKNOHEHWIA:
- Mpu  HanWumm  BUAUMBIX
npoAe3nHMULNPOBaTL NPOAYKT
- Mpu yHKUMOHANBHBIX HeJOCTaTKax UMM MOBPEXAEHUsIX: OTCOPTUPYiiTE,
OTPEMOHTUPYITE UMK 3aMEHNTE NPOAYKT

OCTaTKOB: NOBTOPHO 0O4UCTUTHL "n

- MpoayKkTbl C  HEYMTaeMbiMW  MapKMpOBKaMU WNKM  OTCYTCTBYIOLLEN
MAEHTUdMKALMEN He [OMKHbI UCMONb30BaTLCS Aanblue
MpoBepka AomkHa TbCA &b p 10M
nepea Kaxaon cTepunusauuen M nepes  KaXAbIM - KMMHUYECKUM
ncnonb3oBaHUeM.
55T oe o | cmaska

Mocne NPOBEPKN n3genns C NOABMXKHbIMU HYacTAMWU OOMMKHbI 06Cﬂy)KVIBaTbCﬂ B
COOTBETCTBUWN C COOTBETCTBYHOLLMMN d)yHKLLVIOHaJ'IbeIMVI TpesOBaHl’lﬂMl’l.

Cwmaska:

LUapHVIpr W NOABWXHbIE AeTann AO0/KHbl CMasblBaTbCA TONMbKO B TOM
crnyyae, ecnm 910 HeobXxoaAnMO Ans UX YHKLMOHMPOBAHWS.
,D,OI'IyCKaeTCﬂ MCnonb3oBaTh TOMbKO GUMOCOBMECTUMble Macna ana
WHCTPYMEHTOB, NPUroAHbIE NS NapoBoOVi CTepunmsaumnmn (Hanpumep, 6enble
macna 6e3 JononHUTENbHBLIX NPUCAAOK).

- CMma304Hble martepuanel cnegyeTr MCNonb3oBaTb IKOHOMHO U HAHOCUTbL
TONbLKO Ha NPeayCMOTPEeHHbIe ANA 3TOro MecTa.

- CMma3o4Hble MaTepuanbl He [OMXHbl nonagaTe B NPOCBETHI, pe3bdy unu
0TBEpPCTUA, eCnn 3TO ABHO He NpeayCMOTPEHO.
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TexHuyeckoe obcnyxvBaHve:
- I'Ioepem,u,eHHble, W3HOLUEHHbIE UNU HeucnpaBHble MHCTPYMEHTbI AOSMKHbI
6bITb EblﬁpaKOBaHbl u, npn HeOﬁXO[JVIMOCTVI, OTPEMOHTUPOBAHbI.
- npOl:LyKTbI MOryT CTepuUnn3oBaTbCA TOSMbKO B MOJTHOCTbIO COGpaHHOM n
ncnpaBHOM COCTOSAHUN.

OTBETCTBEHHOCTb 3@ PErynsipHyl0 MNPOBepKy pPabGoT: ™,
TeXHMYecKoe 0GCnyXnBaHMe N AOKYMEHTMPOBaHME HeceT IKCNIyaTaHT.

5.6 YnakoBka

Mepen cTepunusaumein MeAUUMHCKWE W3[ENUS AOMKHbI GbiTh ynakoBaHbl B
noaxofsiiMe  CTepunbHble  GapbepHble  CUCTEMbI,  COOTBETCTBYHLLME
Tpe6osanusim DIN EN ISO 11607-1/-2.

TpEGDBaHVIﬂ K ynakoBke:

Mcnonb3oBaHue BanMAMPOBaHHOW CUCTEMbl CTepuribHOW GapbepHon

ynakoBku  (Hanmpumep, NneHka/HeTkaHble MakeTbl, nakeTbl Tyvek,
KOHTeWHepHble CUCTEMbI)
- YnakoBOYHbIN ~ MaTepuan  [OMkeH  ObiTb  noaxoaswum  ana

3annaHnpoBaHHOro MeToda cTepunusauumn (Hanpmmep, cTrepunu3auus

napom)

- YnakoBka [orkHa ObiTb HeMnoBpeXAEHHOW, YACTOW W NPUrOAHON Ans
UCNonb30BaHUst

- YnakoBka [J0/xHa oBecneynBaTh NOMHYI0 CTEPUNU3aLIMIO U acenTuyeckoe
u3BneyeHne

YkasaHusi no 3arpy3ke (OTBETCTBEHHOCTb OnepaTopa):

= VHCTPYMEHTbI A0MKHbI GbITh MOSTHOCTBLIO CYXMMMU, YNCTBIMU U HE coaepkaThb
OCTaTKOB.

- PacnonoxeHue MHCTPYMEHTOB B IOTKAX, KOHTEWHepax WNmM mnakeTax
OCYLLECTBNAETCA B COOTBETCTBUM C YTBEPXAEHHBIMU MHCTPYKLMAMMU MO
3arpyske AEMP

- VHCTpYMEHTbI He AOIKHbI NOBPeXaaTh YNakoBOYHbIA MaTepuan

- 3arpyska fomkHa oBecrneuuBaTb JOCTYM napa ko BCEM CTepUnu3yembiM
NOBEPXHOCTSAM

OTBETCTBEHHOCTB OnepaTopa:
- BbiBoOp cucTeMbl cTepuribHOM GapbepHOit 3aluThl U Banuaaums npolecca
YNaKOBKM SIBMISIOTCS 06513aHHOCTHIO OnepaTopa
- Mepen kaxpon cTepunusaumeit HeoGXoOUMO NPOBEPSITb YMaKOBKYy Ha
npeaMeT LenocTHOCTH

C'repunmoaa'rb MOXHO TONbKO MOJSIHOCTLH BbICOXWIWE WU NpPaBUITbLHO
ynakoBaHHble nsgenus.

5.7 Ctepunusauus

CrpaHa MeTop ¢ppakuMOHMpOBaHHOTO Bakyyma

Fepmanus He meHee 5 muH npu 134 °C (273 °F)

4 muH npu 132 °C (270 °F), Bpems cyLluku He meHee 20
MWH

He meHee 5 muH npu 134 °C (273 °F)

CLA He meHee

DdpaHumus

[pyrve cTpaHbl He MeHee 5 MuH npu 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)

MpumeyaHue:

Yka3saHHble napameTpbl CTepUnu3aunm COOTBETCTBYIOT YCNOBUAM, NPOBEPEHHBIM
B pamkax Banugauum npousoauTens. OTBETCTBEHHOCTb 3a Banuaauuio
npouecca CTepunm3aunn U CXembl 3arpy3kn HeceT 3KCnnyaTaHT.

Mpumeyahue o MmeToAax cTep| :

,D,J'Iﬂ AaHHOro magenusi noaxoasaT TONbKo q)paKLLMOHHhIe naposble rnpouecchbl
cTepunusauuu Cc npeasapuTeribHbiM BakyyMOM B COOTBETCTBUWU C yKa3aHHbIMU
Bbillie NapameTpamu. [lpyrne MeToabl CTepUNU3aLnK, Takue Kak okc aTureHa
(EO), dopmanbaerua, rasosasi nnasma / nepekucs Bogopoaa (H,O:), ropsuuit
BO3/lyX UMM MHbIE HU3KOTEMMepaTypHble METO/bI, HE JOMYCKaIOTCS.

5.8 UHdhop o TKU

Banuaauusi noBTopHoI 06paGoTkn npoaonmnac:b C UCTONb30BaHNEM CIeAyHOLLNX
YCTPOVICTB, XMMUYECKUX BeLiecTB M napameTpoB npolecca. AheKTMBHOCTb
[oKa3aHa UCKMIOUYMTESIbHO B paMKax 9TuX ycnosuid. OTKNOHEHUS JOMKHbI ObiTh

BanuavpoBaHbl onepartopom B cooTeTcTBMM ¢ DIN EN ISO 17664-1.

O6opyaoBaHue Ans 04MCTkN U Ae3nHdekumm (RDG):
- Miele G7735CD
- Tenexka Ans XMpYpruyeckux MHCTPYMEHTOB

MawuHHoe YyucTsllee cpeacTso:
neodisher® MediClean forte (wenouHoit)
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Pycckui
WHCTPYKLMSA MO 3KCnnyatauum
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- [osuposka: 0,5 %
- pH (pabouuit pacTeop): 10,4 — 10,8

Hewitpanusauus:
neodisher® Z (kMcnoTHbIi)

- [oauposka: 1 mn/n

- pH (pabouuit pacTeop): 2 -3
PyuHast ouncTka (pepmeHTaTUBHAS):
Cidezyme® / Enzol®

- [osuposka: 0,8 %

- pH (pabouwii pacTBop): 7,5 — 8,5

MpumeyaHve 06 anbTepHaTUBHbLIX MeTOAAX:

PyyHble MeTOflbl OYMCTKM, @ TaKke MCMONb30BaHUE APYrX YUCTSALIMX CPeAcTB
(Hanpumep, hepMEHTHbIX OYMCTUTENEN, YIbTPa3BYKOBbIX BaHH, anbTepHATUBHBIX
HEeATpanu3yloWmx CpeacTs) He GbinMK BanMaMpOBaHbL. Mcronb3oBaHUe Takux
MeTO[OB  SBMSIETCS  OTBETCTBEHHOCTbIO —onepaTtopa W [ONMKHO  GbiTb
BanuampoBaHo Ha mecTe B cooTeTcTBUM ¢ DIN EN ISO 17664-1.

Mpumeyanue:

Wcnonb3oBaHue Apyrux Mowowwmx cpeacts, TunoB RDG unn OTKMOHSIOLLMXCS
napamMeTpoB NMPOoLECcca HaxoANUTCs B OTBETCTBEHHOCTY OnepaTopa 1 IOMKHO BbiTb
OLIEHeHO B pamKax Banugaumu onepatopa B cootseTcTaumn ¢ DIN EN ISO 17664-

5.9 Orpauw-leuue NOBTOPHOro UCMOMb30BaHUA

OKoHYaHuWe cpoka cry6bl MHOropasoBbIX MeAVLIMHCKUX N3aenuii onpeaenseTcs
M3HOCOM, YCTarnoCTblo MaTepuarna 1 noBpeXaeHNsIMU, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb
Kak B pesynbTate WCMNONb30BaHUA MO Ha3Ha4YeHu, Tak U B pesynbTate
MHOrokpaTHoi 06paboTku.

[laxe npu HoOpManbHOM OGpaLeHUN W3AENUS MOABEPraloTCs MeXaHUYeCKUM
Harpyakam, 0CO6eHHO Npu NPUMeHeHUU GONbLUMX yCUMUIA.

I'Iepe/:l KaxabiM ncnonb3oBaHnem mMeauunHCKoe usgenve OOSDKHO TulaTeribHO
nposepsATbCA KBaJ‘IMq.)I/ILlI/IpOBaHHhIM nepcoHanom Ha npegMeTt MeXaHU4eckow
uenocTtHoct, AedopMaunii M MONHOW  pyHKUMOHaNbHOCTW. TlaTenbHas
BU3yanbHaa w“ C'pyHKLlI/IOHaJ'IhHaﬂ npoeepka sBnsieTca nyywmm cnoco6om
onpeaenuTb KoHel, cpoka cry6bl M NPeaoTBPaTUTL OTKa3 BO BPEMSI MPOLIEAYpbI.

TuUnNnYHbIe NPU3HAKK NOBPEXAEHUS UM U3HOCA:

KOPPO3Ust (HaNpUMep, PxaByuMHa, ToueyHast KopPO3usi)

- ViameHeHus LBeTa unu matepuana

- Ype3MepHble LiapanuHbl, NICTUPaHUE UM OTCIOEHNS!

- TpeLwyHb! Un NOIOMKN

- WCKpMBIEHHbBIE UMK AePOPMUPOBAHHbBIE AETANMN UHCTPYMEHTA
- OorpaHuy4eHHasi NOABWXHOCTb LIAPHUPOB UM MEXaHN3MOB
OTCYTCTBYIOLME,  MOBPEXAEHHbIE WM HEeYUTaemble
(Hanpumep, HoMepa apTVKyIIOB, Nla3epHbIe HaaNMcH)

MapK1pOBKU

OT6op v 3ameHa:

Me,ClMLLMHCKMe usgenus C OOHUM WU HECKONbKMMU U3 BbillenepevyncneHHblx
NPU3HaKoB He OO0MKHbI NCNONb30BaTbCA Aanblue.

Onun AOSMKHbI 6bITb 3aMeHeHbl, OTPEMOHTUPOBAHbI
Hagnexawum obpa3som.

uwnu - yTunn3npoBaHb!

DUKCMPOBaHHOE MaKCUMarbHOE KOMUYECTBO LIMKIOB NOBTOPHON 06paGoTkN He
yCTaHaBNMBaEeTCs, NOCKONbKY —(DaKTU4ECKUA CPOK  CryXGbl  3aBUCMT  OT
MCMonb30BaHusi, 06paLLeHns U YCNIoBui NOBTOPHOM 06paBoTku.

6 CepBuc
Mo Bonpocam obcnyxuBaHUS U peMoHTa obpallaiTecb B HaLMOHarbHOe
npeacraButenscTBo komnaHum MEDICON eG.

7 OTBETCTBEHHOCTb
BHVMMAHWE: B cooTBeTcTBMM C 3akoHoaaTtenscTBom CLUA aaHHbIv
A npoayKT MoxeT ObiTb npuobpeten B CLUA Tonmbko Bpayom wnu
6onbHULEN NMBO No COOTBETCTBYIOLIEMY PELIENTY.
CpoK AeNCTBUA MHCTPYKLUN MO NPUMEHEHUIO:
Bcerna peiicTByeT nocriedHss  pejakuus. B cBS3M ¢ TexHWYeckumn
YCOBEPLUEHCTBOBAHNAMI UHCTPYKLMS MO NPUMEHEHMIO PETYSAPHO OGHOBNSETCS.

[laTa Bbinycka ¥ HOMEP peAakunn ykasaHbl B AOKyMeHTe. YGeauTtech, YTO Bbl
ucnonb3yeTe akTyanbHYK BEPCUIO.

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTHU:

MEDICON eG He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a yLIep6, NPUYNHEHHDI
HenpaBubHOro UCNonb3oBaHUsA,

- HellerieBoe UCMOMNb3oBaHue,

- HenpaswunbHOro OGpaLL[eHMFI, yxoda vinu OGCJ'Iy)KMBaHMFI,
HeCOSJ‘HO,quVIeM HaCTDFlLLlePI WHCTPYKUMW NO 3KcnnyaTauuun,
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WHBa3uBHbIE U HEMHBa3MBHbIe MEeAULIMHCKUE U3genusa

- U3MeHeHusi Unu pemoHTa 6e3 nucbmeHHoro cornacvst MEDICON eG
- WNU peMOoHTa B HeaBTOPWU30BaHHbIX MacTepCKUX.

OTBETCTBEHHOCTb 33 ,CledbeKTbl TaKke He pacrnpoCTpaHAeTCs Ha U3MEeHeHUs unu
pPeMOoHT npoaykTa 6e3 npeaBapuTenbHOro NMcbMeHHoro paspetueHnss MEDICON
eG, a TakKe Ha PeMOHT, BbINOMHEHHbIV HeaBTOPU30BaHHLIMW MACTEPCKUMU.

8 Ytunusauma

MeavuuHckve un3genus  nepea yTunmMsauuein  HeobxoguMo  OUUCTUTL 1
CcTepunusosaTtb, 4yTOGbI U3bexaTb puUCKa 3apaxeHust 1 TpaBMUPOBaHUSA TPETbUX
nvy. OHun AOMKHbI yTUNN3NPOBaTLCA B CrneunanbHO NpeaHasHavYeHHbIX Ana 3Toro
MapKupoBaHHbIX KOHTePIHean. HeOGXO,ClMMO COGJ'HO,ClaTh HauuoHanbHble W“
MeCTHble HOpMaTUBHbIEe TpeGOEaHMﬂ.

9 O6bAACHEHME CUMBONOB U nUKTOorpamm

Cumson 3HaveHure
‘ Mpouseoautens
&, Hata nsrotoBnexHuns
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MeanumHcKoe u3nenve

Torbko no peLenTy (OTRyckaeTcs No peLenTy)
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Mpynnbi

Hasnauenue

MokasaHua

rlpomeonoxasauml

4046826;N001;01;WC

4046826;N001;02;WF
4046826;N001;03;WJ
4046826;N001,04,WM

4046826;N001;05;WQ
4046826;N001;06;WT

MHoropa3osble HenHBa3uBHblE
MeAMULMHCKUE U3fens,

BpeMeHHOoe NpuMeHeHue KOTopbIX

3aKrioYaeTcs B paspesaHumn unm
yaepxaHum n/vnv 3axsate
MEAULMHCKUX U3enui unm
TKaHeit, U B MOAENMPOBaHN
TKaHe Unu MeauLMHCKUX
U3ennui, N B NpoBeaeHUN
BCKPbITUA.

Hou, HOXHWUBI / NUnbI,
MerbHULbI, HAMUIBHUKY / WWNLb!
/ nHLETBI / 3aXNMbl / PyYKu,
[fiepxateni, MaruTsl,
VHCTPYMEHTbI ANs HAHECEHUS

4046826;N002;01;WP
4046826;N00 WS
4046826;N002;03;WV
4046826;N00
4046826;N00
4046826;N002;06;X6
4046826;N002;07;X9

MHoropa3soBble HevHBa3uBHble
MeaULMHCKUE U3AEenVs, He
1cnonb3yemble B COMETaHUM C
aKTUBHBLIMW MEAVLIMHCKAMM
V3AenvsiM1, BpeMeHHoe
NpUMEHEHNe KOTOPbIX
npefHasHayeHo Ans
[ANarHoCTUYeCKUX Lienen,
YAEPXaHUs VN CAaBNUBaHUS
VHTaKTHBIX TKaHei unu
MapKVUpOBKU.

Baxwumbl / cteTockon / kamepToH /

MOJIOTOK U rpyLUM / WmnLbl /
NPY>VHBI, MapKepbl / LMpKynb

10 Ba3sa UDI-DI / Onucanue / HasHauyenue / I'pynnei / Moka3aHus / MpoTuBonokasanus

4046826;N003;01;X2
4046826;N003;02;X5
4046826;N003;03;X8
4046826;N003;04;XB
4046826;N003;05;XE

MHoropasosble HenHBa3uBHblE
MeANLIMHCKUE U3Aenis, He
ncrnorb3yemble B COMETAHM C
aKTUBHBIMU MEANLIMHCKAMM
U3enusiMU1, npefiHasHaueHHble
[NSt XpaHeHUs1, pasMeLLieHnst
U/Mnn Npe3eHTaunmn TkaHen,

XKWNOKOCTEN, IPYrUX MEANLIMHCKNX

U3AENMIA NN MEANLIMHCKIX
BCOMOraTesbHbIX CPEACTB.

Cetyartble n NPOMbIBOYHbIE
KOpP3U1HbI / cunuKkoHoBblE KOBpUKN
/ BKNaabIWwm, NOTKK, KacceThbl,
yAepxuBaioLLe n
pasgenuTernbHble 3NeMeHTbI /
KOHTelHepbl / unbTpbl
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MHoropa3soBble UHBa3UBHbIE
MeauLMHCKNE n3penus,
BPEMEHHOE MPUMEHEHNE KOTOPbIX
3aKII0YAETCS B PACTSHKEHNM,
CcAaBnuBaHWM, yaepxaHuu,
3axBarte, N3BMEYEHM,
[aunaTauumn TkaHen unn
MeAULIMHCKUX U3[enuit, a Takke B
[AMarHocTuke.

3epkana, onTuka / 30HAbI,
KaTeTepbl, KaHKOMK / NeTnu n
LUHYPKY / pyyku 1 aepxatenu /
paclumpunTenu, GnokupaTtopel,
nonaTki / WunLbl, UHCTPYMEHTbI
[ANs npenapupoBaHust
(cTomaTonornyeckue/noaoBsble)

MeaunumHckne nsaenus nNpeacTaBnalT coboit CneLumanianpoBaHHble MHCTPYMEHTbI, KOTOPbIE MOrYT MHOTOKPATHO UCMONL30BaTLCS B paMKax
MEAMNLIMHCKUX NpoLiealyp Nocre HaAnexalluei O4MCTKA U CTepunuaaLimn.
3TN MeanLMHCKMe U3aenus CryxaT NS NPOBEAEHNA TOYHbLIX N 6e30NacHbIX MEANLIMHCKX BMeLLATEeNbCTB U MOTYT, Npu HeobxoaumocTu,

M“Cnonb3oBaTbCA NHBa3NBHO.

(MX MOXHO NOAKMHYaTh TOMBbKO K aKTUBHbIM U3enusam Knacca 1)

PaapesaHue, ynepxaHue, 3axsat

MEANLMHCKUX N3Aenuin nnn
HEMoBPeXAEHHbIX TKaHen
MopgenupoBaHue TkaHeln unu
MeNLIMHCKUX N3aenuit

YnepxaHue, caenusaxue
VHTaKTHbIX TKaHei
[wvarHocTtuka, MapkupoBka

MHBa3MBHOE M XUpYpruieckn MHBa3NBHOE NpUMEHeHe

XpaHeHue, pasmelleHme,

npeseHTaumns TKaHew, XuaKocTen,

MEANLMHCKUX N3Aenui nunm
MEMNLIMHCKUX BCMOMOTaTeNbHbIX
cpencts

Paszpgsuranuve, coasnveaHue,
yoepxaHue, 3axsaT, U3BneyeHue,
AunaTtaums MHTaKTHbIX TKaHen
WU MEANLIMHCKUX U3AEenuit
[AunarHocTuka

Xupypruyeckoe MHBa3MBHOE UCNONb30BaHNe

MpoayKTbl He NpeHa3HaYeHbl ANst NPSMOro KOHTaKTa C CepALEeM U He AOSKHbI NPUMEHSTLCA B LIEHTpanbHol HepBHoii cucteme (LIHC) unun
LLEHTpaJ'IbHOI;I KpOBeHOCHOI;I cucrteme.
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YkpaiHcbka
IHCTpyKUia 3 ekcnnyaTauii

Il Rev.: V2 12-02-2026

Mepepn kniHiYHMM 3aCTOCYBAHHAM HEOBXIAHO YBaXKHO NpoYMTaTH
IHCTDYKLLiO 3 BWMKOPUCTAHHA Ta IHCTPYKUiO 3 0BPOBKW, a Takox

36epiratu ix y 6e3neyHomy Ta JOCTYNHOMY MiCLij.

3micT

1 3aranbHi BKa3iBkM LW0A0 6€3NeYHOro BUKOPUCTaHHS
2 MoxnuBi ycknagHeHHs

3 BacTtepexeHHs woao MPT

4 3acTocyBaHHs Ta NOBOYKEHHS

5 OuunLeHHs, aesiHdekuUia Ta cTepunisauis

6 Cepgic

7 BianosiganbHicTb

8 Ytunizauia

9 MosicHeHHst CUMBONIB Ta MiKTOrpam

10 Basa UDI-DI / Onuc / MpuaHayeHHs / Tpynu / Moka3aHHs / MNpoTunokasaHHs

1 3aranbHi BKa3iBkM WoA0 6€3ne4HOro BUKOPUCTaHHSA
- MMpoaykTv € 6araTopasoBUMK | MOCTABNSOTLCS B HECTEPUITEHOMY
& surnaai. Meped nepwum i NiCNA KOXHOrO BUKOPUCTaHHA X
HeobxigHo 06po6nsiTM  BIANOBIAHO A0 po3diny  «OunLLeHHs,
AesiHdekuis Ta cTepunisaLlis».

- MeaunuHi BMpo6K BUrOTOBIEHi 3 KOPOSIECTIlkVX, GiocymicHUX matepianis,
npuAaTHUX ANs XipypriYHOro 3acToCyBaHHs.

- BukopuCTaHHA NPOAYKTIB MOXNMBE NULIE KBaNihikoBAHUM Ta HaBYEHUM
nepcoHanom.

- BukopucToByiiTe BUPI6G BUKITIOYHO 3a Npw (ams. Mpu )i
nepep nepLUM BUKOPUCTaHHSIM O3HANOMTECs 3 IHCTPYKLIEto 3 ekcrinyaTadii.

- Hosi abo HeBukopucTaHi BMpPoOGK nicns 3HSTTA TPAHCMOPTHOI YMakoBKu
HeobXifHO OYUCTUTU Nepep NepLUIok cTepunisauieto, a noTim 36epiratm B
CYXOMY, YUCTOMY Ta 3aXULLEHOMY MiCLi.

- lepen KOXHUM BUKOPUCTaHHSIM BUPOGU HEOOXiAHO NepeBipsTh BisyarnbHO
Ta yHKLiOHaNbHO (HanpuKraa, Ha HasiBHICTb MOLLKOKeHb, AedopmaLlii,
BiNbHY PyXNMBICTb, HAABHICTL MOBHUX MapKyBaHb).

- MowkomxeHi abo HecnpaBHi BMPOGM He MOXHa BWUKOPUCTOBYBaTH, iX
HeobXiAHO BUMY4UTH abo BiAPEMOHTYBaTH.

- Mpoayktn, wWo posbupatoTbes, nepes 06POGKOID HEOBXIAHO MOBHICTIO
posibpaTtu.

- Y pasi nauieHTiB i3 nigTBepaxeHuMm abo nigosptoBaHum CJK/VCJIK
HeoOXiHO CyBOPO [OTPUMYBATUCH HaLiOHaNbHUX pekoMeHAaUii LWoao
06po6Ku.

- Tpo cepito3Hi BUMaAKW, NOB'A3aHi 3 NPOAYKTOM, HEOGXiAHO MOBIAOMNSATY
BMPOGHUWKa Ta BiAMOBIAHWI OpraH Brnaau.

2 MoxnuBi ycKnagHeHHs
i MeauyHi BUpobu He MOXHa BUKOPVUCTOBYBATYU He 3a NPU3HAYEHHSM Ta

He B MexXax Chepy 3aCToCyBaHHs.
YCKnafHeHHs  MOXYTb  BUHUKHYTW  BHACTifOK  HEHanexHoro
3aCTOCYBaHHS, BUKOPUCTAHHA He 3a  Mpu3HayeHHaMm  abo
HenpasurbHOT 06poBKU.

3 3acTepexeHHs wopo MPT
BukopucTaHHsi MeanuHMX BUpoGiB B oTodeHHi MPT craHoBUTH
Hebesneky. MMig Yac 3acTocyBaHHS LMX Npoueayp OKpeMi MeanyHi
BMPOGU He NOBWHHI 3HaxoauTucs B GeanocepepHivi GnusbkocTi Big
obnagHaHHs.

4 3acTocyBaHHA Ta NOBOMKEHHSA

Xipypr Hece BiAnNoBiAanbHICTb 3a NpaBunbHUI BUGIP MeanyHKX BUpoGiB,
A LLIO BUKOPUCTOBYHOTLCS.

MeawnuHi BUpo6M GaraTtopa3oBoro BUKOPUCTaHHS NipAAlTLCS 3HOCY Ta
MeXaHiYHUM HaBaHTaXEHHAM HaBiTb NP HOPManbHOMY BUKOPUCTaHHI, ane
0cobnmBo Npu HaAMIpHOMY 3acToCyBaHHI CUMK.

BuKopuUCTOBYITE BUKIIOYHO akcecyapy Ta iHCTPYMEHTH, crewianbHO npuaHavdeHi

Ans uboro komnaHieto MEDICON eG, wo6 YyHUKHYTU puU3WKiB, MOB'S3aHMX i3
CyMiCHICTI0 BUPOGiB.

50 chekuin Ta cT

Mpumitka wono npioxis (CJK/IVCJIK):

Ana obpobkn y pasi nigTBepaxeHoro abo NMOBIPHOrO HAsIBHOCTI MPIOHHOMO
3axBoptoBaHHsi (CJK/VCJIK) HeobXigHO AOTPUMYBATUCS YMHHUX HaLiOHaNbHUX
pekomeHAaLiii, 3okpema pekomeHaauin RKI.

OnucaHi TyT mMeToau OBpOBKM 3aCTOCOBYHOTbCS BUKIIOYHO AMS CTaHAApTHUX
npouecis 06po6ky.

Y pasi nauieHTiB i3 nigTBepmxeHum abo nigospioBaHum CJIK/VCJIK onepatop
NoBWHeH po3noyaTti 06pobKy BiAnoBiaHO Ao pekomeHaauin RKI abo 06pobuti umn
YTUNi3yBaTK iIHCTPYMEHTU BiAMOBIAHO [0 BUMOT, ONMUCAHMX Y LMX peKoMeHAaLlisiX.

5.1 MigrotoBka A0 AeKOHTaMiHaLii

Mepen ounLLEHHAM IHCTPYMEHTU HEOBXIAHO BUMHATY 3 NOTKA ANS iHCTPYMEHTIB i
PO3MICTUTM Ha BiANOBIOHWUX MiACTaBKaX ANs IHCTPYMEHTIB (Hanpuknag, APOTSHNUX
cutax), NpuaaTHUX ANS  NPOMUBAHHS. Po3TallyBaHHS HCTPYMEHTIB Mae

iy
AN

R only

WHBa3uBHbIE U HEMHBa3MBHbIe MEeAULIMHCKUE U3genusa

3abesnevyBaTy, WOG OYMLIEHHS B MWUIHIA MalUMHi He noriplysarnocst Yepes
3aTiHeHi AinsiHK1 a0 NpuxoBaHi NOBEPXHI.
Ipy6i 3abpyaHeHHst HeobXigHO BMAansTV BiApasy nicns BUKOPUCTaHHS, LWo6
YHUKHYTU BUCUXaHHS OPraHiYHmnX 3anuiikis. o HUX BigHOCATLCA:

e [poMUBaHHS Nif XONOAHOK BOAOHO,

*  MpuBE[eHHs B Ail0 PyXOMUX YaCTUH,

e  MpPOMMBaHHSI NPOCBITIB, Pi3bbneHb i OTBOPIB 3a Aonomorot LWnpuua ato

BiANOBIAHOT NPOMMBHOI NaHLora.

Bupobu, Wo cknagalTbCA 3 AEKINbKOX KOMMOHEHTIB, nepes OYULLEHHSM
HeobXxigHO MoBHICTIO po3ibpaTh (AUB. BiANOBIAHI IHCTPYKLIT 3 po36UpaHHs).
Mig yac TpaHCMOPTYBaHHS Ta TUMYacoBOrO 30epiraHHs iHCTPYMEHTU cnin
YTPUMYBATH y BOSIOTOMY CTaHi (Hanpuknag, 3a A0MOMOTOK0 BOSIOTMX CEpPBETOK abo
BiANOBIOHUX PO3UMHIB ANst nonepeaHLOT 06pobku), W6 3anobirTi BUCKXaHHIO.

MowkomkeHi a6o HecnpaBHi BUpo6u He NiansAratoTk 06pobLi i NOBUHHI ByTn
BUNYY4eEHi.

5.2 OuMwieHHA Ta Ae3iHdekuia
5.2.1 M i LLY¢ Ta gesiHdekuin
MpucTpin Ans oumweHHs Ta AesiHdekuii (RDG) noBuHeH Bignosigatn BUMoram
crangapty DIN EN ISO 15883-1.
- MonepeaHe npomuBaHHs 1: 1 XBUNMHA M'AKOKO XomnogHol Bogotko (6e3
no6aBok)
- 3nuBaHHs;
MonepenHe NPOMMBAHHS 2: 3 XBUIMHU NOM'SIKLLEHO XONOAHO Bofoto (6e3
[po6aBok)
- 3nuBaHHs;
- OuMLLeHHs:
e M'sIKOI0 BOAO, HarpiBaHHsA Ao 55 °C
e [lodyBaHHs Mutoyoro 3acoby npu 45 °C
e 10 XBUNUH NpPaHHA/OYNLLEHHS
o Mutounit 3aci6: neodisher MediClean forte, nosysanHs 0,5 %
3nuBaHHs;
- HeWTpanisauis:
e 3 xBunuHKM Tensoto Bogoto (>40 °C)
e Henrpanisytouuii 3aci6: neodisher Z, po3yBaHHs 1 mn/n
- 3nuBaHHs
- OcTaTouyHe NPOMMBaHHS:
* 2 XBWUNWHK Tensoto feioHizoBaHoto Bogoto (>40 °C) 6e3 nobaBok
- 3nuBaHHs

SfkicTb BOAM BignosigHo Ao Banigauii:

[ns kiHUeBOro ononickyBaHHA B pamkax Banigauii BukopucToByBanacs Boga 3
HM3bKVIM BMICTOM MikpoopraHismis (<10 KYO/mn) Ta eHgoTokcuHis (<0,25 OE/mn).
Ha npaktuui 3asBuvaii BUKOPUCTOBYETLCS [eioHi3oBaHa BoAa, sika BiAnoBigae
TeXHiYHUM BUMoOram Ao obpobku RDG. 3abesneyeHHs skocTi Boan € 060B'A3koM
oneparopa BianosiaHo Ao Bumor RDG Ta yctaHoBu.

TepmiuHa pesiHdekuin:

TepmivHa aesiHdekuis 3aiNcHIeTbCA BiANOBIAHO A0 KOHUENLi Ag 3rigHo 3 DIN EN
I1SO 15883-1.

MirimanbHi Bumoru:

— A, = 3000, Hanpuknaa 90 °C npoTsirom 5 XBUnuH, AeioHizoBaHa Boaa

BignosiganbHicTb 3a JOCATHEHHS! 3HAa4YeHHs1 A, NOKIagaeTbCs Ha onepaTopa.

CywwiHHA

RDG noBuHeH 3abeaneunT goctaTHe CylliHHs (Hanpuknag, 60 °C / 30 xBunuH).
IHCTPyMeHTU HeobXiaHo BUTSrHYTV 3 RDG Bigpa3y nicns 3aBepLueHHs nporpamn
ounLLeHHs Ta AesiHdekuii. 3a HeobXiAHOCTI pekoMeHaYeTbCS BUKOPUCTOBYBATU
AN CYWiHHA CTUCHEHe MOBITPA Yepe3 MOro edeKTUBHICTL Ta LWBWAKICTL Ail
(pekomeHpauis RKI).

5.2.2 Py4He o4MLUEHHA

Mpumitka:

PyuHe ounwenHsi 6yno nepesipeHo B pamkax Banigauii Bupo6Huka. OgHak
eeKTUBHICTb NiATBEPAXKEHA NULLE B MeXax BanigosaHux NnapameTpis, ONMCaHnX
HuxYe. BigxuneHHs (Hanpuknag, iHWi KOHUEHTpaUii, XiMiYHi pe4oBuHM, Yac abo
TemnepaTypa) nouHHi 6yTu BanigoBaHi onepatopom sianosiaHo go DIN EN ISO
17664-1.

N

. MonepeaHe ounweHHs

[py6i 3a6pyaHeHHst BUAANUTY Nif XONI0AHOK BOAOMPOBIAHO BOAOI0.
- [MoBHicTio NpyBeaiTb y Aito BCi pyXOMi YacTUHK.
- TlpomuiiTe NpOCBIT, pi3bONEHHs Ta OTBOpPU LoHaWMeHwe 5 pasiB 3a
[I0NOMOroto LUNpuLia abo NPOMMBHOT TPYGKU.
[10 OYNLLIEHHS! IHCTPYMEHTH CRifl TPUMATVN Yy BONOrOMY CTaHi, o6 3anobirtu
3acuxaHHI0 opraHiYH1X 3abpyaHeHb.

2. EH3UMaTU4He O ( y + Ly witkoro +
yNnbTpasByk)
- NigroTyitTe chepmeHTHWIA oumwlyBay (Hanpuknag, Cidezyme®/Enzol® 0,8
%).

- 3aMouiTh IHCTPYMEHTM Ha 1 XBUNMHY 6e3 ynbTpasByky.
- ToYMCTITh LWiTKOI BCi NOBEPXHI Ta NPOCBITU (LOHANMEHLLE 1 XBUMUHY).
YBIMKHITb ynbTpa3BykoBy BaHHY Ha 5 xBunuH, Temnepatypa 37—40 °C.

fd

MpomuBaHHa

PeTenbHo npomuiiTe nig NPOTOYHOK BOAOH.

- [lpomuiiTe NpOCBIT WoHalMeHLLe 5 pasis.

- TMOBHICTIO BUAANUTY 3aMULLIKM MUIOHOTO 3acoby 3 IHCTPYMEHTIB.

4. PyyHa pesiHdekuin

- MomicTiTh iHCTPYMeHTW B po3unH OPA (Hanpuknag, Cidex® OPA).
- Yac piji BignosigHo A0 Bka3iBok BUpOGHUKa.

3anoBHiTb NPOCBIT Ae3iHdiKytouMM 3acobom.

o

OcTaTo4YHe NPOMMUBaHHS

MpomuiiTe IHCTPYMEHTU LoHaiMeHLe 5 pasiB BOAONPOBIAHOK BOAOH.

Ha 3aBeplueHHst npomuiiTe BOAOH, LU0 NpoWwna AeMiHepanisauito, o6
YHUKHYTU 3amnuLLKiB.

MpomuiiTe NPOCBIT WoHaNMeHLe 3 pasu.

L

CywiHHA

MOBHICTIO BUCYLLITb IHCTPYMEHTU CTUCHEHUM NOBITPAM.
- AKTUBHO NpoAyWnTe NpOCBIT.

- 3a HeobxiaHOCTI AocyLWiTh 6E3BOPCOBOIO CEPBETKOK.

5.4 KonTpons / iHcnekuis

Micns ounweHHs, AesiHdekuii Ta CyliHHS BCi BUpOGU HeobXigHO nepesipUTh
Bi3yanbHO Ta (hyHKLiOHaNbHO. KOHTpomb cnyxuTb Ans 3abesneyeHHs MOBHOMO
OYMLLEHHS!, LiniCHOCTi Ta nNpaLue3aaTHOCTi MeanyHoro Bupoby.

HeobxiaHO nepesipuTy HACTyNHi KpuTepii:

- YucroTa: BiACYTHICTb BUAUMKMX 3abpydHEHb, 3anuLKiB Mulounx abo
[esiHdikytounx 3acobis, Bonoru B NpocsiTi abo 3'egHaHHAX

- ToBepxHi: BiACYTHICTb KOpO3ii, BiACYTHICTb 3HeGapBneHHs, BIACYTHICTb
BiAKoniB, BiACYTHICTb HAAMIPHUX NOAPSINUH

- MexaHika: BinbHa pyXMBICTb BCIX 4acTWH, MOBHa YHKLIOHANbHICTb,
npaBurbHE BUPIBHIOBAHHS

- TpocsiT: BinbHUI Npoxia, 6e3 3anuwkis abo 6rnokyBaHb

- MapkyBaHHsA: HOMepU apTUKyniB, Nas3epHi HanMcu Ta Koau NOBWHHI ByTn
MOBHICTIO YMTabensHUIMK

3axoau y pasi BigxuneHb:
- Mpu  HasBHOCTI  BUAUMUX
npogesiHgikyBaTi BUpi6
- Y pasi dyHKUioHanbHUX Hegonikis  abo
BiApeMoHTyTe abo 3aMiHiTb BUpI6
- MpomyktT 3  HeuuTabenbHUMM  MapKyBaHHAMM
ineHTUdikauielo He MOXHa BMKOpUCTOBYBaTH Aani

3anuLKiB: NOBTOPHO O4MCTUTUN Ta

MOLLKOKeHb:  BinbGepiThb,

abo  BiacyTHbOW

KoHTponb noBuHeH np TUcA kBanid MM nepcoHanom nepeg
KOXHOI cTepunisauieto Ta nepes KOXHUM KNiHIYHUM BUKOPUCTaHHAM.

5.5 TexHi4He 06CnyroByBaHHA / 3MallyBaHHA
Micns nepesipku BUPOGM 3 PyXOMWMW YacTUHaMK HeobxiaHo obcnyroyBaTh
BiANOBIAHO 0 BiANOBIAHMX (OYHKLIOHAMNBHWX BAMOT.

3MmalLyBaHHs:

- LWapHipn Ta pyxoMmi YacTUHW MOXHa 3mallyBaTV NuLe B TOMY BUNAAKy,
SIKLWO Lie HeobXiaHO ANs iX (PyHKLiOHYBaHHS.

- [o3soneHo BMKOPWUCTOBYBaTM BUKMIOYHO GiocymicHi macTuna Aans
iHCTPYMeHTiB, NpuaaTHi AnNs cTepunisadii napoto (Hanpuknag, 6ini mactuna
6e3 foaaTkoBux A06GaBOK).

- MacTunbHi MaTepianu cnig 3acTocoByBaTh €KOHOMHO i HAHOCUTY TiNbKK Ha
nepen6aveHi Ansa UbOro micus.

- MacTunbHi MaTepianu He MOXHa HaHOCUTW B NPOCBITU, pi3bbneHHs abo
0TBOPM, AKLLO Lie He nepeaBajYeHo OKpemo.

TexHiuHe 06CnyroByBaHHs:
- MowkomxkeHi, 3HOLWEHI a6o HecnpaBHi IHCTPYMEHTW cnif BiabpakysaTtn Ta,
3a HeobXiAHOCTI, BiAPeMOHTYBaTH.
- MMpoaykt MoxHa CTepunidyBaTW TiNbkM B MOBHICTIO 3ibpaHomy Ta
npawesaaTHOMy CTaHi.

Bi ifanbHicTb 3a perynsp
obcnyroByBaHHA Ta AOKYMeHTaL 0

KOHTPONb (PyHKLiIOHYBaHHA, TeXHiuHe
ThCA Ha yaTaHTa.
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5.6 YnakoBka
Mepepn cTepunisauieto MeauyHi BUPOGU MOBUHHI ByTn ynakoBaHi y BiAnoBiAHI
cTepunbHi 6ap'epHi cuctemu, siki Bignosigatots Bumoram DIN EN ISO 11607-1/-2.

Bumorv o ynakoBku:
- BuKopucTaHHs BanigoBaHoi cucTemu cTepunbHoi Gap'epy (Hanpuknap,
nniBka/HeTkaHi nakeTn, naketn Tyvek, KOHTeIHepHi cuctemu)
- MakyBanbHuit maTepian nosuHeH GyTVM MPUAATHUM AN 3annaHOBaHOrO
MeToAy cTepunisauii (Hanpuknag, ctepunisaulis napoo)
- YnakoBka MNOBMHHA GYTW HEYLIKOKEHOI, YMCTOI Ta NpugaTHol Ans
BUKOPUCTaHHS!
YnakoBka MOBWHHA 3aGe3neuvyBaTv MOBHY CTepunisaliio Ta acenTuyHe
BUIMaHHS

BkasiBky L0A0 3aBaHTaxeHHs (BiAnoBiAanbHiCTb onepaTopa):

IHCTPYMEHTU MOBWHHI GYTW MOBHICTIO BWCYLLEHUMM, YUCTUMM Ta 6Ge3
3anuwkis

- Po3amilieHHs iHCTpyMeHTIB y cuTax, KOHTelMHepax abo nakeTax
30INCHIOETLCA BIANOBIAHO [0 3aTBEPKEHWX IHCTPYKLIA 3 3aBaHTaXeHHs
AEMP
IHCTPYMEHTV He NOBWHHI MOLLKOAKYBATW NaKyBarnbHWiA MaTepian
3aBaHTaXeHHsl NOBMHHO 3abe3nevyBaTi AOCTYN Napu 40 BCIX MOBEPXOHb,
Lo nignsraTb cTepunisauii

BianosigansHicTe oneparopa:
- BubBip cuctemu ctepurbHoi Gap'epy Ta Banigauisi mpouecy nakyBaHHsSI €
BignoBiganbHicTio onepartopa
- [Mepep koxHoIO cTepuniavieto HeoBXiAHO NepeBIPSTU LNICHICTb YNakoBKu

CTepunizyBaTi MOXHa TiNbKM NOBHICTIO BUCYLLEHI Ta NPaBUbHO ynakoBaHi
BUpOGU.

5.7 Ctepunisauis

Kpaina DdpakLioHOBaHWIi BaKyyMHWUt METOA,

HimeyunHa MiHiMym 5 xB npu 134 °C (273 °F)

CLUA minimym 4 x8 npu 132 °C (270 °F), yac cyLwliHHs MiHiMym 20 xB
DpaHuia He meHLwe 5 xB npu 134 °C (273 °F)

iHWI kpaiHn He meHLwe 5 xB npu 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F)
Mpumitka:

3asHaueHi napameTpu cTepwnisauii BignosigaloTb yMoBaMm, nepeBipeHUM B
pamkax Banipauii Bupo6Huka. Banipauisi npouecy cTepunisauii Ta mopenen
3aBaHTaXeHHA € BiANoBiAanbHICTIO onepaTopa.

MpumiTka WoAo HenpuaaTHUX MeToAIB cTepunisadii:

[ns uboro BMpoby niaxoAsTb nuie dpakuiiHi NnepeaBakyyMHi NnapoBi npouecun
cTepunisauii BignoBiAHO A0 HaBeAeHWX Bulle napameTpiB. IHWi MeToan
cTepunisauii, Taki sik okcma etuneHy (EO), dopmanbaeria, rasosa nnasma /
nepokeua BogHo (H,0,), rapsiye noBiTpst a6o iHLWi HU3bkoTEMMepaTypHi MeToau,
He 710MyCKaloTLC.

5.8 IHdopmauis npo Banigauito 06po6ku

Banipauis nepepoGku npoBoAWnacs 3 BUKOPUCTAHHAM HaBEAEHUX HUKYe
npucTpoiB, XiMiYHMX pedvoBWH Ta napameTpis npouecy. EdekTusHicTb
niagTBepMKeHa BUKMIOYHO B Mexax UuX ymoB. BigxuneHHs noBuHHI ByTn
BanigosaHi onepatopom signosigHo Ao DIN EN ISO 17664-1.

MpuncTpoi Ans ounweHHs Ta gesiHdexuii (RDG):
- Miele G7735CD
- Bi3ok Ana XxipypriYHnX iHCTPYMeHTiB

MamHH1in Muoumii 3acit:
neodisher® MediClean forte (nyxHuit)
- [HosysaHHs: 0,5 %
- pH (po6ounit posumH): 10,4 — 10,8

HewTpanisauis:
neodisher® Z (kucnwit)
- [osysaHHsi: 1 Mn/n
- pH (poztwor uzytkowy): 2 — 3

PyuHe oumnLLeHHs (hepMeHTaTUBHE):
Cidezyme® / Enzol®

- [o3sysaHHs: 0,8 %

- pH (po6ounit posumnH): 7,5 — 8,5
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WHBa3uBHbIe M HEWHBa3MBHbIE MeAVWLVHCKWE n3aenvs
MpumMiTka WoAo anbTepHaTUBHUX MeToAIB: 9 MosicHeHHA cUMBONIB Ta NiKTOrpam

Py4Hi MeTOaM OYMLLEHHS, a TakoX BUKOPUCTAHHS IHLWMX MUIOYMX 3acobis CumBon 3HayeHHsa

(Hanpuknap,  epMeHTHMX  MUIuMX  3acobiB,  ynMbTPasBYKOBMX — BaHH, 4046826;N001;01;WC 4046826;N002;01;WP 4046826;N004;01;XD

4046826;N003;01;X2
X5

anbTepHaTUBHUX HeWTpanisyloumnx 3acobis) He Gynu BanigoBaHi. 3acTocyBaHHs u Bupo6Hk 5 4046826;N001;02;WF 4046826;N002;02;WS 4046826;N004;02;XG
Takux MeTofiB € BiAnoBidanbHiCTIO onepaTopa i NoBUMHHO GyTw BanigoBaHe Ha E' 4046826;N001;03;WJ 4046826;N002;03;,WV ; 8 4046826;N004;03; XK
wmicui BignosigHo go DIN EN ISO 17664-1. O | 4046826;N001;04;WM 4046826;N002;04;WY 4046826;N003;04;XB 4046826;N004;04;XN
& 4046826;N001;05,WQ 4046826;N002;05;X3 4046826;N003;05;XE 4046826;N004;05;XR
MpumiTka: &I [Mata BurotoBneHHs 8 | 4046826;N001;06;WT 4046826;N002;06;X6 4046826;N004;06;XU
BukopucTaHHsi iHWKMX Muouux 3aco6iB, Tunie RDG aGo Bigxunsioumxcs 4046826;N002;07;X9
napameTpiB npouecy € BiAnoBiaankHIicTio onepartopa i NOBUHHO ByTu ouiHeHO — A — - - A A — A A
Bi,cﬁ'losi,m?o /:LopDIN EyN ISO 17664-1 B pamkax Bgniﬂgui-,- onepatopa. Y . BaraTopa3sosi HeiHBa3VBHi BaraTopa3osi HeiHBa3uBHI HeiHBasuBHi MeanyHi BUpo6u BaraTopa3osi iHBa3VBHI MeanyHi
Homep naprii, napisi MeauyHi BUpobu, TuMyacose MeauyHi BUpoGu, Lo He 6araTopa3oBoro BUKOPUCTaHHS, | BMPOGM, TUMYacose
5.9 O6MeKeHHs IOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHS 3aCTOCYBaHHA SKMX Monsrae y BUKOPUCTOBYIOTLCS Pa3oM 3 LLIO He 3aCTOCOBYIOTLCS PA30M 3 | 3aCTOCYBaHHS SIKUX Monsrae B
KiHeLb TepMiHy ekcrnyaTaLiii 6araTopasoBuX MeAMuHIX BUPOGIB BUHAYAETLCS pospisyagHHi abo _yTpMMyBaHHi aKTUBHUMU MeJUYHUMUN AKTUBHUMY MEAV4HUMA pOaTﬂryBaHH.i, CTI/ICKaHHi,A
3HOCOM, BTOMOI0 MaTepiany Ta MOLIKODKEHHAMM, SIki MOXKYTb BUHMKHYTH SIK B Homep aptukyny ¢ | Ta/abo chikcyBaHHi MeaMUHMX BMpoGamu, TUM4acoBe BUpOGamW, siki BUKOPVCTOBYIOTCA  YTPUMYBaHHI, 3aXOMNeHHi,
peaynh%ari BUKOPUCTAHHS! 3a MPU3HAYEHHSIM, TaK Yi B pesynbTaTi 6araTopasosoi 5 BMpoGiB abo TkaHuH, abo y 3aCTOCyBaHHA AKUX NpusHadeHe | Ans 36epiraHHs, PO3MiLLeHHs BUTSAryBaHHi, PO3LUMPEHHI TKaHWUH
06po6KM ! MoZenoBaHHi TKaHuH a6o ANSA iarHoCTUYHMX Linen, Ta/abo npeseHTaLii TKaHWH, abo MeanyHMUX BUPOGIB, a TAKOX Y
Hasitb ﬁpm HOPManbHOMY BUKOPUCTAHHI BUPOBUM MIAAAKTLC MeXaHiuHOMY . MeanYHUX BUpobis, abo y YTPUMaHHS abo cTuckaHHsA PiAvH, iHWKX MeaMIHIX BMpOGIB  AiarHocTuLi.
HABaHTEXEHHIO, OCOBNUBO NPM 3aCTOCYBAHHI BENMKOT CUMM. HecTtepunbHuii BMPOGKAX, LLIO BUKOPUCTOBYIOTLCH | IHTAKTHUX TKaHUH aBo 260 MeaN4HVX [OMOMIKHIX
[ANsi NPOBeAieHHs ayToncii. MapKyBaHHS1. 3acobis.
Mepea KOXHWM BUKOPUCTAHHSAIM MeAWYHWiA BUPI6G MoBUHEH GyTW peTenbHO
nepesipeHuUii KBanichikoBaHUM MEepCcoHaNoM Ha npeameT MexaHiuHol LinicHocTi, YBara . : . . : .
necdopmallii  Ta  NOBHOI  (byHKLiOHAnbHOCTI. PeTenbHa BidyanbHa Ta & Hoxi, HoXwWUi / IUIKK, MIUHK, Batuckadi / ctetockon / kamepToH | CUTOBI Ta MPOMUBHI KOLLMKM / [3epkana, onTuyHi npunaam /
yHKUiOHanbHa nepeBipka € HaWKpalM MeTOAOM Anst BU3HAYEHHS KiHUS Hanunku / winui / niHyeTn / / monoTok i rpywwi / npecu / CUNIKOHOBI KUNUMKM / BKNaaKu, 30HAW, KaTeTepw, kaHwoni / neTni
TepMiHy ekcrinyaTauii Ta 3anobiraHHs HeCrpaBHOCTAM i Yac npoueaypy. -1 . . -~ H 3aTuckadi / pyyku, Tpumasi, NPY>XWHW, Mapkepu / LMpKynb NOTKM, KaceTu, cikcyBanbHi Ta Ta WHYPKKM / pyykv Ta Tpumadi /
[ ] lj [loTpUMyNTECh IHCTPYKL 3 BUKOPUCTaHHS 2| MarHiti, iHCTpyMeHTH Ansi po3ainosi enemeHTn / posiumptosavi, hikcatopu,
TUNOBI 03HAKW MOLLKOMKEHHS aB0 3HOCY: - ' HaHeCeHHs KOHTelHepu / dinbTpn wnaTeni / wunui, iIHcTpyMeHTn
- Kopos3isi (Hanpuknag, ipxa, To4KoBa Kopo3is) ansa npenapylear;ﬂﬂ
- 3miHa konbopy abo 3amiHu MaTepiany @ He6eaneuHo ans MPT (cTomaTonoriyHi/ ana cronu)
- HaAMIpHi NOAPANUHK, CTUpaHHs abo Biakonn
- TpiwwuHu abo anamu
- TorHyTi a60 AethOPMOBaHI YACTUHY IHCTPYMEHTY g MenuuHi BUpo6it — Lie crieuianiaoBaki IHCTPYMEHTY, SiKi MOXYTb TUMYACOBO BUKOPUCTOBYBATUCS KiNkKa Pasis Mia Yac MEAMHHUX BTpYYaHs
- 0BMexXeHa pyXTMBICTb WapHIpiB a60 MexaHiavie MapkysaHHsi CE F | nicns HanexHoro ouMLLEeHHs Ta cTepumisallii.
o . ) . ) .
- BiACYTHI, NOLWKomKeHi abo HeunTabenbHi MapkyBaHHs (Hanpuknaa, Homepu 3 I,[ll ME[IMHHI BUPOGYU NPUSHAYEH] ANSI BUKOHAHHS gg»n—mx i 6$3nequx MEANYHUX BTPYYaHb | MOXYTb ByTY iHBa3UBHUMM.
apTykynie, nasepHi Hanncy) 3 (Ix MOXHa niakmMioYaTy TiNbKK 10 aKTUBHMUX BUPOGIB knacy 1.)
MeauyHuit BUpi6 =

Bin6ip Ta 3amiHa:

MeawuHi BUpo6u 3 ogHieio abo Aekinbkoma 3 BULLE3a3HAYEHNX 03HAK HE MOXYTb PoapizaHHs, yTpumaHHs, YTpUMaHHS, HaTUCKaHHSA Ha 36epiraHHsi, PO3MilLieHHs!, Po3TsiryBaHHsi, HaTUCKaHHS,

6yTn BUKOPUCTaHI Hapani. R ) X 3aX0NNeHHs MeanNyHUX BUpobis HTaKTHi TKaHUHK npeseHTauis TKaHWH, PiavH, YTPUMaHHS!, 3aXOMmneHHs,
BoHM noBuHHI By TN 3aMiHeHi, BipeMOoHTOBaHi abo yTuUNi3oBaHi HaNeXHUM YUHOM. Ol’lly Tinbku 3a peuenTom (BiAnycKAaeTbCS 3a PeLienTom) £ | ab0 iHTaKTHUX TKaHUH [iarHocTuka, MapKyBaHHs1 MeanyHUX BUPo6iB abo MEANYHNX  BUTSATYBaHHS!, PO3LUMPEHHS
Z | MopaenioBaHHs TKaHWUH abo [OMNOMiXHMX 3acobiB iHTaKTHMX TKaHWH a6o MeaNYHUX
®dikcoBaHa MakcuMmarnbHa KinbKiCTb LWKMIB Mepepobku He BCTaHOBIIOETHCS, E MeAnYHUX BUpoGiB BUpoGiB
OCKinbKi hakTULHWIA TEPMIH CYX6W 3aneXuTb Bif BUKOPUCTAHHS!, NMOBOMKEHHS! 2 [iarHocTuka
Ta yMOB nepepo6Ku.
6 Cepsic
3 nuTaHb OGCNYroByBaHHs Ta PEMOHTY 3BepTaiiTecsi A0 HauioHanbHOro
npeAcTaBHULTBa komnaHii MEDICON eG. & | |HBa3uBHe abo XipypriHo-iHBa3NBHe 3aCTOCYBaHHS XipypriuHo-iHBa3uBHe 3acTocyBaHHS!
I
7 BignoBiganbHicTb §
YBATA: BignosigHo ao 3akoHogascTsa CLUA, Leit npoaykT Moxe ByTn g
& npupaGanmit y CLUA Tinbku nikapem abo nikapreto, abo 3a BiANoBiAHM E MpoayKTV He NpU3aHaYeHi ANs NPSIMOTO KOHTAKTY 3 CEPLIEM | He MOXYTb 3aCTOCOBYBATUCS [0 LIEHTparnbHOT HepBoBoi cuctemm (LIHC) abo
peuenTom. & | LeHTpanbHoi KpOBOHOCHOT crcTemu.
-4
=

AifcHicTb IHCTPYKUIT 3 BUKOPUCTaHHA:

3aBxAau AiiicHa oCTaHHA peaakLis. BpaxoByloun TexHiUHWIA nporpec, iHCTPYKLUIA 3
BMKOPWUCTaHHS perynspHo OHOBMIOETLCA. [laTa Bepcii Ta Homep pefakuii BkasaHi
Ha AokymeHTi. Byab nacka, nepekoHanTecs, LO BU BUKOPUCTOBYETE OCTaHHIO
Bepcito.

BiamoBa Big BignoBiganbLHoOCTI:
MEDICON eG He Hece BianoBinanbHoCTi 3a LWkozay, 3anoaisHy
- HenpaswubHe BUKOPUCTAHHSA,
HenpaBuibHOIO BUKOPUCTAHHSA,
- HenpaswribHe NOBOKEHHS, fornsa abo obenyroByBaHHs,
- HeJOTPUMaHHAM L€l IHCTPYKLIT 3 ekcnnyaTauii,
3MiHn abo peMoHTy 6e3 nucbmoBsoi 3roqn MEDICON eG
- abo peMOHTIB, BUKOHaHVX HEaBTOPU3OBAHVMN MANCTEPHAMU.

BignosiganbHicTe 3a AedekT! TakoX He MOLUMPIETHCS Ha 3MiHU abo peMOHT
npopykty 6e3 nonepeaHboi nucbMoBoi 3roam MEDICON eG, a Takox Ha PeMOHT,
BUKOHAHWI HEaBTOPU3OBAHUMU MACTEPHSAMU.

8 Ytunisauin

MeawuHi BUpoGu nepea yTunisauieto HeobXiAHO OYMCTUTH Ta cTepunisyBaTu, LWo6
YHUKHYTW PU3WKY iH(iKyBaHHA Ta TpaBMyBaHHsi TpeTiXx oci6. BoHW nOBUHHI
YTUNi3yBaTMCA Y cneuianbHO NPU3HaYeHnX ANs Lboro, MapkoBaHUX KOHTENHepax.
Heo6xiaHo AOTPUMYBATUCS HALIOHANbHUX Ta MICLEBUX HOPMATUBHUX BUMOT.
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	Er wordt geen vast maximum aantal herverwerkingscycli voorgeschreven, aangezien de werkelijke levensduur afhankelijk is van het gebruik, de hantering en de herverwerkingsomstandigheden.
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	9 Verklaring van symbolen en pictogrammen
	10 Basis UDI-DI / Beschrijving / Beoogd gebruik / Groepen / Indicatie / Contra-indicatie
	1 Generelle oplysninger om sikker håndtering
	2 Mulige komplikationer
	3 MR-henvisning
	4 Anvendelse og håndtering
	5.1 Forberedelse til dekontaminering
	Tørring
	5.4 Kontrol/inspektion
	5.5 Vedligeholdelse/smøring
	5.6 Emballage
	5.7 Sterilisering
	Bemærk De angivne steriliseringsparametre svarer til de betingelser, der er testet i forbindelse med producentens validering. Valideringen af steriliseringsprocessen og belastningsmønstrene er operatørens ansvar.
	5.8 Oplysninger om validering af reprocessering
	5.9 Begrænsning af genanvendelighed
	Levetiden for genanvendelige medicinske produkter bestemmes af slitage, materialetræthed og beskadigelser, som kan opstå både ved korrekt brug og ved gentagen reparation.
	Selv ved normal håndtering udsættes produkterne for mekanisk belastning, især ved anvendelse af stor kraft.
	Før hver anvendelse skal det medicinske produkt omhyggeligt kontrolleres af kvalificeret fagpersonale for mekanisk integritet, deformationer og fuldstændig funktionalitet. En grundig visuel og funktionel kontrol er den bedste metode til at fastslå slu...
	Typiske tegn på beskadigelse eller slitage:
	Udsortering og udskiftning:
	Medicinske produkter med et eller flere af ovennævnte kendetegn må ikke længere anvendes.
	De skal udskiftes, repareres eller bortskaffes på korrekt vis.
	Der er ikke fastsat et fast maksimalt antal genbehandlingscyklusser, da den faktiske levetid afhænger af brug, håndtering og behandlingsbetingelser.
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	7 Ansvar
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	10 Basis UDI-DI / Beskrivelse / Anvendelsesformål / Grupper / Indikation / Kontraindikation
	1 Üldised ohutut käsitsemist käsitlevad juhised
	2 Võimalikud tüsistused
	3 MRT-märkus
	4 Kasutamine ja käitlemine
	5.1 Dekontamineerimise ettevalmistamine
	Kuivatamine
	5.4 Kontroll / ülevaatus
	5.5 Hooldus / määrimine
	5.6 Pakend
	5.7 Steriliseerimine
	Märkus: Esitatud steriliseerimise parameetrid vastavad tootja valideerimise käigus kontrollitud tingimustele. Steriliseerimisprotsessi ja koormusmustrite valideerimine on kasutaja vastutusel.
	5.8 Teave töötlemise valideerimise kohta
	5.9 Taaskasutatavuse piirangud
	Korduvkasutatavate meditsiiniseadmete kasutusaja lõpp määratakse kindlaks kulumise, materjali väsimuse ja kahjustuste alusel, mis võivad tekkida nii ettenähtud kasutamise kui ka korduva töötlemise tagajärjel.
	Isegi tavapärase käsitsemise korral on tooted mehaanilise koormuse all, eriti suure jõu rakendamisel.
	Enne iga kasutamist peab kvalifitseeritud spetsialist hoolikalt kontrollima meditsiiniseadme mehaanilist terviklikkust, deformatsioone ja täielikku funktsionaalsust. Põhjalik visuaalne ja funktsionaalsusekontroll on parim meetod kasutusaja lõpu kindla...
	Tüüpilised kahjustuste või kulumise tunnused:
	Sorteerimine ja asendamine:
	Meditsiiniseadmeid, millel esineb üks või mitu eespool nimetatud tunnust, ei tohi enam kasutada.
	Need tuleb asendada, parandada või nõuetekohaselt kõrvaldada.
	Kindlat maksimaalset ümbertöötlemistsüklite arvu ei ole ette nähtud, kuna tegelik kasutusiga sõltub kasutamisest, käitlemisest ja töötlemistingimustest.
	6 Teenindus
	7 Vastutus
	8 Kõrvaldamine
	9 Sümbolite ja piltide selgitus
	10 Alus UDI-DI / kirjeldus / kasutusotstarve / rühmad / näidustus / vastunäidustus
	1 Vispārīgi norādījumi par drošu lietošanu
	2 Iespējamās komplikācijas
	3 MRT norāde
	4 Lietošana un apstrāde
	5.1 Sagatavošanās dekontaminācijai
	Žāvēšana
	5.4 Kontrole / pārbaude
	5.5 Uzturēšana / eļļošana
	5.6 Iepakojums
	5.7 Sterilizācija
	Piezīme: Norādītie sterilizācijas parametri atbilst ražotāja validācijas ietvaros pārbaudītajiem apstākļiem. Sterilizācijas procesa un iekraušanas modeļu validācija ir operatora atbildība.
	5.8 Informācija par reģenerācijas validāciju
	5.9 Atkārtotas lietošanas ierobežojumi
	Atkārtoti lietojamu medicīnas izstrādājumu kalpošanas laika beigas nosaka nolietojums, materiāla nogurums un bojājumi, kas var rasties gan paredzētajā lietošanā, gan atkārtotā apstrādē.
	Pat normālas lietošanas apstākļos izstrādājumi ir pakļauti mehāniskai slodzei, jo īpaši, ja tiek pielietota liela spēka.
	Pirms katras lietošanas reizes kvalificēts personāls rūpīgi pārbauda medicīnas izstrādājuma mehānisko integritāti, deformācijas un pilnīgu funkcionalitāti. Rūpīga vizuāla un funkcionāla pārbaude ir labākā metode, lai noteiktu kalpošanas laika beigšano...
	Tipiski bojājumu vai nolietojuma pazīmes:
	Atlasīšana un aizstāšana:
	Medicīnas izstrādājumus, kuriem ir viena vai vairākas no iepriekš minētajām pazīmēm, nedrīkst turpināt lietot.
	Tie ir jāaizstāj, jālabo vai jāutilizē atbilstoši noteikumiem.
	Nav noteikts fiksēts maksimālais pārstrādes ciklu skaits, jo faktiskais kalpošanas laiks ir atkarīgs no lietošanas, apstrādes un pārstrādes apstākļiem.
	6 Serviss
	7 Atbildība
	8. Utilizācija
	9 Simbolu un attēlu skaidrojums
	10 Pamats UDI-DI / apraksts / paredzētais lietojums / grupas / indikācijas / kontrindikācijas
	1 Bendrosios saugaus naudojimo instrukcijos
	2 Galimos komplikacijos
	3 MRT Pastaba
	4 Naudojimas ir tvarkymas
	5.1 Pasirengimas dekontaminacijai
	Džiovinimas
	5.4 Kontrolė / patikra
	5.5 Techninė priežiūra / tepimas
	5.6 Pakuotė
	5.7 Sterilizacija
	Pastaba Nurodyti sterilizavimo parametrai atitinka gamintojo patvirtintus reikalavimus. Sterilizavimo proceso ir pakrovimo modelių patvirtinimas yra operatoriaus atsakomybė.
	5.8 Informacija apie apdorojimo patvirtinimą
	5.9 Pakartotinio naudojimo apribojimai
	Pakartotinai naudojamų medicinos prietaisų tarnavimo laikas baigiasi dėl nusidėvėjimo, medžiagos nuovargio ir pažeidimų, kurie gali atsirasti tiek dėl numatyto naudojimo, tiek dėl pakartotinio apdorojimo.
	Net ir esant normaliam naudojimui, produktai patiria mechaninį poveikį, ypač esant didelei jėgai.
	Prieš kiekvieną naudojimą kvalifikuotas specialistas turi atidžiai patikrinti medicinos prietaisą, ar jis nėra mechaniniu požiūriu pažeistas, deformuotas ir ar visiškai funkcionalus. Nuodugnus vizualinis ir funkcinis patikrinimas yra geriausias būdas ...
	Tipiniai pažeidimų ar nusidėvėjimo požymiai:
	Atrankos ir pakeitimo taisyklės:
	Medicinos produktai, turintys vieną ar kelis iš minėtų požymių, negali būti toliau naudojami.
	Jie turi būti pakeisti, pataisyti arba tinkamai pašalinti.
	Nenustatytas fiksuotas maksimalus perdirbimo ciklų skaičius, nes faktinis tarnavimo laikas priklauso nuo naudojimo, tvarkymo ir perdirbimo sąlygų.
	6 Servisas
	7 Atsakomybė
	8 Šalinimas
	9 Simbolių ir paveikslėlių paaiškinimas
	10 Pagrindas UDI-DI / Aprašymas / Naudojimo paskirtis / Grupės / Indikacijos / Kontraindikacijos
	1 Ogólne wskazówki dotyczące bezpiecznego użytkowania
	2 Możliwe powikłania
	3 Informacja dotycząca MRI
	4 Stosowanie i obsługa
	5.1 Przygotowanie do dekontaminacji
	Suszenie
	5.4 Kontrola / inspekcja
	5.5 Konserwacja / smarowanie
	5.6 Opakowanie
	5.7 Sterylizacja
	Uwaga: Podane parametry sterylizacji odpowiadają warunkom sprawdzonym w ramach walidacji producenta. Walidacja procesu sterylizacji oraz wzorów załadunku leży w gestii operatora.
	5.8 Informacje dotyczące walidacji przygotowania
	5.9 Ograniczenia dotyczące ponownego użycia
	Koniec okresu użytkowania produktów medycznych wielokrotnego użytku jest determinowany przez zużycie, zmęczenie materiału i uszkodzenia, które mogą powstać zarówno w wyniku użytkowania zgodnie z przeznaczeniem, jak i wielokrotnego przygotowywania.
	Nawet przy normalnym użytkowaniu produkty podlegają obciążeniom mechanicznym, zwłaszcza przy dużym użyciu siły.
	Przed każdym użyciem produkt medyczny musi zostać dokładnie sprawdzony przez wykwalifikowany personel pod kątem integralności mechanicznej, odkształceń i pełnej funkcjonalności. Dokładna kontrola wzrokowa i funkcjonalna jest najlepszą metodą określeni...
	Typowe oznaki uszkodzenia lub zużycia:
	Sortowanie i wymiana:
	Wyroby medyczne z jedną lub kilkoma z powyższych cech nie mogą być dalej używane.
	Należy je wymienić, naprawić lub zutylizować w sposób zgodny z przepisami.
	Nie określono stałej maksymalnej liczby cykli regeneracji, ponieważ rzeczywista żywotność zależy od użytkowania, obsługi i warunków regeneracji.
	6 Serwis
	7 Odpowiedzialność
	8 Utylizacja
	9 Objaśnienie symboli i znaków graficznych
	10 Podstawa UDI-DI / opis / przeznaczenie / grupy / wskazania / przeciwwskazania
	1 Allmänna anvisningar för säker hantering
	2 Möjliga komplikationer
	3 MRT-anmärkning
	4 Användning och hantering
	5.1 Förberedelse för dekontaminering
	Torkning
	5.4 Kontroll/inspektion
	5.5 Underhåll/smörjning
	5.6 Förpackning
	5.7 Sterilisering
	Anmärkning: De angivna steriliseringsparametrarna motsvarar de förhållanden som testats inom ramen för tillverkarens validering. Valideringen av steriliseringsprocessen och belastningsmönstren är operatörens ansvar.
	5.8 Information om validering av rengöring
	5.9 Begränsning av återanvändbarheten
	Livslängden för återanvändbara medicintekniska produkter bestäms av slitage, materialutmattning och skador som kan uppstå både vid avsedd användning och vid upprepad rengöring.
	Även vid normal hantering utsätts produkterna för mekanisk belastning, särskilt vid hög kraftanvändning.
	Innan varje användning måste den medicintekniska produkten noggrant kontrolleras av kvalificerad personal med avseende på mekanisk integritet, deformationer och fullständig funktionalitet. En grundlig visuell och funktionell kontroll är den bästa meto...
	Typiska tecken på skador eller slitage:
	Sortering och ersättning:
	Medicintekniska produkter med ett eller flera av ovanstående kännetecken får inte användas vidare.
	De måste bytas ut, repareras eller kasseras på ett korrekt sätt.
	Ett fast maximalt antal återanvändningscykler anges inte, eftersom den faktiska livslängden beror på användning, hantering och återanvändningsförhållanden.
	6 Service
	7 Ansvar
	8 Avfallshantering
	9 Förklaring av symboler och bildtecken
	10 Bas UDI-DI / Beskrivning / Avsedd användning / Grupper / Indikation / Kontraindikation
	1 Yleisiä ohjeita turvalliseen käyttöön
	2 Mahdolliset komplikaatiot
	3 MRI-huomautus
	4 Käyttö ja käsittely
	5.1 Valmistautuminen dekontaminaatioon
	Kuivaus
	5.4 Tarkastus / tarkastus
	5.5 Huolto / voitelu
	5.6 Pakkaus
	5.7 Sterilointi
	Huomautus Ilmoitetut sterilointiparametrit vastaavat valmistajan validoinnin yhteydessä testattuja olosuhteita. Sterilointiprosessin ja kuormitusmallien validointi on käyttäjän vastuulla.
	5.8 Tiedot käsittelyn validoinnista
	5.9 Uudelleenkäytettävyyden rajoitukset
	Uudelleenkäytettävien lääkinnällisten laitteiden käyttöiän päättyminen määräytyy kulumisen, materiaalin väsymisen ja vaurioiden perusteella, jotka voivat johtua sekä tarkoituksenmukaisesta käytöstä että toistuvasta käsittelystä.
	Tuotteet altistuvat mekaaniselle rasitukselle myös normaalissa käytössä, erityisesti kun niihin kohdistuu suuria voimia.
	Ennen jokaista käyttökertaa pätevän ammattilaisen on tarkastettava huolellisesti lääkinnällisen laitteen mekaaninen kunto, muodonmuutokset ja täydellinen toimivuus. Perusteellinen silmämääräinen ja toiminnallinen tarkastus on paras tapa määrittää käyt...
	Tyypillisiä merkkejä vaurioista tai kulumisesta:
	Lajittelu ja korvaaminen:
	Lääkinnällisiä laitteita, joissa on yksi tai useampi edellä mainituista ominaisuuksista, ei saa käyttää edelleen.
	Ne on vaihdettava, korjattava tai hävitettävä asianmukaisesti.
	Kiinteää enimmäismäärää uudelleenkäsittelyjaksoille ei ole määritelty, koska todellinen käyttöikä riippuu käytöstä, käsittelystä ja käsittelyolosuhteista.
	6 Huolto
	7 Vastuu
	8 Hävittäminen
	9 Symbolien ja kuvamerkkien selitykset
	10 Perusta UDI-DI / kuvaus / käyttötarkoitus / ryhmät / käyttöaihe / vasta-aihe
	1 Generelle opplysninger om sikker håndtering
	2 Mulige komplikasjoner
	3 MRT-merknad
	4 Bruk og håndtering
	5.1 Forberedelse til dekontaminering
	Tørking
	5.4 Kontroll / inspeksjon
	5.5 Vedlikehold / smøring
	5.6 Emballasje
	5.7 Sterilisering
	Merk De angitte steriliseringsparametrene tilsvarer forholdene som er testet i forbindelse med produsentens validering. Validering av steriliseringsprosessen og belastningsmønstrene er operatørens ansvar.
	5.8 Informasjon om validering av reprosessering
	5.9 Begrensning av gjenbrukbarhet
	Levetiden til gjenbrukbare medisinske produkter bestemmes av slitasje, materialtretthet og skader som kan oppstå både ved normal bruk og ved gjentatt behandling.
	Selv ved normal håndtering er produktene utsatt for mekanisk belastning, spesielt ved bruk av stor kraft.
	Før hver bruk må det medisinske produktet kontrolleres nøye av kvalifisert fagpersonell for å sikre at det er mekanisk intakt, ikke er deformert og fungerer fullt ut. En grundig visuell og funksjonell kontroll er den beste metoden for å fastslå slutte...
	Typiske tegn på skade eller slitasje:
	Utsortering og erstatning:
	Medisinske produkter med ett eller flere av de ovennevnte kjennetegnene må ikke brukes videre.
	De må byttes ut, repareres eller kastes på riktig måte.
	Det er ikke fastsatt et fast maksimalt antall reprosesseringssykluser, da den faktiske levetiden avhenger av bruk, håndtering og reprosesseringsforhold.
	6 Service
	7 Ansvar
	8 Avhending
	9 Forklaring av symboler og bildesymboler
	10 Basis UDI-DI / Beskrivelse / Formål / Grupper / Indikasjon / Kontraindikasjon
	1 Obecné pokyny pro bezpečné zacházení
	2 Možné komplikace
	3 Poznámka k MRI
	4 Použití a manipulace
	5.1 Příprava na dekontaminaci
	Sušení
	5.4 Kontrola / inspekce
	5.5 Údržba / mazání
	5.6 Balení
	5.7 Sterilizace
	Poznámka: Uvedené sterilizační parametry odpovídají podmínkám ověřeným v rámci validace výrobcem. Za validaci sterilizačního procesu a vzorů plnění odpovídá provozovatel.
	5.8 Informace o validaci přípravy
	5.9 Omezení opětovné použitelnosti
	Konec životnosti opakovaně použitelných zdravotnických prostředků je určen opotřebením, únavou materiálu a poškozením, které mohou vzniknout jak při použití v souladu s určením, tak při opakovaném zpracování.
	I při normálním zacházení jsou výrobky vystaveny mechanickému namáhání, zejména při použití vysoké síly.
	Před každým použitím musí být zdravotnický prostředek pečlivě zkontrolován kvalifikovaným personálem z hlediska mechanické neporušenosti, deformace a úplné funkčnosti. Důkladná vizuální a funkční kontrola je nejlepším způsobem, jak zjistit konec život...
	Typické známky poškození nebo opotřebení:
	Vytřídění a náhrada:
	Zdravotnické prostředky s jednou nebo více z výše uvedených vlastností nesmějí být dále používány.
	Musí být vyměněny, opraveny nebo odborně zlikvidovány.
	Není stanoven pevný maximální počet cyklů repasování, protože skutečná životnost závisí na použití, manipulaci a podmínkách repasování.
	6 Servis
	7 Odpovědnost
	8 Likvidace
	9 Vysvětlení symbolů a obrázků
	10 Základ UDI-DI / popis / účel / skupiny / indikace / kontraindikace
	1 Általános utasítások a biztonságos kezeléshez
	2 Lehetséges komplikációk
	3 MRI-re vonatkozó megjegyzés
	4 Alkalmazás és kezelés
	5.1 Felkészülés a fertőtlenítésre
	Szárítás
	5.4 Ellenőrzés / vizsgálat
	5.5 Karbantartás / kenés
	5.6 Csomagolás
	5.7 Sterilizálás
	Megjegyzés: A megadott sterilizációs paraméterek megfelelnek a gyártó által validált feltételeknek. A sterilizációs folyamat és a terhelési minták validálása az üzemeltető felelőssége.
	5.8 Információk a felkészítés validálásáról
	5.9 Az újrafelhasználhatóság korlátozása
	Az újrafelhasználható orvostechnikai eszközök élettartamának végét a kopás, az anyagfáradás és a sérülések határozzák meg, amelyek mind a rendeltetésszerű használat, mind az ismételt felkészítés során keletkezhetnek.
	Normál kezelés mellett is a termékek mechanikai terhelésnek vannak kitéve, különösen nagy erőhatás esetén.
	Minden használat előtt a gyógyászati eszközt képzett szakembernek gondosan ellenőriznie kell mechanikai sértetlenségét, deformációját és teljes működőképességét. A alapos vizuális és működési ellenőrzés a legjobb módszer az élettartam végének megállap...
	A sérülés vagy kopás tipikus jelei:
	Kiválasztás és csere:
	Azok az orvostechnikai eszközök, amelyek egy vagy több fenti jellemzővel rendelkeznek, nem használhatók tovább.
	Cserélni, javítani vagy szakszerűen ártalmatlanítani kell őket.
	A felújítási ciklusok maximális számát nem határozzák meg, mivel a tényleges élettartam a használattól, a kezeléstől és a felújítási feltételektől függ.
	6 Szerviz
	7 Felelősség
	8 Hulladékkezelés
	9 Szimbólumok és képjelek magyarázata
	10 Alap UDI-DI / Leírás / Rendeltetés / Csoportok / Indikáció / Kontraindikáció
	1 Splošna navodila za varno ravnanje
	2 Možne komplikacije
	3 Opomba o MRT
	4 Uporaba in ravnanje
	5.1 Priprava za dekontaminacijo
	Sušenje
	5.4 Kontrola / pregled
	5.5 Vzdrževanje / mazanje
	5.6 Pakiranje
	5.7 Sterilizacija
	Opomba: Navedene parametre sterilizacije ustrezajo pogojem, preverjenim v okviru validacije proizvajalca. Za validacijo postopka sterilizacije in vzorcev obremenitve je odgovoren upravljavec.
	5.8 Informacije o validaciji priprave
	5.9 Omejitev ponovne uporabe
	Konec življenjske dobe ponovno uporabnih medicinskih pripomočkov je odvisen od obrabe, utrujenosti materiala in poškodb, ki lahko nastanejo tako pri predpisani uporabi kot tudi pri ponavljajoči se pripravi.
	Tudi pri normalni uporabi so izdelki izpostavljeni mehanskim obremenitvam, zlasti pri uporabi velike sile.
	Pred vsako uporabo mora usposobljeno strokovno osebje skrbno preveriti mehansko neoporečnost, deformacije in popolno funkcionalnost medicinskega pripomočka. Temeljita vizualna in funkcionalna preveritev sta najboljša metoda za ugotavljanje konca življ...
	Tipični znaki poškodb ali obrabe:
	Izločanje in zamenjava:
	Medicinski izdelki z eno ali več od zgoraj navedenih značilnosti se ne smejo več uporabljati.
	Treba jih je zamenjati, popraviti ali ustrezno odstraniti.
	Fiksno največje število ciklov ponovne obdelave ni določeno, saj je dejanska življenjska doba odvisna od uporabe, ravnanja in pogojev obdelave.
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	7 Odgovornost
	8 Odstranjevanje
	9 Razlaga simbolov in slik
	10 Osnova UDI-DI / opis / namen uporabe / skupine / indikacije / kontraindikacije
	1 Opće informacije o sigurnom rukovanju
	2 Moguće komplikacije
	3 Napomena o MRI
	4 Upotreba i rukovanje
	5.1 Priprema za dekontaminaciju
	Sušenje
	5.4 Provjera/inspekcija
	5.5 Održavanje/podmazivanje
	5.6 Pakiranje
	5.7 Sterilizacija
	Napomena Navedeni parametri sterilizacije odgovaraju uvjetima ispitivanim tijekom validacije proizvođača. Operater je odgovoran za validaciju procesa sterilizacije i načina punjenja.
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	Те трябва да бъдат заменени, ремонтирани или изхвърлени по подходящ начин.
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	6 Σέρβις
	7 Ευθύνη
	8 Απόρριψη
	9 Επεξήγηση συμβόλων και εικόνων
	10 Βάση UDI-DI / Περιγραφή / Προορισμός / Ομάδες / Ενδείξεις / Αντενδείξεις
	1 Všeobecné pokyny pre bezpečné používanie
	2 Možné komplikácie
	3 Upozornenie týkajúce sa MRT
	4 Použitie a manipulácia
	5.1 Príprava na dekontamináciu
	Sušenie
	5.4 Kontrola / inšpekcia
	5.5 Údržba / mazanie
	5.6 Balenie
	5.7 Sterilizácia
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	Примечание: Указанные параметры стерилизации соответствуют условиям, проверенным в рамках валидации производителя. Ответственность за валидацию процесса стерилизации и схемы загрузки несет эксплуатант.
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	Окончание срока службы многоразовых медицинских изделий определяется износом, усталостью материала и повреждениями, которые могут возникнуть как в результате использования по назначению, так и в результате многократной обработки.
	Даже при нормальном обращении изделия подвергаются механическим нагрузкам, особенно при применении больших усилий.
	Перед каждым использованием медицинское изделие должно тщательно проверяться квалифицированным персоналом на предмет механической целостности, деформаций и полной функциональности. Тщательная визуальная и функциональная проверка является лучшим способ...
	Типичные признаки повреждения или износа:
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	Они должны быть заменены, отремонтированы или утилизированы надлежащим образом.
	Фиксированное максимальное количество циклов повторной обработки не устанавливается, поскольку фактический срок службы зависит от использования, обращения и условий повторной обработки.
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	Кінець терміну експлуатації багаторазових медичних виробів визначається зносом, втомою матеріалу та пошкодженнями, які можуть виникнути як в результаті використання за призначенням, так і в результаті багаторазової обробки.
	Навіть при нормальному використанні вироби піддаються механічному навантаженню, особливо при застосуванні великої сили.
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	6 Сервіс
	7 Відповідальність
	8 Утилізація
	9 Пояснення символів та піктограм
	10 База UDI-DI / Опис / Призначення / Групи / Показання / Протипоказання

