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Die Gebrauchsanweisung und die Aufbereitungsanweisung miissen vor der

D}] Klinischen Anwendung_ sorgféltig gelesen und sicher und griffbereit aufbe-
wahrt werden.

Die darin enthaltenen Hinweise miissen beachtet werden. Auf dem Produkt-Etikett

finden Sie die fiir Ihr Produkt giiltige MPK im Abschnitt “Besondere Hinweise”.
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. ALLGEMEINE HINWEISE ZUR SICHEREN HANDHABUNG
— Die Medizinprodukte sind wiederverwendbar, werden unsteril geliefert und
miissen somit vor der ersten Anwendung, nach den in Abschnitt Aufberei-
tung beschriebenen Anweisungen gereinigt, desinfiziert und sterilisiert
werden.

— Produkt und Zubehdr nur von Personen betreiben und anwenden lassen, welche
die erforderliche Ausbildung, Kenntnis oder Erfahrung in Bezug auf Anwendung,
Funktionskontrolle und Reinigung/Sterilisation haben.

— Der Anwender sowie das entsprechende Fachpersonal verpflichten sich dazu,
sich mit den Produkten vertraut zu machen, bevor diese zur Anwendung
kommen.

— Lesen und beachten Sie die Gebrauchsanweisung.

— Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemédB (siehe Zweckbestim-
mung).

— Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor der
ersten Sterilisation reinigen

— Fabrikneues oder unbenutztes Produkt an einem trockenen, sauberen und
geschiitzten Platz aufbewahren.

— Das Produkt ist vor jeder Verwendung durch qualifiziertes Fachpersonal:

« Visuell zu priifen auf: lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abge
nutzte und abgebrochene Teile.
© Auf Funktion zu priifen.

— Verwenden Sie kein beschadigtes oder defektes Produkt. Beschédigte Produkte
sofort aussortieren oder an die in dieser Gebrauchsanweisung angegebene Ser-
vicestelle senden.

— Ersetzen Sie beschddigte Einzelteile sofort durch Originalersatzteile.

— Alle Medizinprodukte die zerlegbar sind, miissen zur Aufbereitung und Sterilisa-
tion zerlegt werden.

— Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden
Vorfélle sind dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaats, in
dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

2. MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Die Medizinprodukte diirfen nicht entgegen der Zweckbestimmung und dem
A bestimmungsgemaBen Gebrauch verwendet werden.

Komplikationen kdnnen durch nicht funktionsféhige oder fehlerhaft aufbere-
itete Medizinprodukte verursacht werden.

3. MRT HINWEIS
Die Anwendung der Medizinprodukte stellen in der Umgebung eines MRT eine
@Geféhrdung dar. Die einzelnen Medizinprodukte diirfen sich wahrend der An-
wendung dieser Verfahren nicht in unmittelbarer Nahe zu den Geréten befinden.

4. ANWENDUNG UND HANDHABUNG
f Der Chirurg ist fiir die richtige Auswahl der zu verwendenden Medizinpro-

dukte verantwortlich.

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

Verwenden Sie ausschlieBlich nur das von MEDICON eG speziell dafiir vorgesehene
Zubehor und Instrumentarium, um Risiken in Zusammenhang mit der Kompatibilitat
der Produkte zu vermeiden.

5. EINSCHRANKUNG DER WIEDERVERWENDBARKEIT

Das Ende der Lebensdauer der wiederverwendbaren Medizinprodukte wird durch Ab-
nutzung und Beschédigung aufgrund der Verwendung und durch Wiederaufbereitung
bestimmt.

Die wiederverwendbaren Medizinprodukte unterliegen auch bei normalem Gebrauch
einer Abnutzung und mechanischen Belastungen, besonders aber bei zu groBer Kraf-
tanwendung. Eine sorgféltige Uberpriifung und Funktionspriifung des Medizinprodukts
vor dem Gebrauch ist die beste Methode, um das Ende der Lebensdauer des Medizin-
produkts festzustellen. Um einem Versagen oder mechanischen Schadigungen der
Medizinprodukte wahrend der Operation vorzubeugen, sind diese vor jedem Einsatz
auf ihre mechanische Unversehrtheit, auf Verformungen und volle Funktionalitét durch
qualifiziertes Fachpersonal hin zu Giberpriifen.

Hinweise auf Beschadigungen und VerschleiB an einem wiederverwendbaren Medizin-
produkt konnen Korrosion (d. h. Rost, LochfraB), Verférbung, tiberméBige Kratzer, Ab-
platzungen, VerschleiB und Risse umfassen, sind jedoch nicht darauf beschrankt. Nicht
ordnungsgemdB funktionierende Medizinprodukte, Medizinprodukte mit Markierun-
gen, die menschlich oder maschinell nicht lesbar sind, fehlende oder entfernte (abge-
nutzte) Teilenummern, beschadigte und iibermaBig abgenutzte Teile diirfen nicht ver-
wendet und miissen ausgetauscht, repariert oder entsorgt werden.

6. SERVICE
Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an Ihre nationale Vertretung der Firma
MEDICON €G.

7. AUFBEREITUNG (REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION) VON
MEDIZINPRODUKTEN
Fiir eine detaillierte und produktspezifische Aufbereitung (Reinigung, Desin-
A fektion und Sterilisation) von Produkten, beachten Sie bitte die giiltige MPK
im Abschnitt “Besondere Hinweise”
Hier finden Sie eine der folgenden Aufbereitungsanweisungen, beachten Sie bitte die
spezifische Aufbereitungsanweisung zu Ihrem Produkt:
MPKO1-1/MPKO03-1/MPKO04-1/MPK05-1/ MPK07-1/ MPK08-1 MPK11-1/ MPK12-

1/ MPK13-1 / MPK14-1 / MPK16-1 / MPK20-1 MPK20-2 / MPK21-1 / MPK22-1 /
MPK23-1/ MPK24-1

8. HAFTUNG
ACHTUNG: Laut US-amerikanischem Gesetz darf dieses Produkt in den USA
A nur von einem Arzt oder Krankenhaus bzw. auf entsprechende Verordnung
gekauft werden.
Bei Widerspriichen zwischen der nichtdeutschen und der deutschen Fassung dieser
Gebrauchsanweisung ist allein die deutsche Fassung maBgeblich. Es ist nur der neu-
este Revisionsstand der Gebrauchsweisung giiltig. Aufgrund der sténdigen technis-
chen Entwicklung wird der Inhalt dieser Gebrauchsanweisung regelmaBig aktualisiert.
Bitte stellen Sie sicher, dass Sie die aktuelle Version benutzen. Das Versionsdatum der
jeweiligen Ausgabe der Gebrauchsanweisung wird angedruckt. MEDICON eG iibernim-
mt keine Gewahr fir Schéden, die durch unsachgemaBe Verwendung, falsches post-
operatives Verhalten, Pflege, Wartung oder Nichteinhaltung der Nutzungsbeschrénkun-
gen und sonstigen Vorgaben in der Gebrauchsanweisung entstanden sind.
Die Méngelhaftung der MEDICON eG entféllt ferner bei Veranderungen oder Repara-
turen des Produktes ohne vorherige, schriftliche Zustimmung der MEDICON eG sowie
bei Reparaturen, die nicht von MEDICON eG autorisierten Werkstétten oder von MEDI-
CON Reparaturservice durchgefiihrt werden.

9. ENTSORGUNG

Um die Infektionsgefahr Dritter zu vermeiden, miissen die Medizinprodukte vor der
Entsorgung gereinigt und sterilisiert werden. Zusétzlich miissen die Medizinprodukte
in dafiir bestimmte und entsprechend gekennzeichnete Behdlter entsorgt werden, um
auch eine Schnittgefahr Dritter abzuwenden.

Bei der Entsorgung der wiederverwendbaren Medizinprodukte missen die jeweils
gliltigen nationalen Vorschriften befolgt werden!
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10. SYMBOL- UND BILDZEICHENERKLARUNG

Symbol

=

Bedeutung

Hersteller

Herstellungsdatum

Fertigungslosnummer, Charge

& >

o

Artikelnummer

Nicht steril

Achtung

Gebrauchsanweisung beachten

11. BASIS UDI-DI / BESCHREIBUNG / ZWECKBESTIMMUNG / INDIKATION / KONTRAINDIKATION

Basis UDI-DI

Zweckbestimmung Beschreibung

Indikation

Kontraindikation

4046826;B;R001;01;ag;2U
4046826;B;R001;02;a0;37
4046826;B;R001;03;ag;3J
4046826;B;R001;04;ag;3V
4046826;B;R001;05;a0;48

Alle wiederverwendbaren Mediz-
inprodukte zum Durchtrennen
von Gewebe und Knochen

Ein nicht in Verbindung mit einem
aktiven Medizinprodukt einge-
setztes, fiir einen chirurgischen
Eingriff bestimmtes Instrument
(Scheren, Messer, Nadeln/Ahlen,
schneidende Zangen und Troka-
re), dessen voriibergehende An-
wendung im Durchtrennen von
Gewebe und Knochen bei chirur-
gischen Eingriffen liegt. Die
Medizinprodukte diirfen nur von
Chirurgen mit ausreichender Er-
fahrung in Bezug auf Einsatz-
zweck und Funktion der Instru-
mente bei chirurgischen Eingriff-
en in Kliniken und Praxen zum
Einsatz kommen.

Der Einsatz erfolgt bei Patienten
unabhéngig vom Alter, Gewicht,

Gesundheitszustand oder Na-
tionalitat.
Das chirurgische Instrument

kann nach Durchfiihrung gee-
igneter Reinigungs- und Sterili-
sationsverfahren wiederverwen-
det werden.

Anwendung bei chirurgischen
Eingriffen, um Gewebe zu
durchtrennen oder zu entfernen.

Die Medizinprodukte sind nicht
fiir den direkten Kontakt mit dem
Herz, dem zentralen Nervensys-
tem (ZNS) oder dem zentralen
Kreislaufsystem bestimmt.

Die Verwendung entgegen der
Zweckbestimmung.

4046826;B;R002;01;ah;3J
4046826;B;R002;02;ah;3V
4046826;B;R002;03;ah;48
4046826;B;R002;04;ah;4K
4046826;B;R002;05;ah;4W
4046826;B;R002;06;ah;59

Alle wiederverwendbaren Mediz-
inprodukte zum Halten von
Gewebe und Knochen

Ein nicht in Verbindung mit einem
aktiven Medizinprodukt einge-
setztes, fiir einen chirurgischen
Eingriff bestimmtes Instrument
(Zangen, Pinzetten, Klemmen,
Clips, Schniirer), dessen
voriibergehende Anwendung im
Halten von Gewebe und Kno-
chen, im Falle von Nadelhaltern
zum Halten von Nadeln, bei
chirurgischen Eingriffen liegt. Die
Medizinprodukte diirfen nur von
Chirurgen mit ausreichender Er-
fahrung in Bezug auf Einsatz-
zweck und Funktion der Instru-
mente bei chirurgischen Eingriff-
en in Kliniken und Praxen zum
Einsatz kommen.

Der Einsatz erfolgt bei Patienten
unabhéngig vom Alter, Gewicht,
Gesundheitszustand  oder Na-
tionalitét.

Das chirurgische Instrument
kann nach Durchfiihrung gee-
igneter Reinigungs- und Sterili-
sationsverfahren wiederverwen-
det werden.

Anwendung bei chirurgischen
Eingriffen, um Gewebe zu halten.

Die Medizinprodukte sind nicht
fiir den direkten Kontakt mit dem
Herz, dem zentralen Nervensys-
tem (ZNS) oder dem zentralen

4046826;B;R003;01;ai;48
4046826;B;R003;02;ai;4K
4046826;B;R003;03;ai;4W
4046826;B;R003;04;ai;59
4046826;B;R003;05;ai;5L
4046826;B;R003;06;ai;5X

Alle wiederverwendbaren Mediz-
inprodukte zum abrasiven Abtra-
gen von Gewebe und Knochen

Ein nicht in Verbindung mit einem
aktiven Medizinprodukt einge-
setztes, fiir einen chirurgischen
Eingriff bestimmtes Instrument
(Meissel, Osteotome,  Loffel,
Kiretten, Feilen, Raspatorien,
Ségen, Bohrer, Fraser, Gewind-
eschneider, Stanzen, Rongeure),
dessen voriibergehende  An-
wendung im abrasiven Abtragen
von Gewebe und Knochen bei
chirurgischen Eingriffen liegt. Die
Medizinprodukte diirfen nur von
Chirurgen mit ausreichender Er-
fahrung in Bezug auf Einsatz-
zweck und Funktion der Instru-
mente bei chirurgischen Eingriff-
en in Kliniken und Praxen zum
Einsatz kommen.

Der Einsatz erfolgt bei Patienten
unabhéngig vom Alter, Gewicht,

Gesundheitszustand  oder Na-
tionalitét.
Das chirurgische Instrument

kann nach Durchfiihrung gee-
igneter Reinigungs- und Sterili-
sationsverfahren wiederverwen-
det werden.

Anwendung bei chirurgischen
Eingriffen, um Gewebe und Kno-
chen abrasiv abzutragen.

Die Medizinprodukte sind nicht
fiir den direkten Kontakt mit dem
Herz, dem zentralen Nervensys-
tem (ZNS) oder dem zentralen
Krei: 3

Kreislaufsyst 1 bestimmt.
Die Verwendung entgegen der = Die Verwendung entgegen der
Zweckbestimmung. Zweckbestimmung.
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4046826;B;R004;01;aj;4W
4046826;B;R004;02;aj;59
4046826;B;R004;03;aj;5L
4046826;B;R004;04;aj;5X
4046826;B;R004;05;aj;6A
4046826;B;R004;06;aj;6M

Alle wiederverwendbaren Mediz-
inprodukte  zum  Weghalten,
Spreizen und Dilatieren von
Gewebe und Knochen

Ein nicht in Verbindung mit einem
aktiven Medizinprodukt einge-
setztes, fiir einen chirurgischen
Eingriff bestimmtes Instrument
(Dilatatoren, Spreizer, Sperrer,
Kontraktoren, Wundhaken, Dis-
sektoren, Elevatorien, Sonden),
dessen voriibergehenden An-
wendung im Wegahlten, Spreizen
und Dilatieren von Gewebe und
Knochen bei chirurgischen Ein-
griffen liegt. Die Medizinprodukte
diirfen nur von Chirurgen mit
ausreichender ~ Erfahrung in
Bezug auf Einsatzzweck und
Funktion der Instrumente bei
chirurgischen Eingriffen in Klini-
ken und Praxen zum Einsatz
kommen.

Der Einsatz erfolgt bei Patienten
unabhéngig vom Alter, Gewicht,
Gesundheitszustand  oder Na-
tionalitdt. Das chirurgische In-
strument kann nach Durch-
fiihrung geeigneter Reinigungs-
und Sterilisationsverfahren
wiederverwendet werden.

Anwendung bei chirurgischen
Eingriffen, um Gewebe und Kno-
chen wegzuhalten, zu spreizen
oder zu dilatieren.

Die Medizinprodukte sind nicht
fiir den direkten Kontakt mit dem
Herz, dem zentralen Nervensys-
tem (ZNS) oder dem zentralen
KI i t 1L i

MRT unsicher
CE-Kennzeichnung

Medizinprodukt

Prescription only
(verschreibungspflichtig)

4046826;B;R005;01;ak;5L
4046826;B;R005;02;ak;5X
4046826;B;R005;03;ak;6A
4046826;B;R005;04;ak;6M

Alle wiederverwendbaren Mediz-
inprodukte zur Applikation.

Ein nicht in Verbindung mit einem
aktiven Medizinprodukt einge-
setztes, fiir einen chirurgischen
Eingriff bestimmtes Applikation-
sinstrument (Zangen, Schablo-
nen, Lehren, Einbringer, Stopfer,
StoBel und Halter), dessen
voriibergehenden Anwendung im
Biegen, Halten, Ubertragung von
Formen und GréBen und Einbrin-
gen von Implantaten und Mediz-
inprodukten bei chirurgischen
Eingriffen liegt. Die Medizinpro-
dukte diirfen nur von Chirurgen
mit ausreichender Erfahrung in
Bezug auf Einsatzzweck und
Funktion der Applikationsinstru-
mente bei chirurgischen Eingriff-
en in Kliniken und Praxen zum
Einsatz kommen.

Der Einsatz erfolgt bei Patienten
unabhéngig von Alter, Gewicht,
Gesundheitszustand oder Na-
tionalitat. Die Applikationsinstru-
mente konnen nach Durch-
fiihrung geeigneter Reinigungs-
und Sterilisationsverfahren
wiederverwendet werden

Anwendung bei chirurgischen
Eingriffen, um andere Instru-
mente und Implantate zu appli-
zieren.

Die Medizinprodukte sind nicht
fiir den direkten Kontakt mit dem
Herz, dem zentralen Nervensys-
tem (ZNS) oder dem zentralen
Krei besti

Die Verwendung entgegen der
Zweckbestimmung.

Die Verwendung entgegen der
Zweckbestimmung.
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7 AUFBEREITUNG (REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION) VON PRODUKTEN

7.1 Aligemeine Grundlagen

Alle Produkte miissen vor jeder Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden; dies gilt insbesondere auch
fiir die erstmalige Verwendung nach der Auslieferung, da alle Produkte unsteril ausgeliefert werden (Reinigung und Des-
infektion nach Entfernen der Transpor ili nach Eine wirksame Reinigung und

ist eine fiir eine effektive Beachten Sie im Rahmen lhrer Verant-
wortung fiir die Slenlllat der Produkte bei der Anwendung,
- dass nur i gerate- und validierte Verfahren fiir die Reinigung/Desinfektion
und Sterilisation eingesetzt werden,
- dass die il Gerdte (Reinit und (RDG), Sterilisator, etc.) regelméBig gewartet, iiber-

priift und Kalibriert werden und
— dass die validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten werden.
Achten Sie bereits bei der darauf, dass Sie izi
zuriick in das Sterilisationstray legen, um eine slarkeve des bestiickten zu vermeiden.
Reinigen/ Desinfi: Sie die sortieren Sie diese anschlieBend wieder in das Sterilisa-
tionstray ein und sterilisieren Sie dann das vollstandig bestiickte Sterilisationstray.

getrennt sammeln und nicht wieder

Beachten Sie zusatzlich die in Ihrem Land giiltigen sowie die F der Arztpraxis bzw.
des Krankenhauses.
Die Produkte sind
Die Aufherel(ung darf nur durch ausgebildetes Fachpersonal in der zentra\en
fiir (AEMP) der Klinik

bzw. im Aufbereitungsraum der Arztpraxis erfolgen. Klinik bzw. Arztpraxis sind auch fiir die Auswahl
und g der i und t i

licksichtigen Sie i und/oder zusétzliche Vorgaben fiir einige Produkte in der Tabelle

,Besondere Hinweise"“.

7.2 Reinigung und Desinfektion
Grundlagen

iy
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AUFBEREITUNG (REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION) VON MEDIZINPRODUKTEN

73 i ion [RDG (Reini und
— Bei der Auswahl des RDGs ist darauf zu achten,
dass der RDG grundsétzlich eine gepruﬂe Wirksamkeit besitzt (z.B. DGHM- oder FDAZulassung/
bzw. CE: DIN EN IS0 15883),
dass nach Moglichkeit ein gepriiftes Programm zur thermischen Desinfektion (AO-Wert > 3000 oder — bei &lteren
Geraten — mind. 5 min bei 90 °C/194 °F) eingesetzt wird (bei I i Gefahr von D i
mittelrickstanden auf den Produkten),
- dass das eingesetzte Programm fiir die Produkte gee\gnet ist und ausreichende Spiilzyklen enthélt (mind. drei ab-
relcnemde Schritte nach der Reinigung (bzw. wenn oder Lei empfohlen, um
D dnde wirksam zu verhi
- dass zum Nachspiilen nur steriles oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max. 0,25 Endotoxin-
einheiten/ml) Wasser (z.B. purified water/highly purified water) eingesetzt wird,
dass die zum Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird (Glfrei, keim- und partikelarm) und dass der RDG regelméBig
gewartet, iberpriift und kalibriert wird.
— Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittelsystems ist darauf zu achten

Desinfektion

MEDICON eG - Gansacker 15
D-78532 Tuttlingen - Germany
Tel.: +49 (0) 74 62 / 20 09-0
Fax: +49 (0) 74 62 / 20 09-50
Email: sales@medicon.de
Internet: www.medicon.de

o

6. Legen Sie die zerlegten, gereinigten und kontrollierten Produkte fiir die vorgegebene Einwirkzeit in das Di
bad ein, so dass die Produkte komplett bedeckt sind. Achten Sie dabei darauf, dass die Produkte sich nicht beriihren.
Bewegliche Teile bei der Desinfektion mehrmals hin und her bewegen.

Wenn zutreffend (siehe Tabelle ,Besondere Hinweise*): Spiilen Sie alle Lumina der Produkte mind. fiinfmal zu Beginn bzw.
am Ende der Einwirkzeit (Hilfsmittel und Mindestvolumen abhangig von der zu spiilenden Kavitét).

7.Entnehmen Sie die Produkte anschlieBend dem Desinfektionsbad und spiilen Sie diese mind. fiinfmal griindlich (mind. 1
min) mit Wasser nach. Bewegliche Teile beim Nachspiilen mehrmals hin und her bewegen. Wenn zutreffend (siehe Kapitel
,Besondere Hinweise*): Spiilen Sie alle Lumina der Produkte mind. fiinfmal (Hilfsmittel und Mindestvolumen abhéngig
von der zu spiilenden Kavitét).

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

9. Verpacken Sie die Produkte mdglichst umgehend nach der Entnahme (siehe Kapitel ,Verpackung*, ggf. nach zusatz-
licher Nachtrocknung an einem sauberen Ort). Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Produkte fiir eine wirksame
manuelle Reinigung und Desmfektlon wurde durch ein angi behordhch itig und & 15 (5)
MPG) Priiflabor unter Cidezyme/Enzol und des Di

mm
Die Produkte konnen — bei entsprechender Sorgfalt und sofern Sie nicht beschadigt und
unverschmutzt sind — wmderverwendei werden; jede dariiberhinausgehende Weiterverwendung

bzw. die von

und/oder Produkten liegt in der

des A ders. Bei wird jede Haftung ausgeschlossen.

7.12 Sicherheits- und Warnhinweise

Achten Sie darauf, dass sdmtliches im Aufbereitungsprozess beteiligtes Equipment qualifiziert und nach Angaben
des Herstellers gewanet ist.

bei der Transpor fiir die von scharfen oder spitzen Medizin-
produkten. Ebenso bei Unacmsamkelt des Personals wahrend manueller Hemlgungs oder Demontageprozesse, beim
Bestiicken oder Entladen der eines und D
InstandsetzungsmaBnahmen diirfen nur vem Hersteller vorgenommen werden.(Achtung: Ansonsten wird derjenige,

rmttels C\dex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) erbracht. Hierbei wurde das oben beschriebene Verfahren

- dass dieses grundsétzlich fiir die Reinigung von aus Metallen und geeignet ist,
- dass - sofern keine thermische Desinfektion eingesetzt wird — zusétzlich ein | geeig t mit ge-
priifter Wirksamkeit (z.B. VAH/DGHM- oder FDA/EPA; i bzw. CE- i ein-

gesetzt wird und dass dieses mit dem eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel ist und
- dass die eingesetzten Chemlkahen mit den Produkten kompanbe\ sind (siehe Kapitel ,,Matenalheslandlgken“)
Die vom Hersteller des und ggf.
Temperaturen und Einwirkzeiten sowie Vorgaben zur Nachspiilung miissen unbedingt eingehalten werden.
Ablauf:
1. Zerlegen Sie die Produkte so weit wie méglich (siehe i (|
2. Legen Sie die zerlegten Produkte in das RDG ein. Achten Sie dabei darauf, dass die Produkte sich nicht beriihren.
Wenn zutreffend (siehe Tabelle ,Besondere Hinweise*): Sie eine aktive Di i durch ion an
den Spiilanschluss des RDGs an.
3. Starten Sie das Programm.

Schritt Bezeichnung Medium Temperatur [°C] Dauer [Min.]
1 Vorspiilen Wasser <30 1
2 Entleeren - - -
3 Reinigen Alkalisches Reinigungsmittel. 55 10

Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert

GmbH & Co. KG, Hamburg)

Konzentration: 0.2 — 1% (gemédB

Angabe Reinigungsmittelhersteller)
4 Entleeren - - -
5 Spiilen Deionisiertes Wasser <30 1
6 Entleeren - - -
7 Desinfektion - 95 5

(thermisch)

8 Trocknen HeiBluft 100 25

4. Dekonnektieren Sie das RDG und entnehmen Sie die Produkte nach Programmende.
5. Kontrollieren und verpacken Sie d\e Produkte mdglichst umgehend nach der Entnahme (siehe ,Kontrolle®, ,Wartung“

Fiir die Reinigung und sollte nach it ein Verfahren (RDG (Reinigungs- und Desmiekr

tionsgerit)) eingesetzt werden. Ein manuelles Verfahren — auch unter g eines. (F

35 kHz) - sollte aufgrund der deutlich geringeren it und it nur bei it eines.
i Verfahrens bzw. i (z.B.in D¢ filr kritisch B-Produkte

zwingend maschinelles Verfahren) eingesetzt werden. Die Vuvbenandlung ist it in beiden Féllen durchzufiihren.

Die vom Hersteller des ligungs- bzw. Reini und { i Tempe-

raturen und Einwirkzeiten sowie Vorgaben zur Nachspiilung miissen unbedingt eingehalten werden. Verwenden Sie nur
frisch hergestellte Losungen, nur steriles oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max. 0,25 Endo-
toxineinheiten/ml) Wasser (z.B. purified water/highly purified water) bzw. zum Trocknen nur ein weiches, sauberes und
fusselfreies Tuch (Achtung: Vorsicht bei Produkten mit rauen Oberfléchen, Gewinden, scharfen Kanten oder ahnlichem, an
dem Partikel vom Tuch héngen bleiben konnen!) und/oder gefilterte Luft.

Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal 2 h) miissen grobe Verunreinigungen von den Produkten entfernt
werden. Sollte auf Grund der Dauer der g oder in Folge I i Aspekte diese Zeit nicht eingehalten
werden kdnnen, muss der Anwender in eigener Verantwortung MaBnahmen festlegen und validieren, um ein Durchtrock-
nen der Verschmutzungen zu vermeiden:

Ablauf:

1. Zerlegen Sie die Produkte so weit wie méglich (siehe i 1

2. Spiilen Sie die Produkte mindestens 1 min unter flieBendem Wasser (Temperatur < 35 °C/95 °F).

Bewegliche Teile beim Vorspiilen mind. dreimal hin und her bewegen. Wenn zutreffend (siehe Tabelle ,Besondere Hin-
weise*): Spiilen Sie alle Lumina der Produkte mind. dreimal (Hilfsmittel und Mindestvolumen abhangig von der zu spii-
lenden Kavitat).

3. Legen Sie die zerlegten Produkte fiir die Einwirkzeit in ein groBes (in einem
Ultraschallbad, das noch nicht aktiviert |sn ein, so dass die Produkte komplett bedeckt sind. Achten Sie dabei darauf, dass
die Produkte sich nicht berihren. L Sie die durch iges Abbiirsten aller inneren und &u-
Beren Oberfléchen (zu Beginn der Einwirkzeit, Hilfsmittel siehe Tabelle ,Besondere Hinweise“). Die Biirsten fiir die Kanéle
miissen etwas groBer als der jeweilige sein; die der Biirste muss mi 0 lan-
ge wie der Kanal sein. Bewegliche Teile bei der Vorreinigung mind. dreimal hin und her bewegen. Wenn zutreffend (siehe
Tabelle ,Besondere Hinweise*): Spiilen Sie alle Lumina der Produkte mind. dreimal am Ende der Einwirkzeit (Hilfsmittel
und Mindestvolumen abhangig von der zu spiilenden Kavitét).

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

5. Entnehmen Sie die Produkte anschlieBend dem Vorreinigungsbad und spiilen Sie diese mind. dreimal griindlich (mind.
1 min) mit Wasser nach. Bewegliche Teile beim Nachspiilen mind. dreimal hin und her bewegen.

Wenn zutreffend (siehe Tabelle , Besondere Hinweise*):

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

der zu spiilenden Kavitét).

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittels1 ist darauf zu achten,

und , ggf. nach an einem sauberen Ort).

der die durchfiihrt, Hersteller!)

Bei emer Nulzung ungeelgneler Prozessparameter oder Medien oder einer ungeeigneten Beladung von Reinigungs-
und (auch L kann es zum Verbleiben von Riickstédnden aus den Aufbereitungs-
prozessen auf dem Medizinprodukt kommen.

7.5 Kontrolle — Bei der Reinigung im Ultraschallbecken miissen die hierfiir anwendbaren Grundregeln (keine zu groBe Beladung,
Priifen Sie alle Produkte nach der Reinigung bzw. auf Korrosion, Oberfléchen, Absplit- Entgasung, etc. j beachlel werden.
terungen, owie und sondern Sie Produkte aus £l — Diein derF Medien diirfen keine Re- oder Kreuzkontaminationen verursachen. Priifein-
der Wiederverwendung siehe Kapitel ,Wieder it“). Noch Produkte miissen erneut gereinigt richtungen sind in i {
und desinfiziert werden. — Fiir die L optimierte E (zB. Flachen auf Bi

len) kdnnen durch Oberflé oder ihren verringern und im
7.6 Wartung Ultraschallbild weniger gut kontrastieren.
Setzen Sie zerlegte Produkte wieder zusammen (siehe ifi Zerle — Elektrische Sirahlung Magnetresonanzkompatible Systeme konnen durch Verénderung ihrer Eigenschaften in Form

oder —fett diirfen nicht eingesetzt werden. Ausnahme (nur bei speziellen Medizinprodukten, siehe Tabelle ,Besondere
Hinweise*, nicht bei Implantaten): Im Fall des Olens von Gelenken ist darauf zu achten, dass nur Inslrumentenole (Weissdl,
ohne weitere Additive) eingesetzt werden, die — unter der maximal

tur - fiir die Dampfsterilisation zugelassen sind und eine gepriifte Biokompatibilitét besitzen sowie nur eine kleine Menge
an den Gelenken angewandt werden.

7.7 Verpackung
Sortieren Sie die gereinigten und desinfizierten Produkte in das zugehdrige Sterilisationstray ein. Bitte verpacken Sie die
Produkte bzw. die Sterilisationstrays in Sterilisationscontainer bzw. sehr groBe Produkte in Einmalsterilisationsverpackun-
gen (Einfach- oder D die folgenden

— DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (fiir USA: FDA- Clearancei
— Fiir die D ili geeignet (] i

Iassigkeit)

— Ausreichender Schutz der Produkte bzw. vor
RegelméBige Wartung entsprechend den Herstellervorgaben (Stenl\salmnscontalner)
— Ein maximales Gewicht von 10 kg pro des i

(Material/Prozess):

it bis mind. 138 °C (280 °F) ausreichende Dampfdurch-

darf nicht werden.

7.8 Sterilisation

Fir die sind nur die
fahren sind nicht zuldssig.
Dampfstenhsalmn

fahren ei andere

, (mit )
Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060/DIN EN 285 bzw. ANSIAAMI ST79 (fiir USA: FDA-! C\earance)
— entsprechend DIN EN ISO 17665 validiert (giiltige 10/0Q I i und Leistt be-
urteilung (PQ))
- maxlma\e Slenllsanunstemperatur 134°C (273 °F; zzgl. Toleranz entsprechend DIN EN ISO 17665)

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

7.4 Manuelle Remlgung und Desmfeklmn
Bei der Auswahl der ei ist darauf zu achten,
- dass diese grundsatzlich fiir die Remlgung bzw Desinfektion von Medizinprodukten aus Metallen und Kunststoffen

geeignet sind,
- dass das Reil fiir die L geeignet ist (keine
— dass ein mit gepriifter (2.B. VAH/DGHM- oder FDA/EPAZulassung/ Clearance/ Regist-

rierung bzw. CE-Kennzeichnung) eingesetzt wird und dass dieses mit dem eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel
istund

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

Bei der manuellen Reinigung, Desinfektion mll einer mughchen Verletzungs- und Iniaknonsgefahr miissen weitere MaB-

- bei der ):

Land Fraktioniertes Vakuumverfahren Gravitationsverfahren
Deutschland mind. 5 minbei 134 °C (273 °F) unzuldssig*

USA mind. mind. 4 min bei 132 °C (270 °F), Trocknungszeit mind. 20 min | nicht empfohlen*
Frankreich mind. 5 minbei 134 °C (273 °F) unzuldssig*

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

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Produkte fiir eine wirksame Dampfsterilisation wurde durch ein unabhan-
giges, behdrdlich akkreditiertes und anerkanntes (§ 15 (5) MPG) Priiflabor unter Verwendung des Dampfsterilisators HST

nahmen des i z.B. nationaler

Vorgaben (z.B. in Deutschland TRBA 250) beacmg‘ werden 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) und unter Einsatz des fraktionierten Vakuumverfahrens sowie des LAWTON

Die vom Hersteller der Reinit und und Einwirk- MEDOIL erbracht. Hierbei wurden typische Bedingungen in Klinik und Arztpraxis sowie das oben beschriebene Verfahren

zeiten sowie Vorgaben zur Nachspiilung miissen unbedingt eingehalten werden. Verwenden Sie nur frisch hergestelite  Pericksichtigt .

Losungen, nur steriles oder keimarmes (max. 10 Keime/mi) sowie i (max. 0,25 E ini Das ist nicht zulass\g Verwenden Sie auBerdem keine HeiBluftsterilisation, keine
keine F oder ilisation sowie auch keine Plasmasterilisation

Wasser (z.B. purified water/highly purified water) bzw. zum Trocknen nur ein weiches, sauberes und Tuch

(Achtung: Vorsicht bei Produkten mit rauen Oberflachen, Gewinden, scharfen Kanten oder &hnlichem, an dem Partikel vom

Tuch héngen bleiben konnen!) und/oder gefilterte Luft.

Ablauf: Reinigunt

1. Zerlegen Sie die Produkte so weit wie mdglich (siehe i (

2. Legen Sie die zerlegten Produkte fiir die vorgegebene Einwirkzeit in ein ausreichend groBes Reinigungsbad (in einem

Ultraschallbad, das noch nicht aktiviert ist) ein, so dass die Produkte komplett bedeckt sind. Achten Sie dabei darauf,

dass die Produkte sich nicht beriihren. Unterstiitzen Sie die Reinigung durch vollstindiges Abbiirsten aller inneren und

auBeren Oberfléachen mit einer weichen Biirste. Die Biirsten fiir die Kanéle miissen etwas groBer als der jeweilige Kanal-
sein; die der Biirste muss s0 lange wie der Kanal sein. Bewegliche Teile bei

der Reinigung mehrmals hin und her bewegen. Wenn zutreffend (siehe Tabelle ,Besondere Hinweise®): Spiilen Sie alle

Lumina der Produkte mind. fiinfmal zu Beginn bzw. am Ende der Einwirkzeit (Hilfsmittel und Mindestvolumen abhangig

von der zu spiilenden Kavitét).

3 Aktivieren Sie den Ultraschall fiir eine erneu(e Mmdes(emwwrkzel( (nicht aber weniger als 5 min).

- dass dieses grundstzlich fiir die Reinigung von invasiven aus Metallen und geeignet
sind,
- dass das fiir die L geeignet ist (keine Schaumentwicklung),

— dass das Reinigungsmittel mit den Produkten kompatibel ist (siehe Tabelle , Materialbestandigkeit).

Sie die Produkte und spiilen Sie diese mind. dreimal griindlich (mind. 1
mm) mit Wasser nach. Bewegliche Teile beim Nachspulen mehrmals hin und her bewegen. Wenn zutreffend (siehe Tabelle
,Besondere Hinweise*): Spiilen Sie alle Lumina der Produkte mind. fiinfmal (Hilfsmittel und Mindestvolumen abhangig
von der zu spiilenden Kavitat).
5. Kontrollieren Sie die Produkte (siehe Kapitel ,Kontrolle“ und ,Wartung*).

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

7.10 Materialbestandigkeit

Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel darauf, dass folgende

Bestandeile nicht enthalten sind:

— Organische, mineralische und oxidierende Sauren (minimal zuldssiger pH-Wert 5,5)

- L Laugen (max. zuldssiger pH-Wert 8,5, zwingend

— erforderlich bei Produkten aus Aluminium oder anderen alkaliempfindlichen Werkstoffen, siehe Tabelle ,,Besondere
Hinweise*) oder alkalischer Reiniger (max. zulassiger pH-Wert 11) empfohlen

— Organische Losungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine)

Oxidationsmittel (z.B. Wasserstoffperoxide)

— Halogene (Chlor, Jod, Brom)

oder Stahlwolle. Alle
nicht hoher als 138 °C (280 °F)

— Reinigen Sie alle Produkte, und nie mit
Produkte, Steril und Steril

ausgesetzt werden.

dirfen nur

einer oder innerer Artefakte in der erzeugen
oder durch die Induktion von Wirbelstromen Gewehe schadigen.
Fiir die Trocknung sind geeignete, hygienisch und ig gepriifte Medien ei
Symbol Bedeutung
“ Hersteller
&I Herstellungsdatum
Fertigungslosnummer, Charge
@ MRT unsicher
C E 0297 CE-Kennzeichnung
-I !I :I Medizinprodukt
B( only Prescripli‘on only o
(verschreibungspflichtig)
Artikelnummer
Nicht steril
A Achtung
I::B—_l Gebrauchsanweisung beachten
1. Wenn Sie (z.B. aus hierfiir ein Reil und verwenden,

beriicksichtigen Sie bitte, dass dieses aldehydfrei sein solite (ansonsten Fixierung von Blut-Verschmut-
zungen), eine gepriifte Wirksamkeit besitzen sollte (z.B. VAH/DGHM- oder FDA/EPA-Zulassung/Clearance/
bzw. CE: fiir die D der Produkte geeignet ist und mit den Produkten
kompatibel seln (siehe Kapitel “Materialbestandigkeit”). Bitte beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung
nur dem F dient und den spateren — nach erfolgter Reinigung
- durchzufuhrenden Desinfektionsschritt nicht ersetzen kann.
2. Sollten Sie unter dem Hintergrund nationaler
ur eine geringere itdt als
alleinigen Verantwortung.
3. Mindestens drei Vakuumschritte
4. Der Einsatz des ist in der Union unzulasslg Der
Einsatz des weniger wirksamen i fahrens ausserhalb der Union ist nur bei Nicht-
verfiigbarkeit des fraktionierten Vakuumverfahrens zulssig, erfordert deutlich langere Sterilisationszeiten
und muss vom Anwender produkt-, geréte-, verfahrens und parameterspezifisch validiert werden.
5. Die tatsachlich erforderliche Trocknungszen nangl direkt von Parame(em ab, die in alleiniger Verantwor-
tung des A ders liegen und -dichte, ...) und muss deshalb
vom Anwender ermittelt werden. Nichtsdestotrotz sollten Trocknungszeiten von 20 rmn nicht unterschritten
werden.

KRINKC
erachten, erfolgt dies in lhrer

(zB. in D
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B Rev.: 2025-05-13 AUFBEREITUNG (REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION) VON MEDIZINPRODUKTEN

Besondere Hinweisel

Worst Case (Code) MPK01-1 MPK03-1 MPK04-1 MPK05-1 MPKO7-1 MPK08-1 MPK11-1 MPK12-1 MPK13-1 MPK14-1 MPK16-1 MPK20-1 MPK20-2 MPK21-1 MPK22-1 MPK23-1 MPK24-1
Geometrische: Produkte mit Produkte mit Produkte mit Produkte mit Produkte mit Rohr Schaft Produkte mit Produkte mit sehr segmentierte Produkte mit Produkte mit segmentierte Produkte mit Selbstdffnende Produkte mit Produkte mit SelbstschlieBende Spreizer
Besonderheiten langerem/engerem lang: g ang g g g ang g Produkte mit langerem/engerem kurzen/weiten Produkte mit langerem/engerem sehr engen |angerem/extrem schmalem Gelenkinstrumente Gelenk, zerlegbar Gelenk / Gelenkinstrumente Zerlegbar
Ringlumen (Standard) | m Ringlumen m Ringlumen Ringlumen Ringlumen Mit LuerLock keine einfachen Lumen Ringlumen ohne langeren/schmalen einfachen Lumen Kavitdten ohne ringférmigen Kanilen mit Gleitflachen Gewinde
Demontage zur (Standard) direkte (Standard) Demon- (Standard, nicht Spilanschluss Demontage Luer/LuerLock LuerLock Demontage | ringformigen Mit Spiilschlauch LuerLock, und komplexem Mechanis- Zerlegbar
Reinigung/Desinfek- Verbindung nicht tage zur Reinigung/ spillbar) (LuerLock) mit moglich zur Reinigung/Des- Kanillen Demontage olive minimal gedffnet mus innerhalb
tion méglich direkte moglich Desinfektion méglich Schutzkappe keine infektion mdglich zur Reinigung/Desin Demontage zur
Verbindung nicht direkte Verbindung Demontage mdglich direkte Verbindung fektion mglich Reinigung/Desinfektion
moglich nicht mdglich nicht méglich direkte Verbindung mdglich direkte
nicht mdglich Verbindung nicht méglich
Spiilvolumen 50 ml (Einmalspritze) 50 ml 5ml n/a 10ml 10ml 5ml 50 ml n/a 50 ml 10ml 50 ml n/a n/a na na n/a
mit aufgesetzter (Einmalspritze) (Einmalspritze) (Einmalspritze) (Einmalspritze (Einmalspritze) (Einmalspritze)/ (Einmalspritze) / (Einmalspritze (Einmalspritze))/
Kantile (fir Spilpistole Spilpistole Spiilpistole Spllpistole
Riicksptilung des
Blindlumens)
Birste rsten tandardbi Standardbiirsten Standardbirsten Standardbiirsten il il tandardbii Standardbiirsten Standardbirsten Standardbiirsten Standardbiirsten Standardbiirsten Standardbiirsten Standardbiirsten | Standardbirsten Standardbirsten
Lange Biirste Lange Biirste Lange Biirste flexible lange Blirste lange Biirsten (Lédnge> 510 Lange Birste
(Lange>320mm, (Lange>320mm, (Lange > 510 mm: (Lange = 700 mm, mm, Durchmesser ca. 4 (Lange >400 mm;
Durchmesser ca. Durchmesser ca. Durchmesser ca. Durchmesser ca. und 5 mm) Durchmesser ca.
6 mm) 4 mm) 4mm) 4mm 12 mm)
zerlegt, fiinfmal Standardbirsten Demontieren Demontieren finfmal | AuBen birsten fiinfmal 6ffnen und auBen biirsten fiinfmal innen durch- Demontieren Demontieren innen innen und auBen fiinfmal innen Demontieren innen und Demontieren innen zerlegt, Griffrohre AuBen und in Innen und auBen biirsten, Demontieren

_ innen fiinfmal 6ffnen und innen durchspilen, fiinfmal 6ffnen und schlieBen, bei Ultra- innen mindestens | splilen, Konnektion fiinfmal innen und auBen biirsten biirsten innen durchsplilen, auBen birsten innen und und auBen biirsten mit flieBendem Was- den Licken fiinfmal 6ffnen und innen und

& durchspiilen, schlieBen, bei Ultra- auBen, Drahtose schlieBen, bei Ultra- schallbehandiung in 5 Mal spiilen {iber LuerLock), durchspilen, innen und auBen mindestens 5 Mal auBen birsten auBen mindestens 5 Mal innen und auBen ser durchspiilen, biirsten, finfmal | schlieBen, bei Ultraschall- | auBen biirsten

% auBen und innen schallbehandlung in fiinfmal hin und schallbehandlung in gedffneter Position Gelenk flinf Mal auBen biirsten innen und auBen mindestens 5 Mal spiilen (nicht innen splilen mindestens 5 Mal Gelenk ftinfmal Gffnen und behandlung Kurbel mindestens

H biirsten gedffneter Position her bewegen geoffneter Position einlegen bewegen beim biirsten splilen biirsten!) splilen o6ffnen und schlieBen, | schlieBen, bei Gelenk in gedffneter fiinf Mal bewegen

s einlegen einlegen Einweichen und bei Ultraschallbe- Uttraschallbe- Position einlegen (falls wahrend dem

S Spiilen handlung Gelenk in handlung Gelenk | keine Arretierung Einweichen und

B gedffneter Position in gedffneter vorhanden, Gelenk durch Spiilen

2 einlegen Position ein- Gummiband/Edelstahl-

bS] legen drahtschlaufe um die

% Griffe offen

= halten)

]

& zerlegt, finfmal zerlegt, fiinfmal Demontiert fiinfmal innen finfmal &ffnen fiinfmal offnen auBen bilrsten, fiinfmal innen Demontiert Demontiert innen und auBen fiinfmal innen Demontiert innen Innen und auBen zerlegt, Gelenk, AuBen und in Innen und auBen birsten, | Demontiert innen
innen durch- innen durchspilen, fiinfmal 6ffnen durchspiilen, und schiieBen, bei und schlieBen, bei innen mindestens | durchspilen, fiinfmal innen innen und auBen bilrsten durchspilen, und auBen biirsten, biirsten, fiinfmal filnfmal &ffnen den Liicken fiinfmal &ffnen und und auBen birsten,
spiilen, auBenund | auBen und innen und schlieBen, bei auBen, Drahtose Ultraschallbehand- Uttraschallbehand- 5 Mal spiilen, Konnektion iber durchspilen, bilrsten innen mindestens 5 auBen birsten innen und auBen 6ffnen und schiieBen, | und schiieBen, bei biirsten, finfmal | schlieBen, bei Ultraschall- | Kurbel mindestens
innen birsten bilrsten Ultraschallbehand- fiinfmal hin- und lung in gedffeter lung in gedfineter Gelenk fiinf Mal LuerLock), auBen birsten innen und auBen Mal spiilen mindestens 5 Mal bei der Behandlung Ultraschallbehand offnen und behandlung Gelenk in ge- | fiinf Mal bewegen

lung in gedfeter herbewegen Position einlegen Position einlegen bewegen beim auBen birsten mindestens 5 spiilen im Ultraschallbecken | lung Gelenk in schlieBen, bei offneter Position einlegen | wéhrend dem
Position einlegen Einweichen und Mal spiilen in zerlegtem Zustand | gedffneter Uttraschallbe- (falls keine Arretierung Einweichen und
Spiilen einlegen Position einlegen handlung Gelenk | vorhanden, Gelenk durch | Spiilen
in gedffneter Gummiband/Edelstahl-
Position ein- drahtschlaufe um die
legen Griffe offen halten)
Demontiert zerlegt, finfmal Standard Standard Im Standardkorb Anschluss an Anschluss an Konnektion {iber Demontiert Demontiert Spilschlauch Spilschlauch Demontiert: b, X , Gelenk in b
AuBenrohr auf innen durchspllen, Demontiert Demontiert Spilanschluss Spiilanschluss LuerLock Standardkorb, Korb firr kleine Teile auf olive auftragen {iberstiilpen Verwenden Sie die Stanze in zerlegtem zerlegt, Gelenk in Gelenk in gedffneter Position Demontiert
Spiildorn auBen und innen Maulteil in Uberwurfhillse (Schlauch-ansch Spill Lanze fir Zustand auf den gedffneter Position gedffneter einlegen (falls keine Arre-
aufstecken, biirsten offener Position im Kleinteilekorb luss) kanllierte Teile, Spiilkorb legen einlegen Position ein- tierung vorhanden, Gelenk
Kleinteile in Standardkorb fiir legen durch Gummiband/Edel-
Kleinteilekorb andere Teile stahldrahtschlaufe um die
Standardkorb fiir Griffe offen halt
andere Teile
Verpackung Lose montieren, wieder wieder montieren Loop riickwérts Standardvorgehe Gelenke wieder wieder fast keine keine wieder die Gelenke und montieren nicht vollstandig in leicht gedffneter Schmierung
Innerer Schaft und zusammenbauen (nur Spiil Draht, verschoben nsweise: Gelenk schmieren, bauen, keine bauen, Gewinde und aber immer noch Schmierung Schmierung zusammenbauen, Gleitflachen (Griffrohre) geschlossen, Position die Gelenke nicht zugelassen
Gewinde schmieren keine Schmierung nicht Schutzkappe keine Schmierung schmieren, Kappe offener Luer- Schmierung innere schafte ein wenig locker zugelassen zugelassen alle beweglichen gemaB GA572800 die Gelenke schmieren Sie schmieren
zugelassen fiir Spiilanschluss), zugelassen am Spiilschlauch Lock Maulteil zugelassen schmieren montiert, Teile schmieren schmieren schmieren die Gelenke und
keine Schmierung 6ffnen, Schutzkappe schlieBen Gewinde schmieren das Gewinde
zugelassen auftragen der Spindel
Sterilisation Lose montiert, montiert montiert (nur Spl Standard Standardvorgehens- geschmierte Standard Montiert, fast Standard Standard Montiert (nicht Lade Sterilisation im Montiert nicht vollstandig in leicht gedffneter Posi- Montiert
Geschmiert Draht, nicht weise: Schutzkappe Schutzkappe Geschmiert geschlossen, und Konus- Teil) montierten Geschmiert geschlossen tion Gelenke geschmiert
Schutzkappe fiir angewandt, Kappe gedffnet, aber immer noch Geschmiert Zustand
Splilanschluss) am Spiilschlauch Maulteil ein wenig locker
Gffnen, Maulteile geschlossen montiert,
geschlossen geschmiert

Maximal zuléssige Solange die Funktionskontrolle vom Anwender ohne Beanstandung durchgefiihrt wurde und die Lesbarkeit der Kennzeichnung einschlieBlich der Codierung gegeben ist, kann das Medizinprodukt gemaB dieser validierten gsanleitung werden. Eine Begrenzung der Aufbereitungszyklen ist auf Grund der von uns durchgefiinrten

Zyklenzahl Untersuchungen und deren Ergebnisse nicht erforderlich.

Einstufungsempfehlung

entsprechend KRINKO/

RKI/ BfArM-Empfehiung
(nur Deutschland, bei
bestimmungsgemaBer
Anwendung)

Kritisch B
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Carefully read the operating instructions and processing instructions
I:Ii] rior to clinical application and keep them safe and at hand.

The instructions and notes contained therein must be followed. On
the product label you will find the processing instructions (MPK)
valid for your product in the section ‘Special instructions’.
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1 GENERAL INSTRUCTIONS FOR SAFE HANDLING
— The medical devices are reusable, are supplied non-sterile and, for

A this reason, must be cleaned, disinfected and sterilised according to the

instructions in section ‘Processing’ prior to their first use.

— Only allow the product and accessories to be operated and used by
persons who have the necessary training, knowledge or experience with regard to
application, function check and cleaning/sterilisation.

— The user as well as the relevant qualified personnel undertake to familiarise
themselves with the products before their use.

— Read and observe the operating instructions.

— Only use the product as intended (see “Intended purpose”).

— Clean brand-new product after removing the transport packaging and before
the first sterilisation.

— Store brand-new or unused product in a dry, clean and protected location.

— Before each use, qualified personnel must:

e visually check the product for loose, loose, bent, broken, cracked, worn and
broken off parts.
o check the product for proper function.

— Do not use a damaged or defective product. Immediately sort out damaged
products or send them to the service centre specified in these operating
instructions.

— Replace damaged parts immediately with original spare parts.

— All medical devices that can be disassembled must be disassembled for
processing and sterilisation.

— All serious incidents related to the device shall be reported to the manufacturer
and to the competent authority of the Member State where the user and/or the

patient is based.

2 POSSIBLE COMPLICATIONS

The medical devices must only be used for the intended use and purpose.
A Complications can be caused by non-functional or incorrectly processed
3 MRI ADVICE

medical devices.
Use of the medical devices in the proximity of MRI systems is
dangerous. The individual medical devices must not be in the vicinity
of the devices while MRI procedures are being carried out.

4 APPLICATION AND HANDLING
j The surgeon is responsible for selecting the correct medical devices to

be used.

Even when used normally, the reusable medical devices are subject to
wear and mechanical stresses, but even more so if used too forcefully.
In order to avoid risks in connection with the compatibility of the products, use only
accessories and instruments specifically approved by MEDICON eG.
5 LIMITATION OF REUSABILITY
The service life of reusable medical devices normally comes to an end as a result

of wear and damage from use and processing.
Even when used normally, the reusable medical devices are subject to wear and

mechanical stresses, but even more so if used too forcefully. Careful inspection
and functional check of the medical device before use is the best way to determine
the end of service life of the medical device. In order to prevent failure or
mechanical damage to the medical devices during surgery, they must be checked
before each use by qualified personnel to ensure that they are mechanically intact,
that there are no deformations, and that the parts are fully functioning.

Evidence of damage and wear to a reusable medical device may include, but is
not limited to, corrosion (i.e. rust, pitting), discolouration, excessive scratching,
chipping, wear and cracking. Medical devices that are not functioning properly,
medical devices with markings that are not readable by humans or machines,
missing or removed (worn) part numbers, damaged and excessively worn parts
must not be used and must be replaced, repaired or disposed of.

6 SERVICE
For service and repair, please contact your national MEDICON eG representative.

7 PROCESSING (CLEANING, DISINFECTION AND STERILISATION) OF MEDICAL

DEVICES
A (cleaning, disinfection and sterilisation) of products, please note the

valid MPK in the section ‘Special instructions’:
Here you will find one of the following processing instructions, please observe the
specific processing instructions for your product:
MPKO1-1/MPK03-1/ MPK04-1 / MPK05-1 / MPKO7-1 / MPK08-1
MPK11-1/MPK12-1/ MPK13-1/ MPK14-1/ MPK16-1 / MPK20-1
MPK20-2 / MPK21-1/ MPK22-1 / MPK23-1 / MPK24-2

For the detailed and product-specific processing

8 LIABILITY

CAUTION: According to US federal law, in the USA this product may be
& bought only by a physician or hospital or upon prescription.

In the event of any discrepancies between the non-German and the
German version of these operating instructions, only the German version shall be
authoritative. Only the latest revision of the operating instructions applies. Due to
constant technical development, the content of these operating
instructions is updated regularly. Please ensure
that you are using the current version. The version date of the respective edition of the
operating instructions is included in the printout.
MEDICON eG assumes no liability for damage caused by improper use, incorrect
postoperative conduct, care or maintenance, or non-compliance with the
restrictions on use and other guidelines in the operating instructions.
MEDICON eG will accept liability neither for changes or repairs made to the
product without the prior written authorisation of MEDICON eG, nor for repairs that
were not carried out by workshops authorised by MEDICON eG or the MEDICON
Repair Service (MRS).

9 DISPOSAL

To avoid a risk of infection to third parties, the medical devices must be cleaned
and sterilised before disposal. In addition, the medical devices must be disposed
of in specific and appropriately labelled containers, in order to protect third parties
from cutting injury.

Observe the applicable national laws when disposing of reusable medical devices!

iy
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10 DESCRIPTION OF SYMBOLS AND ICONS

Symbol Meaning

Manufacturer

Date of manufacture

Production lot number, batch

& >

o

Item number

Non-sterile

Caution

Observe the operating instructions

11 BASIC UDI-DI / DESCRIPTION / INTENDED PURPOSE / INDICATION / CONTRA-INDICATIONS

Basic UDI-DI

Intended purpose Description

Indication

Contra-indications

4046826;B;R001;01;ag;2U
4046826;B;R001;02;a0;37
4046826;B;R001;03;ag;3J
4046826;B;R001;04;ag;3V
4046826;B;R001;05;a0;48

All reusable medical devices for
dissecting tissue and bone.

An instrument (scissors, knives,
needles/awls, cutting forceps
and trocars), not used in
combination with an active
medical device, intended for a
surgical procedure, whose
temporary use is the cutting of
tissue and bone during surgical
procedures.

The medical devices may be
used only by surgeons with
sufficient experience regarding
the purpose and function of the
instruments during surgical
procedures in hospitals and
medical practices.

They are used in patients
regardless of age, weight, health
condition or nationality.

The surgical instrument can be
reused after suitable cleaning
and sterilisation procedures
have been carried out.

Use during surgical procedures
to dissect or remove tissue.

The medical devices are not
intended for direct contact with
the heart, the central nervous
system (CNS) or the central
circulatory system.
Applications contrary to the
intended purpose.

4046826;B;R002;01;ah;3J
4046826;B;R002;02;ah;3V
4046826;B;R002;03;ah;48
4046826;B;R002;04;ah;4K
4046826;B;R002;05;ah;4W
4046826;B;R002;06;ah;59

Al reusable medical devices for
holding tissue and bone.

An instrument (forceps,
tweezers, clamps, clips, snares),
not used in combination with an
active medical device, intended
for a surgical procedure, whose
temporary use is to hold tissue
and bone, in the case of needle
holders to hold needles, during
surgical procedures. The medical
devices may be used only by
surgeons with sufficient
experience regarding the
purpose and function of the
instruments during surgical
procedures in hospitals and
medical practices.

They are used in patients
regardless of age, weight, health
condition or nationality.

The surgical instrument can be
reused after suitable cleaning
and sterilisation procedures
have been carried out.

Use during surgical procedures
to hold tissue.

The medical devices are not
intended for direct contact with
the heart, the central nervous
system (CNS) or the central
circulatory system.
Applications contrary to the
intended purpose.

4046826;B;R003;01;ai;48
4046826;B;R003;02;ai;4K
4046826;B;R003;03;ai;4W
4046826;B;R003;04;ai;59
4046826;B;R003;05;ai;5L
4046826;B;R003;06;ai;5X

All reusable medical devices for
the abrasive removal of tissue
and bone.

An instrument (chisels,
osteotomes, spoons, curettes,
files, raspatories, saws, drills,
cutters, taps, punches,
rongeurs), not used in
combination with an active
medical device, intended for a
surgical procedure, whose
temporary use is the abrasive
removal of tissue and bone in
surgical procedures. The medical
devices may be used only by
surgeons with sufficient
experience regarding the
purpose and function of the
instruments during surgical
procedures in hospitals and
medical practices.

They are used in patients
regardless of age, weight, health
condition or nationality.

The surgical instrument can be
reused after suitable cleaning
and sterilisation procedures
have been carried out.

Use during surgical procedures
for the abrasive removal of tissue
and bone.

The medical devices are not
intended for direct contact with
the heart, the central nervous
system (CNS) or the central
circulatory system.
Applications contrary to the
intended purpose.
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4046826;B;R004;01;aj;4W
4046826;B;R004;02;aj;59
4046826;B;R004;03;aj;5L
4046826;B;R004;04;aj;5X
4046826;B;R004;05;aj;6A
4046826;B;R004;06;aj;6M

All reusable medical devices for
the holding away, retracting, and
dilating of tissue and bone.

An instrument (dilators,
spreaders, gags, contractors,
retractors,

dissectors, elevators, probes) not
used in combination with an
active medical device, intended
for surgical procedures, whose
temporary use is to hold away,
spread and dilate tissue and
bone during surgical procedures.
The medical devices may be
used only by surgeons with
sufficient experience regarding
the purpose and function of the
instruments during surgical
procedures in hospitals and
medical practices.

They are used in patients
regardless of age, weight, health
condition or nationality.

The surgical instrument can be
reused after suitable cleaning
and sterilisation procedures
have been carried out.

Use in surgical procedures to
hold away, retract or dilate tissue
and bone.

The medical devices are not
intended for direct contact with
the heart, the central nervous
system (CNS) or the central
circulatory system.
Applications contrary to the
intended purpose.

MRT unsafe

CE marking

Medical device

Prescription only

4046826;B;R005;01;ak;5L
4046826;B;R005;02;ak;5X
4046826;B;R005;03;ak;6A
4046826;B;R005;04;ak;6M

All reusable medical devices for
application.

An application instrument
(forceps, templates, gauges,
insertion devices, tampers,
pestles and holders), not used in
combination with an active
medical device, intended for a
surgical procedure, whose
temporary use is to bend, hold,
transfer shapes and sizes and
insert implants and medical
devices during surgical
procedures. The medical devices
may be used only by surgeons
with sufficient experience
regarding the purpose and
function of the application
instruments during surgical
procedures in hospitals and
medical practices. They are used
in patients regardless of age,
weight, health condition or
nationality. The application
instruments can be reused after
suitable cleaning and
sterilisation procedures have
been carried out.

Use in surgical procedures to
apply other instruments and im-
plants.

The medical devices are not
intended for direct contact with
the heart, the central nervous
system (CNS) or the central
circulatory system.
Applications contrary to the
intended purpose.
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Carefully read the operating instructions and processing instructions prior to clinical
lication and keep them safe and at hand.
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7 PROCESSING (CLEANING, DISINFECTION AND STERILISATION) OF THE PRODUCTS

7.1 General principles

All products must be cleaned, disinfected and sterilised before every use; this applies in particular to the first use after

delivery because all products are supplied non-sterile (cleaning and disinfection after removing the protective transport

packaging; sterilisation after packaging). Effective cleaning and disinfection is an essential prerequisite for effective steri-
lisation. As part of your responsibility for the sterility of the products, please ensure during use:

- that as a matter of principle only validated methods that are sufficiently specific for equipment and product are used
for cleaning / disinfection and sterilisation, that the devices used (washerdisinfector (WD), steriliser, etc.) are regularly
maintained, checked and calibrated, and that the validated parameters are adhered to for each cycle.

Please also ensure during use that you collect soiled medical devices separately and do not place them back in the

sterilisation tray to prevent heavier contamination of the loaded sterilisation tray.

Clean/disinfect the soiled medical devices, sort them onto the sterilisation tray and then sterilise the fully loaded ste-

rilisation tray.

Please also follow the legal provisions that apply in your country as well as the hygiene regulations that apply in the

medical practice or hospital

Note:

The products are to be used by trained personnel only.

Processing may be carried out only by trained personnel in the central sterile supply department (CSSD) / processing unit

for medical devices of the clinic or in the processing room of the medical practice. The clinic or medical practice is also

responsible for the selection and use of the necessary protective equipment and hygiene measures. Consider deviating
and/or additional specifications for some products in the table ‘Special instructions’

7.2 Cleaning and disinfection

Principles

For the cleaning and disinfection, an automated process [washer-disinfector (WD)] should be used where possible. A
manual process, including one in which an ultrasonic bath is used (frequency range 35 kHz), should be used only if an
automated process is not available or according to countryspecific requirements (e.g. in Germany an automated process
is mandatory for critical B products) due to the i lower and ility. Pre-treatment must
be carried out in both cases.

The concentrations, temperatures and application times specified by the manufacturer of the cleaning agent or detergent
and disinfectant as well as the instructions for final rinsing must be strictly observed. Only use freshly prepared solutions,
only use sterile or low-germ (maximum 10 germs/ml) and low-endotoxin (maximum 0.25 endotoxin units/ml) water (e.g.
purified water / highly purified water) and only use a soft, clean and lint-free cloth (caution: care should be taken with
products with rough surfaces, threads, sharp edges or similar, on which particles from the cloth can get stuck!)

and/or filtered air.

Pre-treatment

Immediately after use (within 2 h at most) coarse contamination must be removed from the products. If, due to the duration
of the application or as a result of organisational aspects, this time cannot be observed, the user must determine and
validate measures on their own responsibility in order to prevent the soiling from complete drying:

Process:

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

2. Rinse the products for at least 1 min under running water (temperature < 35 °C/95 °F). Move movable parts back and
forth at least three times during pre-rinsing. If applicable (see table ‘Special instructions’): Rinse all lumens of the products
at least three times (tools and minimum volume depend on the cavity to be rinsed).

3. Place the disassembled products in a sufficiently large pre-cleaning bath (in an ultrasonic bath that has not yet been
activated) for the specified application time so that the products are completely covered. Ensure that the products do not
touch during cleaning. Support the pre-cleaning by completely brushing all inner and outer surfaces (at the beginning of
the application time, for tools see table ‘Special instructions’). The brushes for the channels must be slightly larger than
the inner diameter of the respective channel; the shaft length of the brush must be at least as long as the channel. Move
all movable parts back and forth at least three times during the pre-cleaning. If applicable (see table ‘Special instructions’):
Rinse all lumens of the products at least three times at the end of the application time (tools and minimum volume depend
on the cavity to be rinsed).

4. Activate the ultrasonic device for another minimum application time (but not less than 5 min).

5.Then remove the products from the pre-cleaning bath and rinse them thoroughly with water at least three times (at least
1 min). Move movable parts back and forth at least three times during the final rinse.

If applicable (see table ‘Special instructions’):

Rinse all lumens of the products at least three times (tools and minimum volume depend on the cavity to be rinsed).
When selecting the cleaning agent to be used,1 observe that

- itis generally suitable for cleaning invasive medical devices made of metals and plastics,

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

- the cleaning agent is compatible with the products (see table “Material compatibility”).

7.3 Machine il isil fion [wash

— When selecting the WD, ensure

- that the washer-disinfector has as a matter of principle proven effectiveness (e.g. DGHM or FDA approval/clearance/
registration or CE marking in accordance with DIN EN ISO 15883),

- that where possible, a tested programme for thermal disinfection (AQ value > 3,000 or, for older devices, at least 5 min.
at 90 °C/194 °F) is used (in the case of chemical disinfection, there is a risk of disinfectant residues on the products),

- that the programme used is suitable for the products and includes a sufficient number of rinsing cycles (at least three

depleting steps after cleaning (or neutralisation, if used) or conductivity value control is recommended to effectively

prevent detergent residues),

that for the final rinse only sterile or low-germ (max. 10 germs/ml) and low-endotoxin (max. 0.25 endotoxin units/ml)

water (e.g. purified water/highly purified water) is used,

that the air used for drying is filtered (cil-free, low in germs and particles) and that the washerdisinfector is regularly

(Wp)]

maintained, checked and calibrated
— When selecting the cleaning agent system, ensure that
if thermal disinfection is not used, a suitable disinfectant with proven effectiveness (e.g. VAH/DGHM or FDA/EPA appro-
val/clearance/registration or CE marking) is also used and that
this is compatible with the cleaning agent used, and
- the chemicals used are compatible with the products (see section ‘Material compatibility’).
The concentrations, temperatures and application times specified by the manufacturer of the cleaning agent and, if
applicable, disinfectant as well as the instructions for final rinsing must be strictly observed.
Process:
1. Disassemble the products as much as possible (see specific disassembly/assembly instructions).
2. Place the products in the her-disinfector. Ensure that the products do not touch. If applicable (see
table ‘Special instructions’): Enable active flushing by establishing a connection to the flushing connection of the WD.
3. Start the program.

Step Description Medium Temperature [°C] Duration [min.]
1 Pre-rinse Water <30 1
2 Emptying - - -
3 Cleaning Alkaline cleaning agent: 55 10

Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert

GmbH & Co. KG, Hamburg)

Concentration: 0.2 to 1% (according to

detergent manufacturer’s

specifications)
4 Emptying - - -
5 Rinsing Deionised water <30 1
6 Emptying - - -
7 Disinfection - 95 5

(thermal)

8 Drying Hot air 100 25

4. Disconnect the WD and remove the products at the end of the programme.

5. Check and pack the products as soon as possible after removal (see ‘Inspection’, ‘Maintenance’ and ‘Packaging’);
where applicable, after additional drying in a clean location. Proof of general suitability of the products for effective
automated cleaning and disinfection was provided by an independent, officially accredited and recognised (§ 15 (5) MPG)
test laboratory using a G 7836 CD washer-disinfector (thermal disinfection, Miele & Cie GmbH & Co., Giitersloh) and the
Neodisher MediClean forte pre-cleaning and cleaning agent (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). The procedure de-
scribed above was taken into account for this.

7.4 Manual cleaning and disinfection

When selecting the cleaning agent and disinfectant, ensure that

- that these are generally suitable for cleaning or disinfecting medical devices made of metals and plastics,

— that the cleaning agent is suitable for ultrasonic cleaning (no foam formation),

- that a disinfectant with proven effectiveness (.g. VAH/DGHM or FDA/EPA|

— approval/clearance/registration or CE marking) is used and that this is compatible with the cleaning agent used, and
- that the chemicals used are compatible with the products (see section ‘Material compatibility’).

During manual cleaning, disinfection with a possible risk of injury and infection, further occupational health and safety
measures (e.g. protective clothing, goggles, gloves; room air filtration) must be observed according to national regulations
(e.g. TRBA 250 in Germany).

The concentrations, temperatures and application times specified by the manufacturer of the cleaning agent and disinfec-
tant as well as the instructions for final rinsing must be strictly observed. Only use freshly prepared solutions, only use ste-
rile or low-germ (maximum 10 germs/ml) and lowendotoxin (maximum 0.25 endotoxin units/ml) water (.g. purified water
/highly purified water) and only use a soft, clean and lint-free cloth (caution: care should be taken with products with rough
surfaces, threads, sharp edges or similar, on which particles from the cloth can get stuck!) and/or filtered air.

Process: Cleaning

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

2. Place the disassembled products in a sufficiently large cleaning bath (in an ultrasonic bath that has not yet been
activated) for the specified application time so that the products are completely covered. Ensure that the products do
not touch during cleaning. Support cleaning by completely brushing all inner and outer surfaces with a soft brush. The
brushes for the channels must be slightly larger than the inner diameter of the respective channel; the shaft length of the
brush must be at least as long as the channel. Move all movable parts back and forth several times during cleaning. If
applicable (see table ‘Special instructions’): Rinse all lumens of the products at least five times at the beginning and end
of the application time (tools and minimum volume depend on the cavity to be rinsed).

3. Activate the ultrasonic device for another minimum application time (but not less than 5 min).

4.Then remove the products from the cleaning bath and rinse them thoroughly with water at least three times (at least 1
min). Move movable parts back and forth several times during the final rinse. If applicable (see table ‘Special instructions’):
Rinse all lumens of the products at least five times (tools and minimum volume depend on the cavity to be rinsed).

5. Check the products (see ‘Inspection’ and ‘Maintenance’ chapters).

Disinfection

6. Place the disassembled, cleaned and inspected products in the disinfection bath for the specified application time so
that the products are fully covered. Ensure that the products do not touch during cleaning. Move all movable parts back
and forth several times during disinfection. If applicable (see table ‘Special instructions’): Rinse all lumens of the products
at least five times at the beginning and end of the application time (tools and minimum volume depend on the cavity to be
rinsed).

7. Then remove the products from the disinfection bath and rinse them thoroughly with water at least five times (at least
1 min). Move movable parts back and forth several times during the final rinse. If applicable (see chapter ‘Special instruc-
tions’): Rinse all lumens of the products at least five times (tools and minimum volume depend on the cavity to be rinsed).
8. Blow the products dry using filtered compressed air.

9. Pack the products as soon as possible after removal (see ‘Packaging’ chapter); where applicable, after additional
drying in a clean location.

Proof of general suitability of the products for effective manual cleaning and disinfection was provided by an independent,
officially accredited and recognised (§ 15 (5) MPG) test laboratory using Cidezyme/Enzol pre-cleaning and cleaning agent
and Cidex OPA disinfectant (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). The procedure described above was taken into
account for this.

7.5 Inspection

Inspect the products after cleaning or after cleaning/disinfection for corrosion, damaged surfaces, flaking, soiling and
discolouration and separate any damaged products (for the restriction on the number of reprocessing cycles, see ‘Re-
usability’ chapter) Products that are still soiled must be cleaned and disinfected again.
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7.6 Maintenance

Reassemble the disassembled products (see specific disassembly/assembly instructions). Instrument oils or grease must
not be used. Exception (only for special medical devices, see table ‘Special instructions’, not for implants):

In the case of lubricating joints, care should be taken to use only instrument oils (white oil, without further additives)
which - taking into account the maximum sterilisation temperature applied - are approved for steam sterilisation and have
a proven biocompatibility, and to apply only a small amount to the joints.

7.7 Packaging

Sort the cleaned and disinfected products into the corresponding sterilisation tray. Please pack the products or the sterili-
sation trays in sterilisation containers or very large products in single-use sterilisation packs (single or double packaging)
that meet the following requirements (material/process):

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

— Suitable for steam sterilisation (temperature resistance of at least 138 °C (280 °F) and adequate steam permeability)
— Sufficiently protect the products or sterilisation packages against mechanical damage

— Regular mail in with the ificati i container)

— A maximum weight of 10 kg per package/content of the sterilisation container must not be exceeded.

7.8 Steriliz:
For the sterilisation, only the sterilisation methods listed below may be used; other sterilisation methods are not permitted.
Steam sterilisation
- Fractionated vacuum method (with adequate product drying)5 Steam steriliser according to DIN EN 13060 / DIN EN
285 or ANSI AAMI ST79 (for the USA: FDA clearance)
— Validated in accordance with DIN EN ISO 17665 (current 10/0Q issioning) and
qualification (PQ))
— Maximum sterilisation temperature 134 °C (273 °F plus tolerance according to DIN EN ISO 17665)
— Sterilisation time (exposure time at the sterilisation temperature):

Country Fractional vacuum process Gravitation process
Germany at least 5 min.at 134 °C (273 °F) not permitted*
USA at least 4 min. at 132 °C (270 °F), drying time at least 20 min. not recommended*
France at least 5 min.at 134 °C (273 °F) not permitted*
Other countries at least 5 min. at 132 °C (270 °F) / 134 °C (273°F) not permitted*

Proof of general suitability of the products for effective steam sterilisation was provided by an independent, officially
accredited and recognised (§ 15 (5) MPG) test laboratory using the steam steriliser HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH,
Bad Grund) and using the fractionated vacuum process as well as the LAWTON MEDOIL. Typical conditions in hospitals and
medical practices as well as the method described above were taken into account for this.

The flash sterilisation method is not permitted as a matter of principle. Also do not use hot air sterilisation, radiation
sterilisation, formaldehyde or ethylene oxide sterilisation or plasma sterilisation.

7.9 Storage
After sterilisation the products must be stored in the sterilisation packaging in a dry and dust-free environment.

7.10 Material compatibility

When selecting cleaning agents and disinfectants, ensure that these do not contain any of the following ingredients:
organic, mineral or oxidising acids (minimum permissible pH value 5.5)

— alkaline solutions / strong alkaline solutions (neutral/enzymatic (max. permissible pH 8.5, mandatory for products
made of aluminium or other alkali-sensitive materials, see table ‘Special instructions’) or alkaline cleaning agent (max.
permissible pH value 11) recommended.

organic solvents (e.g. alcohols, ethers, ketones, benzines)

— oxidising agents (e.g. hydrogen peroxide)

halogens (chlorine, iodine, bromine)

— aromatic/halogenated hydrocarbons

Never clean any products, sterilisation trays and sterilisation containers with metal brushes or steel wool. The products,
sterilisation trays and sterilisation containers must not be exposed to temperatures above 138 °C (280 °F).

7.11 Reusability
The products can be reused with due care and provided they are not damaged or soiled; any further use or use of damaged
and/or soiled products is the responsibility of the user. In case of nonobservance, any liability is excluded.

7.12 Safety information and warnings

— Ensure that all equipment involved in the processing procedure is qualified and maintained according to the manu-

facturer's specifications.

Risk of injury and infection during transport packaging for the processing of sharp-edged or pointed medical devices,

as well as in case of carelessness of the personnel during manual cleaning or disassembly processes, when loading or

unloading the loading trolleys of a washerdisinfector.

— Repair work may be carried out only by the manufacturer. (Caution: Otherwise, the person who carries out the repair

becomes the i

— If unsuitable process parameters or media are used or if washer-disinfectors (including ultrasonic devices) are loaded
inappropriately, residues from the processing procedures may remain on the medical device.

— When cleaning in the ultrasonic bath, the basic rules applicable for this purpose (no excessive loading, degassing,
etc.) must be observed.

— The media used in the functional test must not cause any re-contamination or crosscontamination. Testing facilities
are to be included in regular hygiene measures.

— Instrument surfaces optimised for ultrasound imaging (e.g. sound-reflecting surfaces on biopsy cannulas) may have

their reflectance reduced by deposits, surface roughening or deformation and contrast less well in the ultrasound

image.

Electrical radiation: Systems compatible with magnetic resonance can produce artefacts in magnetic resonance ima-

ging by changing their properties in the form of magnetisation or changes in internal resistances, or can damage

tissue by inducing eddy currents.

— Suitable, hygienically specified and regularly tested media must be used for drying.
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Medical device
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Non-sterile

Caution
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Observe the operating instructions

1. If you use a cleaning and disinfecting agent for this purpose (e.g. for reasons of occupational safety), plea-
se take into account that it should be aldehyde-free (otherwise blood contamination would be fixed), have a
proven effectiveness (e.g. VAH/DGHM or FDA/EPA approval/clearance/registration or CE marking), be suitable
for the disinfection of the products and be compatible with the products (see ‘Material compatibility’ chapter).
Please note that the disinfectant used during the pre-treatment serves only to protect personnel and cannot
replace the later disinfection step that must be carried out after cleaning is completed.

2. If you consider a lower water quality to be sufficient on the basis of national recommendations (e.g. KRIN-
KO/RKI/BfArM recommendation on processing in Germany), this is your sole responsibility.

3. At least three vacuum steps

4. The use of the gravitational method is not permitted in the European Union. The use of the less effective
gravitational method outside the European Union is only permitted if the fractionated vacuum method is not
available. It requires significantly longer sterilisation times and must be validated by the user specifically for
the product, device, process and parameters.

5. The actual drying time required depends directly on that are the sole of the
user (load configuration and density, steriliser condition, ...) and must therefore be determined by the user.
Nevertheless, the drying time should not fall below 20 minutes.
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ROCESSING (CLEANING, DISINFECTION AND STERILISATION) OF MEDICAL DE

ES

Special instructions

Worst case (code) MPKO1-1 MPK03-1 MPKO04-1 MPK05-1 MPKO7-1 MPKO8-1 MPK11-1 MPK12-1 MPK13-1 MPK14-1 MPK16-1 MPK20-1 MPK20-2 MPK21-1 MPK22-1 MPK23-1 MPK24-1
Geometric features Products with longer/ Products with Products with Products with longer/ Products with longer/ Tube, shaft Tube, shaft Products with Products with very short/ Segmented products with Products with longer/ Products with very Segmented products Self-opening joint Products with Products with Self-closing joint
lower ring lumen longer/lower ring lumen longer/lower ring lumen lower ring lumen (stan- narrower ring lumen Products with Products with longer/narrower wide ring lumen longer/narrow ring- lower single lumen, narrow cavities with longer/extremely instruments with joint, can be joint / thread instruments
(standard) (standard), (standard) dard, not flushable) With flushing connection LuerLock, no LuerLock, no single lumen without LuerLock shaped with flushing without LuerLock, narrow ring-shaped sliding surfaces, disassembled
Disassembly for direct connection Disassembly for (LuerLock), with protecti- disassembly disassembly Luer/LuerLock Disassembly for cannulas hose olive minimally open cannulas and can be disassembled
cleaning/disinfection not possible cleaning/disinfecti ve cap, no disassembly possible possible cleaning/disinfection Disassembly for complex mechanism
possible, direct on possible, direct possible possible, cleaning/disinfection on the inside
connection not connection not direct connection possible, Disassembly for
possible possible not possible direct connection cleaning/disinfection
not possible possible, direct
connection not
possible
Flushing volume 50 ml (disposable 50 ml (disposable 5 ml (disposable n/a 10ml 10ml 5ml 50 ml n/a 50 ml 10ml 50 ml n/a n/a n/a nfa n/a
syringe) with attached syringe), syringe) (disposable (disposable: (disposable (disposable (disposable (disposable (disposable
cannula (for backflus- flushing gun syringe) syringe) syringe) syringe) / syringe) / syringe) syringe) /
hing the blind lumen) flushing gun flushing gun flushing gun
Brush Standard brushes Standard brushes Standard brushes Standard brushes Standard brushes Standard brushes Standard brushes Standard brushes Standard brushes Standard brushes Standard brushes Standard brushes Standard brushes Standard brushes Standard brushes Standard brushes Standard brushes
Long brush Long brush Long brush Flexible long Long brush (length Long brush
(length >320 mm, (length >320 mm, (length >510 brush (length >510 mm, (length >400 mm,
diameter approx. diameter approx. mm: diameter =700 mm, diameter approx. 4 diameter approx.
6 mm) 4 mm) approx. 4 mm) diameter approx. and 5 mm) 12 mm)
4 mm)
Disassembled, Standard brushes Disassemble, Disassemble, Brush on the Open and close Brush on the outside, Flush five times Disassemble, flush Disassemble brush on Brush on the inside and Flush five times D brush Di Di Brush outside and in Brush on the inside and Disassembled, brush
flush five times open and close flush five times on outside, open and close | five times, flush on the inside at on the inside, five times on the the inside and outside outside flush on the on the inside, brush on the inside and brush on the inside and flush handle tubes with the gaps, outside, open and on the inside and
on the inside, five times, insert the inside, on the five times, insert in open position least 5 times, connection via inside, flush on the inside and inside at least 5 times on the outside (do not outside, flush on outside, flush on the running water, open and open and close close five outside, move crank
brush on the in open position outside, move the insert in open for ultrasound treatment move the joint LuerLock, brush brush on the outside at least 5 times brush on the inside!) the inside and inside and outside at close joint five times, for five times, for times, insert joint in open at least five times
outside and for ultrasound wire eyelet back position for ultrasound five times during on the outside inside and outside at least 5 times ultrasound treatment ultrasound position for ultrasonic during soaking and
inside treatment and forth five treatment soaking and flushing outside least 5 times insert joint in open treatment insert joint treatment (if no lock flushing
times. position in open position provided, keep joint open
by rubber band/stainless
steel wire loop around
handles)
ﬁ Di Di flush Di Flush five times on the Open and close five Open and close five Brush on the outside, Flush five times Disassembled, Disassembled brush on Brush on the inside and Flush five times on the Disassembled, Brush on the Disassembled, Brush outside Brush on the inside and Disassembled, brush
é flush five times five times on the open and close five inside, on the outside, times, insert in open times, insert in open flush on the inside at on the inside, flush five times on the inside and outside flush on the inside, brush on the brush on the inside and joint, open and and in the gaps, outside, open and close on the inside and
8 on the inside, inside, brush on the times, insert in open move the wire eyelet position for ultrasound position least 5 times, move the connection via the inside, outside flush on the inside at least 5 times outside inside and outside, open and close five times, open and close five times, insert joint outside, move crank
% brush on the outside and inside position back and forth five treatment for ultrasound treatment joint five times during LuerLock, brush brush on the inside and outside at outside, flush on close five times, insert joint in open five times, for in open position for at least five times
5 outside and for ultrasound treatment times. soaking and flushing on the outside outside least 5 times the inside and insert in disassembled position for ultrasound ultrasonic treatment (if no during
§ inside outside at state during ultrasound treatment insert lock provided, keep joint soaking and flushing
K least 5 times treatment in the treatment joint in open open by rubber band/
§ ultrasonic bath position stainless steel wire loop
3 around handles).

Disassembled, Disassembled, flush Standard, Standard, In standard Connection to Connection to Connection via Disassembled, Disassembled Flushing hose, Attach flushing Disassembled: Use Standard basket, Standard basket, Standard Standard basket, Standard
attach outer tube five times on the disassembled disassembled basket flushing flushing LuerLock standard basket, small parts attach to olive hose (hose the flushing place punch in disassembled, basket, insert insert joint basket,

to flushing inside, brush on the connection connection, sleeve of basket connection) lance for disassembled insert joint in open joint in open in open position (if disassembled
mandrel, place outside and inside mouth part in coupling in small cannulated parts, state on the position position no lock

small parts in open position parts basket standard basket for flushing basket, provided, hold joint

small parts other parts. open by

basket, standard rubber band/stain-

basket for other less steel

parts wire loop around handles)

Packaging Attach loosely, Reassemble, no Re-attach (flushing wire Loop shifted Standard Lubricate joints, Reassemble, no Reassemble, Almost closed No lubrication No lubrication Reassemble, Lubricate the Install (handle Not completely Lubricate the joints in Lubrication
lubricate inner shaft lubrication only, does not apply to backwards procedure: close open Luer- lubrication lubricate threads but still permitted permitted lubricate all joints and sliding tubes) closed, lubricate slightly open position not permitted
and thread permitted protective cap for flus- no lubrication Lubricate joint, Lock mouth part permitted and inner shafts assembled movable surfaces lubricate joints the joints and

hing connection), no permitted open cap on loosely, parts according to the thread of the
|ubrication permitted flushing hose, |ubricate threads GA572800. spindle

attach protective

cap

Sterilisation Assembled loosely, Assembled Assembled Standard Standard Lubricated, Standard Assembled, Almost closed Standard Standard Assembled Sterilisation in Assembled Not fully closed Joints lubricated in Assembled

lubricated (flushing wire procedure: protective cap lubricated but still (does not assembled state lubricated slightly
only, does not Protective cap closed, mouth assembled apply to loading open position
apply to protective attached, open part closed loosely, and
cap for flushing cap on flushing lubricated conical part),
connection) hose, mouth parts lubricated
closed

zf;?iid T As long as the functional check has been carried out by the user without problems and the legibility of the labelling including the coding is ensured, the medical device can be processed in accordance with these validated processing instructions. A limitation of the number of processing cycles is not necessary due to the investigations carried out by us and their results.
Classification

recommendation according

1o KRINKO/RKI/ BfArM

recommendation (only

Germany, if used as

intended)

Critical B
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Francais

Lire attentivement le mode d’emploi et les instructions de traitement
[Ii] avant de procéder a I'utilisation clinique du produit, les conserver en
lieu sr et a portée de main.
Vous trouverez la MPK valable pour votre produit sur I'étiquette du
roduit dans la section « Instructions spéciales ».
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1 INSTRUCTIONS GENERALES POUR UNE MANIPULATION SURE
— Les dispositifs médicaux sont réutilisables, sont fournis non stériles
& et doivent donc étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant la premiére
utilisation, selon les instructions décrites dans la section Traitement.
— Nautorisez I'utilisation du produit et des accessoires qu’'a des per-
sonnes ayant
la formation, les connaissances ou I'expérience nécessaires en matiére
d’utilisation, de contréle du fonctionnement et de nettoyage/stérilisation.

— Lutilisateur ainsi que le personnel qualifi¢ compétent s’engagent a se
familiariser avec les produits avant leur utilisation.

— Lisez et suivez le mode d’emploi.

— N'utilisez le produit que selon sa destination (voir Finalité).

— Nettoyez le produit neuf aprés avoir retiré I'emballage de transport et avant la
premigre stérilisation

— Conservez le produit neuf ou non utilisé dans un endroit sec, propre et protégé.

— Le produit doit étre inspecté par un personnel qualifié avant chaque utilisation :

o \/érifiez visuellement qu'il n’y a pas de piéces desserrées, pliées, cassées,
fissurées, usées ou ébréchées.
o Vérifiez le fonctionnement.

— N'utilisez pas un produit endommagé ou défectueux. Jetez immédiatement les
produits endommagés ou envoyez-les au centre de service spécifié dans ce
mode d’emploi.

— Remplacez immédiatement les piéces endommagées par des piéces de
rechange originales.

— Tous les dispositifs médicaux qui peuvent étre démontés doivent I'étre pour le
traitement et la stérilisation.

— Tous les incidents graves liés au dispositif doivent étre signalés au fabricant et
a l'autorité compétente de I'Etat membre ou I'utilisateur et/ou le patient est
établi.

2 COMPLICATIONS POSSIBLES

Les dispositifs médicaux ne doivent pas étre utilisés contrairement a I'usage
A prévu et a une utilisation conforme.

Des complications peuvent étre causées par des dispositifs médicaux non
fonctionnels ou mal traités.

3 REMARQUE RELATIVE A LIRM
L'utilisation de dispositifs médicaux présente un risque dans
@ I'environnement d’une IRM. Aucun des dispositifs médicaux utilisés
ne doit en effet se trouver a proximité directe de I'un de ces appareils
durant leur utilisation.

4 UTILISATION ET MANIPULATION
Le chirurgien est responsable du choix des dispositifs médicaux a utiliser.
A Méme en cas d’utilisation normale, les dispositifs médicaux réutilisables
sont soumis & une usure et a des surcharges mécaniques, surtout en cas
d’application d’une force trop importante.
Pour éviter les risques d’incompatibilité entre des produits, utiliser exclusivement les
accessoires et instruments spécialement prévus par MEDICON eG.

5 RESTRICTIONS POUR LA REUTILISATION

La fin de vie des dispositifs médicaux réutilisables est déterminée par I'usure et
les dommages dus a I'utilisation et au retraitement.

Méme en cas d'utilisation normale, les dispositifs médicaux réutilisables sont
soumis & une usure et a des surcharges mécaniques, surtout en cas d’application
d’une force trop importante. Une inspection minutieuse et des tests fonctionnels
du dispositif médical avant son utilisation sont le meilleur moyen de déterminer la
fin de vie du dispositif médical. Afin d’éviter toute défaillance et tout
endommagement mécanique des dispositifs médicaux pendant I'intervention, ils
doivent étre contrdlés par du personnel qualifié pour vérifier leur intégrité
mécanique, leur déformation et leur pleine fonctionnalité avant chaque utilisation.
Les preuves de dommages et d’usure d’un dispositif médical réutilisable peuvent
comprendre, sans s'y limiter, la corrosion (c.-a-d. la rouille, les pigdires), la
décoloration, les rayures excessives, I'écaillage, 'usure et les fissures. Les
dispositifs médicaux qui ne fonctionnent pas correctement, les dispositifs
médicaux dont les marquages ne sont pas lisibles par les opérateurs ou la
machine, les numéros de pieces manquants ou retirés (usés), les pieces
endommagées et excessivement usées ne doivent pas étre utilisés et doivent étre
remplacés, réparés ou éliminés.

6 ENTRETIEN
Pour I'entretien et les réparations, veuillez contacter votre représentant national
de MEDICON eG.

7 TRAITEMENT (NETTOYAGE, DESINFECTION ET STERILISATION) DES DISPOSI-
TIFS MEDICAUX
Pour un traitement détaillé et spécifique (nettoyage, désinfection et stérilisa-
& tion) des dispositifs, veuillez observer le procédé de traitement MPK applica-
ble dans la section « Instructions spéciales » :
Vous trouverez ici I'une des instructions de traitement suivantes. Veuillez vous
référer aux instructions de traitement spécifiques a votre produit :
MPKO1-1/ MPK03-1 / MPK04-1 / MPK05-1 / MPKO7-1 / MPK08-1

MPK11-1/MPK12-1 / MPK13-1/ MPK14-1 / MPK16-1 / MPK20-1
MPK20-2 / MPK21-1 / MPK22-1 / MPK23-1 / MPK24-3

8 RESPONSABILITE
ATTENTION : Selon la législation fédérale américaine, I'achat de ce
A produit aux Etats-Unis est réservé aux médecins ou établissements de
soins sur présentation d’une ordonnance correspondante.
En cas de contradictions entre la version allemande et les traductions du présent
mode d’emploi, seule la version allemande fait foi. Seule la version révisée la plus
récente du mode d’emploi est valable. En raison des évolutions techniques constantes,
le contenu du présent mode d’emploi est réguliérement mis & jour. Veuillez vous assur-
er que vous utilisez la version actuelle. La date d’édition de chacune des versions du
mode d’emploi est indiquée. MEDICON eG décline toute responsabilité en cas de dom-
mages survenus suite & une utilisation non conforme, un comportement post-opéra-
toire incorrect, un entretien et une maintenance non conformes ou a un non-respect
des limites d’utilisation et des autres directives contenues dans le mode d’emploi.
En outre, la responsabilité pour cause de vices de la société MEDICON eG expire
en cas de modifications du produit sans autorisation écrite préalable de MEDICON
G, ainsi qu’en cas de réparations n'étant pas effectuées par des ateliers agréés
par MEDICON eG ou par le service de réparation de MEDICON.

9 DECONTAMINATION

Pour éviter tout risque d’infection de tiers, les dispositifs médicaux doivent étre
nettoyés et stérilisés avant leur élimination. Les dispositifs médicaux doivent
également étre éliminés dans un récipient adapté et marqué en conséquence afin
d’éviter également tout risque de coupure de tiers.

Lors de I'élimination des dispositifs médicaux réutilisables, observez les
prescriptions nationales respectivement en vigueur !

iy
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MODE D’EMPLOI

R only

10 EXPLICATION DES SYMBOLES ET DES PICTOGRAMMES

Symbol Signification
“ Fabricant
& Date de fabrication

Numéro du lot de fabrication, lot

& >

o

Référence

Non stérile

Attention

Respectez le présent mode d’emploi

11 UDI-DI DE BASE / DESCRIPTION / FINALITE / INDICATION / CONTRE-INDICATION

UDI-DI de base

Finalité Description

Indication

Contre-indication

4046826;B;R001;01;ag;2U
4046826;B;R001;02;a0;37
4046826;B;R001;03;ag;3J
4046826;B;R001;04;ag;3V
4046826;B;R001;05;a0;48

Tous les dispositifs médicaux
réutilisables pour sectionner les
tissus et les 0s.

Instrument (ciseaux, lames,
aiguilles/alénes, pinces
coupantes et trocarts), non
utilisé en conjonction avec un
dispositif médical actif, destiné a
étre utilisé dans une intervention
chirurgicale, dont Iutilisation
temporaire consiste a couper les
tissus et les os pendant les
interventions chirurgicales. Les
dispositifs médicaux ne peuvent
étre utilisés que par des
chirurgiens ayant une
expérience suffisante en ce qui
concerne ['utilisation et la
fonction prévues des
instruments dans les
interventions chirurgicales dans
les cliniques et les cabinets. lis
sont utilisés sur des patients
sans distinction d’age, de poids,
d'état de santé ou de nationalité.
L'instrument chirurgical peut
étre réutilisé apres avoir effectué
les procédures de nettoyage et
de stérilisation appropriées.

Utilisation lors d’interventions
chirurgicales pour sectionner ou
retirer des tissus.

Les dispositifs médicaux ne sont
pas destinés a un contact direct
avec le coeur, le systeme
nerveux central (SNC) ou le
systeme circulatoire central.
Utilisation contraire a la finalité.

4046826;B;R002;01;ah;3J
4046826;B;R002;02;ah;3V
4046826;B;R002;03;ah;48
4046826;B;R002;04;ah;4K
4046826;B;R002;05;ah;4W
4046826;B;R002;06;ah;59

Tous les dispositifs médicaux
réutilisables pour maintenir les
tissus et les os.

Instrument (forceps, pincettes,
pinces, clips, instruments a
cordons), non utilisé en
conjonction avec un dispositif
médical actif, destiné a étre
utilisé dans une procédure
chirurgicale, dont I'utilisation
temporaire est de tenir les tissus
et les os, dans le cas des
porte-aiguilles consiste a tenir
les aiguilles, pendant les
interventions chirurgicales. Les
dispositifs médicaux ne peuvent
étre utilisés que par des
chirurgiens ayant une
expérience suffisante en ce qui
concerne ['utilisation et la
fonction prévues des
instruments dans les
interventions chirurgicales dans
les cliniques et les cabinets.

lIs sont utilisés sur des patients
sans distinction d’age, de poids,
d'état de santé ou de nationalité.
Linstrument chirurgical peut
étre réutilisé apres avoir effectué
les procédures de nettoyage et
de stérilisation appropriées.

Utilisation lors d’interventions
chirurgicales pour maintenir les
tissus.

Les dispositifs médicaux ne sont
pas destinés a un contact direct
avec le coeur, le systeme
nerveux central (SNC) ou le
systeme circulatoire

central. Utilisation contraire a la
finalité.

4046826;B;R003;01;ai;48
4046826;B;R003;02;ai;4K
4046826;B;R003;03;ai;4W
4046826;B;R003;04;ai;59
4046826;B;R003;05;ai;5L
4046826;B;R003;06;ai;5X

Tous les dispositifs médicaux
réutilisables pour I'abrasion
abrasive des tissus et des 0s.

Instrument (burins, ostéotomes,
cuilléres, curettes, limes,
rugines, scies, forets, fraises,
tarauds, pinces, rongeurs), non
utilisé en conjonction avec un
dispositif médical actif, dont
I'utilisation temporaire est
I'ablation abrasive des tissus et
des os pendant les interventions
chirurgicales. Les dispositifs
médicaux ne peuvent étre
utilisés que par des chirurgiens
ayant une expérience suffisante
en ce qui concerne I'utilisation
et la fonction prévues des
instruments dans les
interventions chirurgicales dans
les cliniques et les cabinets.

lis sont utilisés sur des patients
sans distinction d’age, de poids,
d'état de santé ou de nationalité.
Linstrument chirurgical peut
étre réutilisé apres avoir effectué
les procédures de nettoyage et
de stérilisation appropriées.

Utilisation lors d’interventions
chirurgicales pour I'ablation
abrasive des tissus et des 0s.

Les dispositifs médicaux ne sont
pas destinés a un contact direct
avec le coeur, le systeme
nerveux central (SNC) ou le
systeme circulatoire central.
Utilisation contraire a la finalité.
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4046826;B;R004;01;aj;4W
4046826;B;R004;02;aj;59
4046826;B;R004;03;aj;5L
4046826;B;R004;04;aj;5X
4046826;B;R004;05;aj;6A
4046826;B;R004;06;aj;6M

Tous les dispositifs médicaux
réutilisables pour retenir, écarter
et dilater les tissus et les os.

Instrument (dilatateurs,
écarteurs, blogueurs,
contracteurs, crochets a plaie,
dissecteurs, élévateurs, sondes),
non utilisé en conjonction avec
un dispositif médical actif,
destiné a étre utilisé dans une
intervention chirurgicale, dont
I'utilisation temporaire consiste
a retenir, écarter et dilater les
tissus et les os dans les
interventions chirurgicales. Les
dispositifs médicaux ne peuvent
étre utilisés que par des
chirurgiens ayant une
expérience suffisante en ce qui
concerne ['utilisation et la
fonction prévues des
instruments dans les
interventions chirurgicales dans
les cliniques et les cabinets.

lls sont utilisés sur des patients
sans distinction d’age, de poids,
d’état de santé ou de nationalité.
Linstrument chirurgical peut
étre réutilisé apres avoir effectué
les procédures de nettoyage et
de stérilisation appropriées.

Utilisation lors d’interventions
chirurgicales pour retenir,
écarter ou dilater les tissus et
les os.

Les dispositifs médicaux ne sont
pas destinés a un contact direct
avec le coeur, le systeme
nerveux central (SNC) ou le
systeme circulatoire central.
Utilisation contraire a la finalité.

Ne convient pas a I'lRM
Marquage CE

Dispositif médical

Prescription only
(Uniquement sur ordonnance)

4046826;B;R005;01;ak;5L
4046826;B;R005;02;ak;5X
4046826;B;R005;03;ak;6A
4046826;B;R005;04;ak;6M

Tous les dispositifs médicaux
réutilisables pour I'application.

Instrument d’application
(forceps, gabarits, jauges,
guides, tampons, plongeurs et
supports), non utilisé en
conjonction avec un dispositif
médical actif, destiné a étre
utilisé dans une intervention
chirurgicale, dont I'utilisation
temporaire consiste

a plier, maintenir et transférer
des formes et des tailles et a
insérer des implants et des
dispositifs médicaux dans des
interventions chirurgicales.

Les dispositifs médicaux ne
peuvent étre utilisés que par des
chirurgiens ayant une
expérience suffisante en ce qui
concerne I'utilisation et la
fonction prévues des
instruments d’application dans
les interventions dans les
cliniques et les cabinets. lls
sont utilisés sur des patients
sans distinction d’age, de poids,
d’état de santé ou de nationalité.
Les instruments d’application
peuvent étre réutilisés apres
avoir effectué les procédures de
nettoyage et de stérilisation
appropriées.

Utilisation lors d’interventions
chirurgicales pour appliquer
d’autres instruments et implants.

Les dispositifs médicaux ne sont
pas destinés a un contact direct
avec le coeur, le systéme
nerveux central (SNC) ou le
systéme circulatoire central.
Utilisation contraire a la finalité.
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I::I:i:l Lire attentivement le mode d’emploi et les instructions de traitement avant de

main.
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7 TRAITEMENT (NETTOYAGE, DESINFECTION ET STERILISATION) DES PRODUITS

7.1 Principes généraux

Tous les produits doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant chaque utilisation ; cela s'applique en particulier

ala premiére utilisation apres Ia livraison, car tous les produits sont livrés non stériles (nettoyage et désinfection aprés

retrait de I'emballage de transport protecteur ; stérilisation aprés emballage). Un nettoyage et une désinfection efficaces

sont une condition préalable indispensable a une stérilisation efficace. Dans le cadre de votre responsabilité concernant

la stérilité des produits pendant leur utilisation,

- VEIJIHEZ no(er uue en principe, seules des procédures suffisamment validées pour le nettoyage/ la désinfection et la

i et de produits sont utilisées, que les équipements utilisés (laveur-désinfecteur,

stérilisateur, etc.) sont réguliérement entretenus, contrélés et étalonnés et que les parametres validés sont respectés
pour chaque cycle.

Veillez a ce que les dispositifs médicaux contaminés soient collectés séparément pendant I'utilisation

et ne les remettez pas dans le plateau de stérilisation afin d’éviter une contamination plus importante

du plateau de stérilisation chargé. Nettoyez / désinfectez les dispositifs médicaux salis, puis rangezles

de nouveau dans le plateau de stérilisation et stérilisez ensuite le plateau de stérilisation

entiérement chargé.

En outre, veuillez respecter les dispositions Iégales en vigueur dans votre pays et les régles d’hygiéne du cabinet ou

de I'hdpital.

Remarque :

Les produits ne doivent étre utilisés que par du personnel qualifi.

Le traitement ne peut étre effectué que par un personnel qualifié formé dans le service de stérilisation centrale/I'unité

de traitement des dispositifs médicaux de la clinique ou dans la salle de retraitement du cabinet médical. La clinique ou

le cabinet médical est également responsable du choix et de I'utilisation des équipements de protection et des mesures

d'hygiéne nécessaires.

Tenez compte des spé

spéciales ».

et/ou pour certains produits dans le tableau « Instructions

7.2 Nettoyage et désinfection
Principes

Pour le nettoyage et la désinfection, il faut si possible avoir recours & un procédé mécanique (laveurdésinfecteur). Un pro-
cédé manuel - utilisant également un bain a ultrasons (plage de fréquence 35 kHz) - ne doit étre utilisé que si un procédé
mécanique n‘est pas disponible ou conformément aux exigences spécifiques du pays (p. ex., en Allemagne, un procédé
mécanique est obligatoire pour les produits B critiques) en raison de son efficacité et de sa reproductibilité nettement
inférieures. Un traitement préliminaire doit étre effectué dans les deux cas.
Les concentrations, températures et temps d’action indiqués par le fabricant du produit de nettoyage ou du détergent-
désinfectant, ainsi que les instructions de ringage, doivent étre strictement respectées. N'utilisez que des solutions frai-
chement préparées, de I'eau stérile ou pauvre en bactéries (max. 10 bactéries/ml) et en endotoxines (max. 0,25 unité
d’endotoxines/ml) (p. ex. eau purifiée/eau hautement purifiée) et un chiffon doux, propre et non pelucheux (attention: faites
attention aux produits ayant des surfaces rugueuses, des filetages, des bords tranchants ou similaires, sur lesquels les
particules du chiffon peuvent s’accrocher !) et/ou de Iair filtré.

iminaire
Immédiatement aprés I'application (dans les 2 heures maximum), les impuretés grossiéres doivent étre éliminées des
produits. Si, en raison de la durée d'utilisation ou d‘aspects organisationnels, ce temps ne peut étre respecté, |‘utilisateur
doit délermlner et valider sous sa propre responsabilité des mesures afin d‘éviter que les impuretés ne séchent :

1. Démontez les produits autant que possible (voir les de

2. Rincez les produits pendant au moins 1 min sous I‘eau courante (température < 35 °C/95 °F). Faites bouger les
piéces mobiles d‘avant en arriére au moins trois fois pendant le prérincage. Le cas échéant (voir tableau « Instructions
spéciales»): Rincez tous les lumens des produits au moins trois fois (les aides et le volume minimal dépendent de la
cavité a rincer).

3. Placez les produits démontés dans un bain de prénettoyage suffisamment grand (dans un bain a ultrasons qui n‘a
pas encore été activé) pendant le temps d‘action spécifié, de maniére & ce que les produits soient complétement re-
couverts. Veillez a ce que les produits ne se touchent pas. Soutenez le prénettoyage en brossant complétement toutes
les surfaces internes et externes (au début du temps d‘action, pour les aides, voir tableau « Instructions spéciales »). Les
brosses pour les canaux doivent étre légerement plus grandes que le diameétre intérieur respectif du canal ; la longueur
de I'arbre de la brosse doit étre au moins aussi longue que le canal. Pendant le prénettoyage, déplacez au moins trois
fois les pieces mobiles en effectuant un mouvement de va-et-vient. Le cas échéant (voir tableau « Instructions spéciales
») : Rincez tous les lumens des produits au moins trois fois a la fin du temps d’action (les aides et le volume minimal
dépendent de la cavité a rincer).

4. Activez les ultrasons pour un nouveau temps d‘action minimal (mais pas moins de 5 min).

5. Retirez ensuite les produits du bain de prénettoyage et rincez-les soigneusement a I'eau au moins trois fois (au moins
1 min.). Faites bouger les piéces mobiles d‘avant en arriére au moins trois fois pendant le ringage. Le cas échéant (voir
tableau « Instructions spéciales ») : Rincez tous les lumens des produits au moins trois fois (les aides et le volume minimal
dépendent de la cavité a rincer).

Lors du choix du produit de nettoyage a utiliser,1 assurez-vous

- qu'il est fondamentalement adapté au nettoyage des dispositifs médicaux invasifs en métal et en plastique,

— que le produit de nettoyage est adapté au nettoyage par ultrasons (pas de formation de mousse),

- que le produit de nettoyage est compatible avec les produits (voir tableau « Compatibilité des matériaux »).

7.3 é ique [l

~ Lors de la sélection du laveur-désinfecteur, assurez-vous :

- que I'efficacité du laveur-désinfecteur a été testée (p. ex., approbation/autorisation/enregistrement DGHM ou FDA ou
marquage CE selon la norme DIN EN ISO 15883),

— que, si possible, un programme testé de désinfection thermique (valeur AO > 3000 ou - dans le cas d‘appareils plus

TRAITEMENT (NETT

anciens - au moins 5 min @ 90 °C/194 °F) est utilisé (dans le cas d‘une désinfection chimique, il existe un risque de

résidus de désinfectant sur les produits),

que le programme utilisé est adapté aux produits et contient des cycles de rincage suffisants (il est recommandé

d‘effectuer au moins trois étapes d‘appauvrissement apreés le nettoyage (ou la neutralisation, le cas échéant) ou de

controler la conductivité pour éviter efficacement les résidus de détergent),

— que seule une eau stérile ou a faible teneur en germes (max. 10 germes/ml) et en endotoxines (max. 0,25 unités
d‘endotoxines/ml) (p. ex. eau purifiée/eau hautement purifiée) est utilisée pour le ringage,

iy
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7. Retirez ensuite les produits du bain de désinfection et rincez-les soigneusement a I'eau au moins cing fois (au moins 1
min.). Faites bouger les piéces mobiles d‘avant en arriére plusieurs fois pendant le rincage.

Le cas échéant (voir chapitre « Instructions spéciales ») : Rincez tous les lumens des produits au moins cing fois (les aides
et le volume minimal dépendent de la cavité a rincer).

8. Séchez les produits par soufflage d'air comprimé filtré.

9. Emballez les produits le plus rapidement possible apres le retrait (voir chapitre « Emballage », le cas échéant aprés sé-
chage supplémentaire dans un endroit propre). La preuve que les produits se prétent de maniére générale a un nettoyage

—que l'air utilisé pour le séchage est filtré (sans huile, pauvre en germes et en particules) et que le |
est régulierement entretenu, vérifié et étalonné.

- Lors de la sélection du systéme de nettoyage utilisé, assurez-vous :

- qu'il est fondamentalement adapté au nettoyage des dispositifs médicaux en métal et en plastique,

— qu'en I'absence de désinfection thermique, un désinfectant approprié avec une efficacité testée (p. ex. approbation/
autorisation/enregistrement VAH/DGHM ou FDA ou marquage CE) est utilisé en plus et que celui-ci est compatible
avec le produit de nettoyage utilisé et

—que les produits chimiques utilisés sont compatibles avec les produits (voir chapitre « Compatibilité des matériaux »).

Les concentrations, températures et temps d’action indiqués par le fabricant du produit de nettoyage ou le cas échéant

du désinfectant, ainsi que les instructions de ringage, doivent étre strictement respectées.

Déroulement :

1. Démontez les produits autant que possible (voir les i 6 de

2. Placez les produits démontés dans le laveur-désinfecteur. Veillez ce faisant a ce que les pmdulls ne se touchent pas

entre eux, le cas échéant (voir tableau « Instructions spéciales ») : Activez le ringage actif en vous connectant au raccord

de rincage du laveur-désinfecteur.

3. Démarrez le programme.

Etape Désignation Agent Température [°C] Durée [min.]
1 Préringage Eau <30 1
2 Vidange - - -
3 Nettoyage Détergent alcalin : 55 10

Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert

GmbH & Co. KG, Hambourg)

Concentration : 0,2 — 1 % (selon

indication du fabricant du détergent)
4 Vidange - - -
5 Rincage Eau désionisée <30 1
6 Vidange - - -
7 Désinfection - 95 5

(thermique)

8 Séchage Air chaud 100 25

4. Débranchez le laveur-désinfecteur et retirez les produits a la fin du programme.

5. Contrélez et emballez les produits le plus rapidement possible aprés les avoir retirés (voir chapitre « Contréle »,

« Maintenance » et « Emballage », le cas échéant apres séchage supplémentaire dans un endroit propre). La preuve que
les produits se prétent de maniére générale a un nettoyage et une désinfection mécaniques efficaces a été apportée par
un laboratoire d’essais indépendant officiellement accrédité et reconnu (§ 15 (5) MPG), au moyen du laveur-désinfecteur
G 7836 CD (désinfection thermique, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) et du produit de prénettoyage et de nettoyage
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hambourg). Le procédeé décrit ci-dessus a été pris

en compte ici.

7.4 Nettoyage et désinfection manuels
Lors de la sélection des produits de nettoyage et de désinfection utilisés, assurez-vous
- qu'ils sont fondamentalement adaptés au nettoyage ou a la désinfection des dispositifs médicaux en métal et en

plastique,
—que le produit de nettoyage est adapté au nettoyage par ultrasons (pas de formalmn de mousse|
qu’un désinfectant approprié avec une efficacité testée (p. ex. i
FDA ou marquage CE) est utilisé et que celui-ci est compatible avec le produit de nettoyage utilisé et
~que les produits chimiques utilisés sont compatibles avec les produits (voir chapitre « Compatibilité des matériaux »).
Lors du nettoyage manuel, de la désinfection avec un risque possible de blessure et d‘infection, d‘autres mesures de
sécurité du travail (p. ex. vétements de protection, lunettes de protection, gants; filtration de I'air ambiant) doivent étre
observées conformément aux réglementations nationales (p.ex. en Allemagne, la TRBA 250).
Les concentrations, températures et temps d'action indiqués par le fabricant du produit de nettoyage
et de désinfection, ainsi que les instructions de rincage, doivent étre strictement respectées.
N’ utlllsez que des solutions fralchement préparées, de I' eau stérile ou pauvre en bacterles (max. 10

eten (max. 0,25 unité d (p. ex. eau

hautement purifiée) et un chiffon doux, propre et non pelucheux (attention : faites attention aux
produits ayant des surfaces rugueuses, des filetages, des bords tranchants ou similaires, sur
lesquels les particules du chiffon peuvent s'accrocher !) et/ou de I'air filtré.
Déroulement : Nettoyage
1. Démontez les produits autant que possible (voir les i de
2. Placez les produits démontés dans un bain de nettoyage suffisamment grand (dans un bain & ultrasuns qui n‘a pas
encore été activé) pendant le temps d‘action spécifi¢, de maniére a ce que les produits soient complétement recouverts.
Veillez & ce que les produits ne se touchent pas. Renforcez le nettoyage en brossant complétement toutes les surfaces
internes et externes avec une brosse douce. Les brosses pour les canaux doivent étre Iégérement plus grandes que le
diamétre intérieur respectif du canal ; la longueur de I‘arbre de la brosse doit étre au moins aussi longue que le canal.
Pendant le nettoyage, déplacez plusieurs fois les piéces mobiles en effectuant un mouvement de va-et-vient. Le cas
échéant (voir tableau « Instructions spéciales ») : Rincez tous les lumens des produits au moins cing fois au début ou a la
fin du temps d’action (les aides et le volume minimal dépendent de la cavité a rincer).
3. Activez les ultrasons pour un nouveau temps d‘action minimal (mais pas moins de 5 min).
4. Retirez ensuite les produits du bain de nettoyage et rincez-les soigneusement a I'eau au moins trois fois (au moins 1
min.). Faites bouger les piéces mobiles d‘avant en arriére plusieurs fois pendant le rincage. Le cas échéant (voir tableau
« Instructions spéciales ») : Rincez tous les lumens des produits au moins cing fois (les aides et le volume minimal
dépendent de la cavité a rincer).
5. Controlez les produits (voir chapitre « Contréle » et « Maintenance »).
Désinfection
6. Placer les produits démontés, nettoyés et contrélés dans le bain de désinfection pendant le temps d’action prescrlt de

VAH/DGHM ou

et une manuels efficaces a été apportée par un laboratoire d'essais indépendant officiellement accrédité et
reconnu (§ 15 (5) MPG), au moyen du nettoyant Cidezyme/Enzol et du désinfectant Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt). Le procédé décrit ci-dessus a été pris en compte ici.

7.5 Contréle

Apres le nettoyage ou le nettoyage/la désinfection, vérifiez la corrosion, les surfaces endommagées, les fissures et les
salissures de tous les produits et retirez ceux qui sont endommagés (voir chapitre « Réutilisation » pour les limites du
nombre de traitements). Les produits encore sales doivent étre nettoyés et désinfectés a nouveau.

7.6 Maintenance

Remontez les produits démontés (voir les écifi de dé g
graisses pour instruments.

Exception (uniquement pour les dispositifs médicaux spéciaux, voir tableau « Instructions spéciales », pas pour les im-
plants) :

Lors de I'huilage des articulations, assurez-vous de n‘utiliser que des huiles pour instruments (huile blanche, sans autres
additifs) qui - compte tenu de la température maximale de stérilisation appliquée - sont approuvées pour la stérilisation &
la vapeur et ont une biocompatibilité testée, et de n’en appliquer qu‘une petite quantité sur les articulations.

. Ne pas utiliser d‘huiles ou

7.7 Conditionnement

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

Veulllez emballer les produits ou les p\ateaux de stérilisation dans des de sté ou les produits tres
dans des de simple ou double) qui répondent aux exigences

suivantes (matériau/procédé) :

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

— Adaptés a la stérilisation a la vapeur (résistance jusqu'a une température d’au moins 138 °C (280°F) perméabilité

suffisante a la vapeur)

— Protection suffisante des produits ou des de contre les

— Entretien régulier suivant les indications du fabricant (conteneurs de stérilisation)

— Un poids maximal de 10 kg par emballage/contenu du conteneur de stérilisation ne doit pas étre dépasse.

jetables

7.8 Stérilisation
les autres é de sté ion ne
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caux tranchants ou pointus. Il en va de méme en cas d‘imprudence du personnel lors des procédures manuelles de
nettoyage ou de dé ou lors du ou du dé des chariots de d‘un laveur-
désinfecteur.

Les réparations ne peuvent étre effectuées que par le fabricant. (Attention : Dans le cas contraire, la personne qui
effectue la réparation devient automatiquement le fabricant responsable !)

Si des parameétres ou des agents inadaptés sont utilisés, ou si les laveurs-désinfecteurs (y compris les dispositifs
a ultrasons) sont chargés de maniére inappropriée, des résidus des processus de traitement peuvent rester sur le
dispositif médical.

Lors du nettoyage dans la cuve & ultrasons, respectez les régles de base applicables a cet effet (pas de charge
excessive, dégazage, etc.).

Les agents utilisés dans I‘essai fonctionnel ne doivent pas provoquer de re-contamination ou de contamination croisée.
Les installations de test doivent étre incluses dans les mesures d‘hygiéne réguliéres.

Les surfaces d‘instruments optimisées pour I‘imagerie ultrasonore (p. ex., les surfaces réfléchissant les sons sur les
canules de biopsie) peuvent voir leur réflectance réduite par des dépdts, une rugosité de surface ou une déformation
et présenter un contraste moins prononcé dans I'image ultrasonore.

Rayonnement électrique : Les systémes compatibles avec la résonance magnétique peuvent produire des artefacts
dans I‘imagerie par résonance magnétique en modifiant leurs propriétés sous forme de magnétisation ou de chan-
gements dans les résistances internes ou peuvent endommager les tissus en induisant des courants de Foucault.
Pour le séchage, utilisez des supports appropriés, conformes aux normes d‘hygiéne et régulierement testés.

Symbole Signification

Fabricant

Date de fabrication

Numéro du lot de fabrication, lot

Ne convient pas & ''RM

® 8Lk

Marquage CE

C E 0297

Pour Ia stérilisation, seules les procédures suivantes doivent étre utilisées ;

sont pas autorisées.

Stérilisation par vapeur

— Stérilisation par vide fractionné (avec séchage suffisant du produit5 )

— Stérilisateur a vapeur selon DIN EN 13060/DIN EN 285 ou ANSI AAMI ST79 (pour les USA) : autorisation FDA)

— validé selon la DIN EN 1SO 17665 (I0/0Q valide (préparation des commandes) et évaluation des performances spé-
cifiques au produit (PQ))

— Température de stérilisation maximale 134 °C (273 °F; tolérance conforme a la norme DIN EN ISO 17665)

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

Pays Processus de vide fractionné Processus de gravitation
Allemagne au moins 5 min.a 134 °C (273 °F) non admissible*

USA au moins 4 'min a 132 °C (270 °F), temps de séchage au moins 20 min. non recommande*
France au moins 5 min.a 134 °C (273 °F) non admissible*

autres pays au moins 5 min & 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) non admissible*

La preuve que les produits se prétent de maniére générale a une stérilisation par vapeur efficace a été apportée par un
laboratoire d’essais indépendant officiellement accrédité et reconnu (§ 15 (5) MPG), au moyen du stérilisateur a vapeur
HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) et du procéde par vide fractionné ainsi que de la LAWTON MEDOIL. Les
conditions cliniques et médicales typiques, ainsi que le procédé décrit ci-dessus ont été pris en compte ici.

Le procéde de stérilisation rapide n’est généralement pas autorisé. Ne recourez pas 4 la stérilisation par air chaud, par
rayonnement, par formaldéhyde, par oxyde d‘éthyléne ou encore par plasma

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

7.10 Compatibilité des matériaux
Veillez a ce que les détergents et les
suivants :

— Acides organiques, minéraux et oxydants (valeur de pH minimale admissible de 5,5)

— Solutions i ions alcalines fortes (valeur pH max. admissible 8,5), obligatoire pour
les produits en aluminium ou autres matériaux sensibles aux alcalins, voir tableau « Instructions spéciales »)) ou
détergent alcalin (valeur pH max. admissible 11) recommandé

— Solvants organiques (p. ex. alcools, éthers, cétones, essences)

Agents d’oxydation (p. ex. eau oxygénée)

— Halogénes (chlore, iode, brome)

— Hydrocarbures aromatiques / halogénés

Ne nettoyez jamais les produits, les plateaux de

iques ou de la laine d‘acier. Tous les produits, les plateaux de

exposés qu‘a des températures ne dépassant pas 138 °C (280 °F).

utilisés ne pas les

etles de
etles de

avec des brosses métall-
érilisation ne doivent étre

7.11 Réutilisation

Les produits peuvent étre réutilisés en prenant les précautions nécessaires et a condition qu'‘ils ne soient pas endom-
mageés ou contaminés ; toute utilisation ultérieure ou utilisation de produits endommagés et/ou contaminés reléve de la
responsabilité de |'utilisateur. Toute responsabilité est exclue en cas de non-respect.

712 de sécurité et d

facon a ce qu'ils soient suffisamment recouverts. Veillez a ce que les produits ne se touchent pas. Pendant la
déplacez plusieurs fois les piéces mobiles en effectuant un mouvement de va-et-vient.

Le cas échéant (voir tableau « Instructions spéciales ») : Rincez tous les lumens des produits au moins cinq fois au début
ou 4 la fin du temps d’action (les aides et le volume minimal dépendent de la cavité a rincer).

— S‘assurer que tous les équipements impliqués dans le processus de traitement sont qualifiés et entretenus conformé-
ment aux spécifications du fabricant.
— Risque de blessure et d‘infection pendant le transport des emballages destinés au traitement des dispositifs médi-

E

Dispositif médical

Prescription only (Uniquement sur ordonnance)

=
o
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Référence

Non stérile

A Attention

I::E:] Respectez le présent mode d’emploi

1. Si vous utilisez un produit de nettoyage et de désinfection a cette fin (p. ex. pour des raisons de sécurité
au travail), veuillez tenir compte du fait qu'il doit étre exempt d‘aldéhydes (sinon fixation de la contamination
sanguine), avoir une efficacité testée (p. ex., approbation/autorisation/enregistrement VAH/DGHM ou FDA/
EPA ou marquage CE), étre adapté a la désinfection des produits et étre compatible avec les produits (voir
chapitre « Compatibilité des matériaux »). Veuillez noter que le désinfectant utilisé pendant le traitement
préliminaire est uniquement destiné a la protection individuelle et ne peut remplacer I'étape de désinfection
a effectuer apres le nettoyage.

2. Si vous considérez qu‘une qualité d‘eau inférieure est suffisante au regard des recommandations na-
tionales (p. ex., en Allemagne, la recommandation KRINKO/RKI/BfArM pour le traitement), il en ira de votre
seule responsabilité.

3. Au moins trois étapes de vide

4. L'utilisation du procédé de gravitation n‘est pas autorisée dans I‘Union européenne.

L'utilisation du procédé de gravitation, moins efficace, en dehors de I'Union européenne, n‘est autorisée que
si le procédé sous vide fractionné n‘est pas disponible ; il nécessite des temps de stérilisation nettement plus
longs et il doit étre validé par I'utilisateur en termes de produit, de dispositif, de procédeé et de parametres.
5. Le temps de séchage réel requis dépend directement de paramétres qui sont de la seule responsabilité
de I‘utilisateur (configuration et densité de la charge, condition du stérilisateur, ...) et doit donc étre détermi-
né par |‘utilisateur. Néanmoins, il convient de respecter des temps de séchage de 20 minutes minimum.

Légende
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B Rcv.: 2025-05-13 TRAITEMENT (NETTOYAGE, DESINFECTION ET STERILISATION) DES DISPOSITIFS MEDICA
Remarques spécifiques
Worst case (Code) MPKO1-1 MPK03-1 MPK04-1 MPK05-1 MPKO7-1 MPK08-1 MPK11-1 MPK12-1 MPK13-1 MPK14-1 MPK16-1 MPK20-1 MPK20-2 MPK21-1 MPK22-1 MPK23-1 MPK24-1
Particularités géométriques Produits avec lumen Produits avec Produits avec Produits avec Produits avec Produits a tige Produits avec Produits avec Produits segmentés Produits & lumen Produits avec Produits segmentés avec Instruments Produits avec Produits avec Instruments articulés Ecarteurs
annulaire trés lumen annulaire |lumen annulaire lumen annulaire lumen annulaire tubulaire avec Luer/LuerLock & lumen annulaire avec canules unique trés long/ des cavités trés canules annulaires trés articulés & articulation, articulation / fermeture automatique démontables
long/trés étroit trés long/trés trés long/trés trés long/tres trés long/trés LuerLock Pas de lumen unique trés court/large annulaires longues/ trés étroit étroites sans longues/extrémemen ouverture démontable filetage
(standard) étroit (standard) étroit (standard) étroit (standard, étroit Avec démontage trés long/trés sans LuerLock étroites. Avec flexible de LuerLock, & t étroites et mécanisme automatique avec
Démontage pour Connexion directe Démontage pour non ringable) raccord de possible étroit Démontage pour Démontage pour ringage, olive ouverture complexe a l'intérieur surfaces
nettoyage/désinfectio impossible nettoyage/désinfe rincage nettoyage/désinf le nettoyage/la minimale Démontage pour le coulissantes
n possible Connexion ction possible (LuerLock) avec ection possible désinfection possible é Dé
directe impossible Connexion directe capuchon de Connexion Connexion directe possible
impossible protection Pas de directe impossible Connexion directe
démontage impossible impossible
possible
Volume de ringage 50 ml (seringue 50 ml (seringue 5 ml (seringue n/a 10 ml (seringue 10 ml (seringue 5ml 50ml n/a 50ml 10ml 50 ml n/a nfa n/a n/a n/a
jetable) avec canule jetable) Pistolet de jetable) jetable) jetable) (seringue (seringue (seringue (seringue (seringue
en place (pour le ringage jetable) jetable) / pistolet jetable) / pistolet jetable) jetable) / pistolet de
rétrobalayage du de ringage de rincage ringage
lumen aveugle)
Brosse Brosses standard Brosses standard Brosses standard Brosses standard Brosses standard Brosses standard Brosses standard Brosses standard Brosses standard Brosses standard Brosses standard Brosses standard Brosses standard Brosses standard Brosses standard Brosses standard Brosses standard
Brosse longue Brosse longue Brosse longue Brosse longue flexible Brosses longues Brosse longue
(longueur>320 mm, (longueur>320 mm, (longueur > 510 mm : (longueur = 700 mm (longueur > 510 mm, (longueur > 400 mm
diameétre environ diamétre env. 4 mm) diameétre env. 4 mm) diametre env. 4 mm) diamétre env. 4 et 5 mm) diametre env. 12 mm)
6 mm)
Démonté, rincer Brosses standard Démonter, ouvrir Démonter cing Brosser Quvrir et fermer Brosser Rincer cing fois Démonter, rincer Démonter brosser Brosser Rincer 5 fois Démonter, brosser Démonter, Démonté, rincer Brosser Brosser I'intérieur et Démonter,
cing fois. et fermer cinq fois, fois & I'intérieur, & I'extérieur, ouvrir cing fois, I'extérieur, rincer I'intérieur, cing fois I'intérieur et I'extérieur I'intérieur et l'intérieur, I'intérieur et brosser I'intérieur les tubes de la I'extérieur et |'extérieur, ouvrir et fermer brosser I'intérieur et
l'intérieur, introduire en I‘extérieur, et fermer cing introduire en au moins 5 fois connexion via I'intérieur, rincer au moins I'extérieur brosser Iextérieur , rincer au et I'extérieur , poignée a I'eau dans les cing fois, pour le traitement I'extérieur,
brosser position ouverte déplacer I'oeillet fois, introduire en position ouverte I'intérieur, LuerLock), brosser 5 fois I'intérieur rincer au moins I'extérieur (ne moins 5 fois rincer au moins 5 courante, ouvrir et espaces vides, par ultrasons, introduire déplacer la manivelle
I'extérieur et pour le traitement de fil d"avant en position ouverte pour le traitement déplacer cing brosser I'intérieur et et I'extérieur 5 fois I'intérieur pas brosser érieur et fois I'intérieur et fermer I'articulation ouvrir et fermer |“articulation en position au moins cing fois
I'intérieur par ultrasons arriére cing fois pour le traitement par ultrasons fois I'articulation I'extérieur I'extérieur lintérieur ) I'extérieur I'extérieur cing fois, pour le cing fois, ouverte (en I'absence de pendant le trempage
par ultrasons lors du trempage traitement par introduire en blocage, maintenir et le rincage
et du rincage ultrasons, position ouverte |‘articulation ouverte par un
introduire I'articulation pour le traitement élastique/une boucle de fil
en position ouverte par ultrasons d‘acier inoxydable autour
des poignées)
§ Démonts, rincer Démonte, rincer cing Démonté, ouvrir et Rincer cing fois & Ouvrir et fermer Quvrir et fermer Brosser Rincer cing fois Démonts, rincer Démonté brosser Brosser Rincer cing fois Démonté, brosser Brosser I'intérieur Brosser Brosser Brosser I'intérieur et Démonté,
© cing fois fois I'intérieur, brosser fermer cing fois, I'intérieur, & cing fois, cing fois, I'extérieur, rincer I'intérieur, cing fois I'intérieur et I'extérieur I'intérieur et l'intérieur, I'intérieur et et I‘extérieur, I'extérieur, ouvrir |‘extérieur et |‘extérieur, ouvrir et fermer brosser I'intérieur et
z l'intérieur, I'extérieur et introduire en I'extérieur, introduire en introduire en au moins 5 fois connexion via l'intérieur, rincer au moins I'extérieur brosser I'extérieur, rincer au ouvrir et fermer et fermer cing dans les cing fois, pour le traitement I'extérieur,
:é brosser I'intérieur position ouverte déplacer I'ogillet position ouverte position ouverte I'intérieur, LuerLock), brosser 5 fois I'intérieur rincer au moins I'extérieur moins 5 fois cing fois, fois, introduire en espaces vides, par ultrasons, introduire déplacer la manivelle
§ I'extérieur et pour le traitement de fil d"avant en pour le traitement pour le traitement déplacer cing brosser I'extérieur et I'extérieur 5 fois I'intérieur I'intérieur et introduire a I'état position ouverte ouvrir et fermer I‘articulation en position au moins cing fois
= I'intérieur par ultrasons arriére cing fois par ultrasons par ultrasons fois I'articulation I'extérieur |‘extérieur démonté pendant pour le traitement cing fois, ouverte (en 'absence de pendant le trempage
lors du trempage le traitement dans par ultrasons introduire en blocage, maintenir et le ringage
et du ringage le bassin & position ouverte |"articulation ouverte par un
ultrasons pour le élastique/une boucle de fil
traitement par d‘acier inoxydable autour
ultrasons des poignées)
Démonte, Démonte, rincer cing Standard Standard Dans panier Raccord sur Raccord sur Connexion via Démonté, panier Démonté panier des Flexible de Coiffer le flexible Démonté : Utiliser la Panier standard, Panier standard, Panier standard, Panier standard, introduire Panier
pousser le tube fois I'intérieur, brosser Démonté Démonté standard raccord de raccord de LuerLock standard, douille petites piéces ringage sur olive de ringage lance de ringage placer la pince & démonté, introduire |“articulation en position standard
extérieur sur le |'extérieur et rincage ringage d'accouplement (raccord du pour les piéces |'état démonté sur introduire I'articulation en ouverte (en I'absence de Démonté
mandrin de I'intérieur Méchoire en dans panier des flexible) canulées, le panier le panier de I'articulation en position ouverte blocage, maintenir
ringage, petites. position ouverte petites pieces standard pour les ringage. position ouverte |'articulation ouverte par un
piéces dans le autres piéces élastique/une boucle de fil
panier des d‘acier inoxydable autour
petites pieces, des poignées)
panier standard
pour les autres
piéces
Conditionnement Monter sans serrer, Remonter, aucune Remonter Boucle décalée Procédure Lubrifier les Remonter, Remonter, Presque fermé, Aucune Aucune Remonter, lubrifier Lubrifier les Monter (tubes de Pas Lubrifier les articulations en Lubrification
lubrifier 'arbre interne lubrification (uniquement le fil vers |'arriére standard articulations, aucune lubrifier le mais encore monté un lubrification lubrification toutes les pieces articulations et les poignée) complétement position Iégérement ouverte non autorisée
et le filetage autorisée de rincage, pas le aucune Lubrifier fermer les lubrification filetage et les peu desserré, autorisée autorisée mobiles surfaces de Lubrifier les fermé, lubrifier
capuchon de lubrification I'articulation, méchoires Luer- autorisée arbres internes lubrifier le filetage glissement articulations les articulations
protection du autorisée ouvrir le capuchon Lock ouvertes conformément a et le filetage des
raccord de du flexible de GA572800 broches
ringage), aucune ringage, placer le
lubrification capuchon de
autorisée protection
Stérilisation Monté sans serrer, Monté Monté (uniquement le Standard Procédure standard Capuchon de Standard Monté, lubrifié Presque fermé, Standard Standard Monté (pas la partie Stérilisation & Monté Pas Articulations lubrifiées en Monté
lubrifié fil de rincage, pas le Capuchon de protection protection mais encore monté un chargement et |'état monté Lubrifié complétement position Iégérement ouverte
capuchon de protection placé, capuchon ouvert lubrifié ouvert, peu desserré, conique) Lubrifié fermé
pour le raccord de sur le flexible de méchoire fermée lubrifié
ringage) ringage, machoire
fermée
Nombre de cycles maximal Tant que le controle du fonctionnement a été effectué par I‘utilisateur sans anomalie et que la lisibilité du marquage y compris le codage est donnée, le dispositif médical peut étre traité selon ces instructions de retraitement validées. Une limitation numérique des cycles de traitement n‘est pas nécessaire en raison des recherches que nous avons menées et de leurs
admis résultats.
Recommandation de
classification selon la
recommandation
KRINKO/RKI/ BIAM Critique B
(uniquement

pour I'Allemagne, en cas
d'utilisation conforme)
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Nederlands

De gebruiksaanwijzing en de zuiveringshandleiding moeten voér
Klinische toepassing zorgvuldig worden gelezen en veilig en binnen
handbereik worden bewaard.

De daarin opgenomen instructies moeten in acht worden genomen.

Op het productetiket treft u de voor het product geldige MPK aan in paragraaf

“Bijzondere aanwijzingen”.

INHOUDSOPGAVE

1 Algemene aanwijzingen voor een veilig gebruik

2 Mogelijke complicaties

3 MRT-aanwijzing

4 Toepassing en gebruik

5 Beperkingen bij hergebruik (Shelf Life)

6 Service

7 Zuivering (reiniging, desinfectie en sterilisatie) van producten
8 Aansprakelijkheid

9 Afvalverwijdering

10 Verklaring van symbolen en pictogrammen

11 Basis UDI-DI / Beschrijving / Beoogd doeleind / Indicatie / Contra-indicatie

1 ALGEMENE AANWIJZINGEN VOOR EEN VEILIG GEBRUIK
— De medische hulpmiddelen zijn herbruikbaar, worden niet-steriel
& geleverd en moeten daarom voor het eerste gebruik volgens de in
paragraaf Zuivering beschreven instructies worden gereinigd,
gedesinfecteerd en gesteriliseerd.

— Producten en toebehoren mogen alleen door personen worden gebruikt en
aangebracht, die over de vereiste opleiding, kennis of ervaring met betrekking
tot de toepassing, functiecontrole en reiniging/sterilisatie beschikken.

— De gebruiker alsmede het betreffende personeel binden zich om de producten
te leren kennen, voordat deze worden gebruikt.

— Lees de gebruiksaanwijzing en neem deze in acht.

— Gebruik het product alleen conform de voorschriften (zie Beoogd doeleind).

— Reinig een product dat nieuw uit de fabriek wordt geleverd, na het verwijderen
van de transportverpakking en voor de eerste sterilisatie

— Bewaar een product dat nieuw uit de fabriek wordt geleverd, of een ongebruikt
product op een droge, schone en beschermde plaats.

— Het product dient telkens vodr gebruik door gekwalificeerde personeel:

— Visueel te worden geinspecteerd op: losse, verbogen, gebroken, gescheurde,
versleten en afgebroken delen.

— De werking dient te worden gecontroleerd.

— Gebruik geen beschadigd of defect product. U moet beschadigde producten
onmiddellijk uitsorteren of naar het servicepunt verzenden, dat in deze
gebruiksaanwijzing is vermeld.

— Vervang beschadigde losse onderdelen onmiddellijk door originele
vervangingsonderdelen.

— Alle medische hulpmiddelen die kunnen worden gedemonteerd, moeten véér
de zuivering en sterilisatie worden gedemonteerd.

— Alle ernstige gebeurtenissen die in verband met het product zijn opgetreden,
dienen aan de fabrikant en aan de verantwoordelijke autoriteit van de lidstaat,
waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd, te worden gemeld.

2 MOGELIJKE COMPLICATIES

De medische hulpmiddelen mogen niet worden gebruikt op een manier die
A afwijkt van het gespecificeerde doel en beoogde gebruik.
3 MRT-AANWIJZING

Er kunnen complicaties worden veroorzaakt door niet goed werkende of
verkeerd gezuiverde medische hulpmiddelen.
Het gebruik van de medische hulpmiddelen vormt een gevaar in de
@ omgeving van een MRT. De individuele medische hulpmiddelen
mogen zich tijdens de toepassing van deze procedure niet in de
onmiddellijke nabijheid van de apparaten bevinden.
4 TOEPASSING EN GEBRUIK
De chirurg is verantwoordelijk voor de juiste selectie van het te gebruiken
A medisch hulpmiddel.
De herbruikbare medische hulpmiddelen zijn ook bij normaal gebruik
onderhevig aan slijtage en mechanische belastingen, maar vooral als er te veel
kracht wordt gebruikt.

Gebruik uitsluitend het door MEDICON eG speciaal daarvoor voorziene
toebehoren en instrumentarium om risico’s in verband met de compatibiliteit van

de producten te vermijden.

5 BEPERKING VAN HERGEBRUIK

Het einde van de levensduur van de herbruikbare medische hulpmiddelen wordt
bepaald door slijtage en door beschadiging vanwege gebruik en nieuwe zuivering.
De herbruikbare medische hulpmiddelen zijn ook bij normaal gebruik onderhevig
aan slijtage en mechanische belastingen, maar vooral als er te veel kracht wordt
gebruikt. Een zorgvuldige controle en functietest van het medisch hulpmiddel voor
het gebruik is de beste methode om het einde van de levensduur van het medische
hulpmiddel vast te stellen. Om falen of mechanische beschadigingen van de
medische hulpmiddelen tijdens de ingreep te voorkomen, dienen deze vodr ieder
gebruik door gekwalificeerd personeel te worden geinspecteerd of deze
mechanisch in ongeschonden staat zijn, op vervormingen en volledige
functionaliteit.

Aanwijzingen van beschadigingen en slijtage aan een herbruikbaar medisch
hulpmiddel kunnen corrosie (d.w.z. roest, putcorrosie), verkleuring, overmatige
krassen, schilferingen, slijtage en scheuren omvatten, die echter niet daartoe zijn
beperkt. Medische hulpmiddelen die niet conform de voorschriften werken,
medische hulpmiddelen met markeringen die door mens of machine niet kunnen
worden gelezen, ontbrekende of verwijderde (versleten) onderdeelnummers,
beschadigde en overmatig versleten delen mogen niet worden gebruikt en moeten
worden vervangen, gerepareerd of weggegooid.

6 SERVICE
Neem voor service en reparatie contact op met uw nationale vertegenwoordiging
van MEDICON eG.

7 ZUIVERING (REINIGING, DESINFECTIE EN STERILISATIE) VAN MEDISCHE
HULPMIDDELEN
Voor de gedetailleerde en productspecifieke preparatie (reiniging, desinfec-
A tie en sterilisatie) van producten dient de desbetreffende MPK onder ‘Bi-
jzondere aanwijzingen’ te worden geraadpleegd:
Hier treft u een van de volgende zuiveringsinstructies aan. Neem a.u.b. de
specifieke zuiveringsinstructie voor uw product in acht:
MPKO01-1/MPK03-1/ MPK04-1 / MPK05-1 / MPK07-1 / MPK08-1

MPK11-1/MPK12-1 / MPK13-1/MPK14-1/ MPK16-1 / MPK20-1
MPK20-2 / MPK21-1 / MPK22-1 / MPK23-1/ MPK24-4

8 AANSPRAKELIJKHEID

OPGELET: Volgens de wet van de Verenigde Staten mag dit product in
& de VS alleen worden gekocht door een arts of ziekenhuis resp. volgens

een overeenkomstige verordening.
Bij tegenstrijdigheden tussen de anderstalige en de Duitse versie van deze
gebruiksaanwijzing is alleen de Duits versie maatgevend. Alleen de nieuwste

isi 1d van de gebrui ijzing is geldig. Op grond van de voortdurende

technische ontwikkeling wordt de inhoud van deze gebruiksaanwijzing
regelmatig geactualiseerd. Controleer of u de actuele versie
gebruikt. De versiedatum van uw uitgave is in de gebruiksaanwijzing afgedrukt.
MEDICON eG aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schades die zijn ontstaan door
onvakkundig gebruik, verkeerd gedrag, verzorging of onderhoud na de ingreep, of het
niet opvolgen van de gebruiksbeperkingen en overige gegevens in de gebruiksaanwi-
jzing. Verder vervalt de garantie van MEDICON eG bij veranderingen of reparaties van
het product zonder voorafgaande, schriftelijke toestemming van MEDICON eG,
alsmede bij reparaties die niet worden uitgevoerd door de door MEDICON eG
gemachtigde werkplaatsen of door de MEDICON Reparatieservice.

9 AFVALVERWIJDERING

0m infectiegevaar voor derden te vermijden, moeten de medische hulpmiddelen
voor de afvalverwijdering worden gereinigd en gesteriliseerd. Bovendien moeten
de medische hulpmiddelen in daarvoor bestemde en overeenkomstig
gekenmerkte containers worden afgevoerd om ook snijgevaar voor derden af te
wenden.

Bij afvalverwijdering van herbruikbare medische hulpmiddelen moeten de telkens
geldende nationale voorschriften worden opgevolgd!

iy

f

GEBRUIKSAANWIJZING

R only

10 VERKLARING VAN SYMBOLEN EN PICTOGRAMMEN

Symbool Betekenis
“ Fabrikant
& Productiedatum

Productiechargenummer, batch

& >

o

Artikelnummer

Niet steriel

Opgelet

Gebruiksaanwijzing in acht nemen

11 BASIS UDI-DI / BESCHRIJVING / BEOOGD DOELEIND / INDICATIE / CONTRA-INDICATIE

Basis UDI-DI

Beoogd doeleind Beschrijving

Indicatie

Contra-indicatie

4046826;B;R001;01;ag;2U
4046826;B;R001;02;a0;37
4046826;B;R001;03;ag;3J
4046826;B;R001;04;ag;3V
4046826;B;R001;05;a0;48

Alle herbruikbare medische hulp-
middelen om weefsel en bot door
te snijden.

Een niet in combinatie met een
actief medisch hulpmiddel
gebruikt, voor een chirurgische
ingreep bestemd instrument
(scharen, messen, naalden/
priemen, snijtangen en trocarts)
die tijdelijk worden toegepast bij
het doorsnijden van weefsel en
botten bij chirurgische ingrepen.
De medische hulpmiddelen
mogen alleen door chirurgen
met voldoende ervaring met
betrekking tot het gebruiksdoel
en de werking van de
instrumenten worden gebruikt
bij chirurgische ingrepen in
ziekenhuizen en praktijken.

Het hulpmiddel wordt gebruikt
bij patiénten, onafhankelijk van
hun leeftijd, gewicht,
gezondheidstoestand of
nationaliteit.

Het chirurgische instrument kan
na het uitvoeren van geschikte
reinigings- en
sterilisatieprocedures opnieuw
worden gebruikt.

Gebruik tijdens chirurgische
ingrepen, om weefsel door te
snijden of te verwijderen.

De medische hulpmiddelen zijn
niet bestemd voor direct contact
met het hart, het centrale zenuw-
stelsel (CZS) of de centrale blo-
edsomloop.

Gebruik in strijd met het beoogde
doeleind.

4046826;B;R002;01;ah;3J
4046826;B;R002;02;ah;3V
4046826;B;R002;03;ah;48
4046826;B;R002;04;ah;4K
4046826;B;R002;05;ah;4W
4046826;B;R002;06;ah;59

Alle herbruikbare medische hulp-
middelen om weefsel en bot vast
te houden.

Een niet in combinatie met een
actief medisch hulpmiddel
gebruikt, voor een chirurgische
ingreep bestemd instrument
(tangen, pincetten, klemmen,
clips, binders) dat tijdelijk
worden toegepast bij het
vasthouden van weefsel en
botten, in geval van
naaldhouders voor het
vasthouden van naalden, bij
chirurgische ingrepen. De
medische hulpmiddelen mogen
alleen door chirurgen met
voldoende ervaring met
betrekking tot het gebruiksdoel
en de werking van de
instrumenten worden gebruikt
bij chirurgische ingrepen in
ziekenhuizen en praktijken.
Het hulpmiddel wordt gebruikt
bij patiénten, onafhankelijk van
hun leeftijd, gewicht,
gezondheidstoestand of
nationaliteit.

Het chirurgische instrument kan
na het uitvoeren van geschikte
reinigings- en
sterilisatieprocedures opnieuw
worden gebruikt.

Gebruik tijdens chirurgische
ingrepen, om weefsel vast te
houden.

De medische hulpmiddelen zijn
niet bestemd voor direct contact
met het hart, het centrale zenuw-
stelsel (CZS) of de centrale blo-
edsomloop.

Gebruik in strijd met het beoogde
doeleind.

4046826;B;R003;01;ai;48
4046826;B;R003;02;ai;4K
4046826;B;R003;03;ai;4W
4046826;B;R003;04;ai;59
4046826;B;R003;05;ai;5L
4046826;B;R003;06;ai;5X

Alle herbruikbare medische hulp-
middelen om abrasief weefsel en
bot te verwijderen.

Een niet in combinatie met een
actief medisch hulpmiddel
gebruikt, voor een chirurgische
ingreep bestemd instrument
(beitels, osteotomen, lepels,
curettes, vijlen, raspatoriums,
zagen, boren, frezen,
schroefdraadsnijders, stansen,
rongeurs) dat tijdelijk worden
toegepast bij het afschuren van
weefsel en botten bij
chirurgische ingrepen. De
medische hulpmiddelen mogen
alleen door chirurgen met
voldoende ervaring met
betrekking tot het gebruiksdoel
en de werking van de
instrumenten worden gebruikt
bij chirurgische ingrepen in
ziekenhuizen en praktijken.
Het hulpmiddel wordt gebruikt
bij patiénten, onafhankelijk van
hun leeftijd, gewicht,
gezondheidstoestand of
nationaliteit.

Het chirurgische instrument kan
na het uitvoeren van geschikte
reinigings- en
sterilisatieprocedures opnieuw
worden gebruikt.

Gebruik tijdens chirurgische
ingrepen, om abrasief weefsel
en bot te verwijderen.

De medische hulpmiddelen zijn
niet bestemd voor direct contact
met het hart, het centrale zenuw-
stelsel (CZS) of de centrale blo-
edsomloop.

Gebruik in strijd met het beoogde
doeleind.

- ®

medicon s
MEDICON eG - Gansacker 15
D-78532 Tuttlingen - Germany

Tel.: +49 (0) 74 62 / 20 09-0

Fax: +49 (0) 74 62 / 20 09-50
Email:

sales@medicon.de

Internet: www.medicon.de

C)
C E 0297

R only

4046826;B;R004;01;aj;4W
4046826;B;R004;02;aj;59
4046826;B;R004;03;aj;5L
4046826;B;R004;04;aj;5X
4046826;B;R004;05;aj;6A
4046826;B;R004;06;aj;6M

Alle herbruikbare medische hulp-
middelen om weefsel en bot weg
te houden, te spreiden en te dila-
teren.

Een niet in combinatie met een
actief medisch hulpmiddel
gebruikt, voor een chirurgische
ingreep bestemd instrument
(dilatoren, spreiders, sperders,
contractors, wondhaken,
dissectoren, elevatoriums,
sondes) dat tijdelijk worden
toegepast bij het wegsteken,
spreiden en dilateren van
weefsel en botten bij
chirurgische ingrepen. De
medische hulpmiddelen mogen
alleen door chirurgen met
voldoende ervaring met
betrekking tot het gebruiksdoel
en de werking van de
instrumenten worden gebruikt
bij chirurgische ingrepen in
ziekenhuizen en praktijken.
Het hulpmiddel wordt gebruikt
bij patiénten, onafhankelijk van
hun leeftijd, gewicht,
gezondheidstoestand of
nationaliteit.

Het chirurgische instrument kan
na het uitvoeren van geschikte
reinigings- en
sterilisatieprocedures opnieuw
worden gebruikt.

Gebruik tijdens chirurgische
ingrepen, om weefsel en bot
weg te houden, te spreiden of te
dilateren.

De medische hulpmiddelen zijn
niet bestemd voor direct contact
met het hart, het centrale zenuw-
stelsel (CZS) of de centrale blo-
edsomloop.

Gebruik in strijd met het beoogde
doeleind.

MRT onzeker

CE-identificatie

Medisch hulpmiddel

Prescription only
(alleen op voorschrift)

4046826;B;R005;01;ak;5L
4046826;B;R005;02;ak;5X
4046826;B;R005;03;ak;6A
4046826;B;R005;04;ak;6M

Alle herbruikbare medische hulp-
middelen voor applicatie.

Een niet in combinatie met een
actief medisch hulpmiddel
gebruikte, voor een chirurgische
ingreep bestemde applicator
(tangen, sjablonen, kalibers,
trocars, stoppers, stoters en
houders) die tijdelijk wordt
toegepast bij het buigen,
vasthouden, overdragen van
vormen en maten, en inbrengen
van implantaten en medische
hulpmiddelen bij chirurgische
ingrepen. De medische
hulpmiddelen mogen alleen door
chirurgen met voldoende
ervaring met betrekking tot het
gebruiksdoel en de werking van
de applicatoren worden gebruikt
bij chirurgische ingrepen in
ziekenhuizen en praktijken. Het
hulpmiddel wordt gebruikt bij
patiénten, onafhankelijk van hun
leeftijd, gewicht,
gezondheidstoestand of
nationaliteit. De applicatoren
kunnen na het uitvoeren van
geschikte reinigingsen
sterilisatieprocedures opnieuw
worden gebruikt.

Gebruik tijdens chirurgische
ingrepen, om andere instrument-
en en implantaten te appliceren.

De medische hulpmiddelen zijn
niet bestemd voor direct contact
met het hart, het centrale zenuw-
stelsel (CZS) of de centrale blo-
edsomloop.

Gebruik in strijd met het beoogde
doeleind.



BN |FU-ID: GATDROOX

B Rev.: 2025-05-13

Nederlands

De I jzing en de zuiveri iding moeten v6or Klinische toepassing zorgvuldig worden
jelezen en veilig en binnen handbereik worden bewaard.

INHOUDSOPGAVE

7 Zuivering (reiniging, desinfectie en sterilisatie) van producten
7.1 Aigemene grondslagen

7.2 Reiniging en desinfectie

7.3 Machinale reinigil i ie [RDA (Reinigil en
7.4 Handmatige reiniging en desinfectie

7.5 Controle

7.6 Onderhoud

7.7 Verpakking

7.8 Sterilisatie

7.9 Opslag

7.10 Materiaalbestendigheid

7.11 Hergebruik

7.12 Veiligheidsinstructies en waarschuwingen

7 ZUIVERING (REINIGING, DESINFECTIE EN STERILISATIE) VAN PRODUCTEN

7.1 Aigemene grondslagen

Alle producten moeten voor elk gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd; dit geldt met name ook

voor het eerste gebruik na de levering, omdat alle producten niet-steriel worden geleverd (reiniging en desinfectie na het
i van de sterilisatie na Een effectieve reiniging en desinfectie is een absoluut

[ sterilisatie. Neem in dat kader uw verantwoordelijkheid in acht voor de

voor een
steriliteit van de producten bij het gebruik

- dater principieel alleen voldoende apparaat- en voor de
tie en sterilisatie worden toegepast, dat de gebruikte apparaten (reinigil (RDG), sterilisat
apparaat, enz.) regelmatig worden en , en dat de

bij iedere cyclus worden nageleefd.
Let er bij het gebruik reeds op dat u medische inzamelt en nlet weer teruglegt
in de sterilisatietray om een ernstige ie van de gevulde te vermijden. ver-
ontreinigde medische hulpmiddelen, sorteer deze vervolgens weer voor in de sterilisatietray en steriliseer dan de volledig
gevulde sterilisatietray.
Neem bovendien de in uw land geldende
de artsenpraktijk resp. het ziekenhuis.
Aanwijzing:
De producten mogen uitsluitend worden gebrulkl door opge\em personee\
Alleen opgeleid personeel op de isati (C ing voor medische (AEMP) van
het ziekenhuis resp. in de zuiveringsruimte van de artsenpraktijk mag de zuivering uitvoeren. Het ziekenhuis resp. de
artsenpraktijk zijn verantwoordelijk voor de selectie en het gebruik van de vereiste beschermende uitrusting en hy-
giénemaatregelen.
Neem afwijkende en/of aanvullende aanduidingen voor enkele producten in de tabel ,Bijzondere aanwijzingen“ in acht.

in acht alsmede de hygié iften van

7.2 Reiniging en desinfectie

Grondslagen

Gebruik voor reiniging en desinfectie, indien mogelijk, een machinale procedure (RDG (reinigingsen desinfectieappa-
raat)). Een handmatige procedure — ook met gebruik van een ultrasoonbad (frequentiebereik 35 kHz) — mag vanwege de
duidelijk genngere doeltreffendheid en reproduceerhaarheld alleen worden gebruikt, wanneer een machinale procedure
niet is resp. vereisten (bijv. in Duitsland voor kritieke B-producten is een
machinale procedure verplicht). De voorbehandeling dient in be\de gevallen te worden uitgevoerd.

Het is verplicht om de en voor de reinigings-, resp. reinigings- en desinfectie-
middelen alsmede de richtlijnen voor het naspoelen nale leven, die de fabrikant heeft opgegeven. Gebruik alleen vers ber
reide oplossingen, alleen steriel of kiemarm (max. 10 alsmede endotc (max. 0,25 endotoxi

den/ml) water (bijv. purified water/highly purified water) resp. voor het drogen alleen een zachte, schone en pluisvrije doek
(opgelet: wees voorzichtig bij producten met ruwe opperviakken, schroefdraden, scherpe randen of vergelijkbaar, waaraan
deeltjes van de doek kunnen blijven hangen!) en/of gefilterde lucht.

Voorbehandeling

Direct na gebruik (binnen maximaal 2 uur) moeten grove verontreinigingen van de producten worden verwijderd. Indien
vanwege de gebruiksduur of ten gevolge van organisatorische aspecten deze tijd niet kan worden nageleefd, moet de
gebruiker onder eigen verantwoordelijkheid maatregelen bepalen en valideren om uitdroging van verontreinigingen te
vermijden:

Verloop:

1. Demonteer de producten zo veel mogelijk (zie de specifieke demontage-/montageaanwijzing).

2. Spoel de producten minstens 1 min onder stromend water (temperatuur < 35 °C/95 °F). Beweeg beweegbare delen
bij het voorspoelen minstens drie keer heen-en-weer. Wanneer van toepassing (zie tabel ,Bijzondere aanwijzingen®):
Spoel alle lumens van de producten minstens drie keer (hulpmiddel en minimumvolume zijn afhankelijk van de cavitatie
die dient te worden gespoeld).

UIVERING (REINIGING, DESINFECTIE EN STE

- dat, wanneer mogelijk, een gekeurd desinfectie (A0 de > 3000 of - bij oudere
apparaten — minstens 5 min bij 90 °C/194 °F) wordi gebrmkl (bij chemische desinfectie gevaar voor desinfectiemid-
delresten op de producten),

- dat het toegepaste programma geschikt is voor de producten en voldoende spoelcycli omvat (minstens drie verarm-
ingsstappen na het reinigen (resp. neutralisatie, wanneer toegepast) of richtwaarderegeling aanbevolen om deter-
gensresten doeltreffend te voorkomen),

iy

R only

SATIE) VAN MEDISCHE HULPMIDDELEN

Wanneer van toepassing (zie tabel ,Bijzondere aanwijzingen®): Spoel alle lumens van de producten minstens vijf keer
aan het begin resp. aan het einde van de inwerktijd (hulpmiddel en minimumvolume zijn afhankelijk van de cavitatie
die dient te worden gespoeld).

7.Verwijder de producten vervolgens uit het desinfectiebad en spoel deze minstens vijf keer grondig (minstens 1 min) met
water na. Beweeg beweegbare delen bij het naspoelen meerdere keren heenenweer.

Wanneer van toepassing (zie hoofdstuk ,Bijzondere aanwijzingen“): Spoel alle lumens van de producten minstens vijf keer

(max. 0,25 endotoxi

dat voor het naspoelen alleen steriel of kiemarm (max. 10 ki alsmede endotoxi
eenheden/ml) water (bijv. purified water/highly purified water) wordt gebruikt,

— dat de voor het drogen gebruikte lucht wordt gefilterd (olievrij, kiemen- en partikelarm) en dat het RDA regelmatig
wordt en

Bij de selectie van het gebruikte reinigingsmiddelsysteem dient erop te worden gelet

— dat dit principieel geschikt is voor het reinigen van medische hulpmiddelen van metaal en kunststof,

en zijn afhankelijk van de cavitatie die dient te worden gespoeld).
8. Droog de producten door af-/uitblazen met gefilterde perslucht.
9. Verpak de producten, wanneer mogelijk, meteen nadat u deze eruit hebt gehaald (zie hoofdstuk ,Verpakking“, evt. na
aanvullend nadrogen op een schone plaats).
Het bewijs van de principiéle geschiktheid van de producten voor een deugdelijke handmatige reiniging en desinfectie is
door een i door de iteif i en erkend (§15 (5) MPG) testlaboratorium met gebruik van

dat — voor zover er geen thermische desinfectie wordt gebruikt — aanvullend een geschikt { met

het inigi i Cidezy nzol en het Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,

gekeurde doeltreffendheid (bijv. VAH/DGHM- of FDA/EPAtoelating/ resp. CE-markering) wordt
gebruikt en dat dit compatibel is met het gebruikte reinigingsmiddel en
- dat de gebruikte chemicalién compatlbe\ zijn met de producien 1Z|e hoofdstuk ,Materiaalbestendigheid*).
Het is verplicht om de voor het reinigings- en evt. desinfectiemiddel
alsmede de richtlijnen voor het naspoelen na te leven, die de fabrikant heeft opgegeven.
Verloop:
1. Demonteer de producten zo veel mogelijk (zie de specifieke demontage-/montageaanwijzing).
2. Leg de gedemonteerde producten in het RDA. Let er daarbij op dat de producten elkaar niet raken. Wanneer van
toepassing (zie tabel ,Bijzondere aanwijzingen“): maak een actieve doorspoeling mogelijk door de koppeling aan de
spoelaansluiting van het RDA.
3. Start het programma.

Stap Benaming Medium Temperatuur [°C] Duur [min.]
1 Voorspoelen Water <30 1
2 Leegmaken - - -
3 Reinigen Alkalisch reinigingsmiddel: 55 10

Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert

GmbH & Co. KG, Hamburg)

Concentratie: 0,2 — 1% (conform de

opgave van de fabrikant van het

reinigingsmiddel)
4 Leegmaken - - -
5 Spoelen Gedemineraliseerd water <30 1
6 Leegmaken - - -
7 Desinfectie - 95 5

(thermisch)

8 Drogen Warme lucht 100 25

4. Koppel het RDA los en verwijder de producten na het einde van het programma.

5. Controleer en verpak de producten, wanneer mogelijk, meteen nadat u deze eruit hebt gehaald (zie , Controle®, ,Onde-
rhoud* en ,Verpakking“, evt. na aanvullend nadrogen op een schone plaats).

Het bewijs van de pnnclp\ele gescmk!he\d van de produclen voor een deugdelijke machinale reiniging en desinfectie is
door een door de en erkend (§ 15 (5) MPG) testlaboratorium met gebruik van
RDA G 7836 CD (thermische desinfectie, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) en het voorreinigings- en reinigingsmiddel
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) geleverd. Hierbij is de bovenstaande procedure in acht
genomen.

7.4 Handmatige reiniging en desinfectie

Bij de selectie van het gebruikte reinigings- en desinfectiemiddel dient erop te worden gelet

— dat deze principieel geschikt zijn voor het reinigen resp. desinfecteren van medische hulpmiddelen van metaal en

kunststof,

— dat het geschikt is voor iging (geen

— dat een geschikt desinfectiemiddel met gekeurde doeltreffendheid (bijv. VAH/DGHM- of FDA/EPA-toelating/clearance/

registratie resp. CE-markering) wordt gebruikt en dat dit compatibel is met het gebruikte reinigingsmiddel, en

— dat de gebruikte chemicalién compatibel zijn met de producten (zie hoofdstuk ,Materiaalbestendigheid*).

Bij nandmatlge reiniging, desinfectie met een mogelijk letsel- en infectiegevaar moeten andere maatregelen voor de
(bijv. Kkleding, bril, filtering van de in over-

eenstemming met de nationale nchtlljnen (bijv. in Du\(sland TRBA 250) in acht worden genomen.

Het is verplicht om de voor het reinigings- en desinfectiemiddel alsmede

de richtlijnen voor het naspoelen na te leven, die de fahrlkam heeft opgegeven. Gebruik al\een vers bereide oplossingen,

alleen steriel of kiemarm (max. 10 alsmede endotc (max. 0,25 endot water (bijv.

3. Leg de gedemonteerde producten gedurende de voorgeschreven inwerktijd in een voldoende groot
(in een ultrasoonbad dat nog niet is geactiveerd), zodat de producten compleet zijn bedekt. Let er daarbij op dat de
producten elkaar niet raken. Ondersteun de voorreiniging door alle inwendige en uitwendige opperviakken volledig af te
borstelen (aan het begin van de inwerktijd, zie voor hulpmiddelen de tabel ,Bijzondere aanwijzingen®). De borstels voor de
kanalen moeten iets groter zijn dan de inwendige diameter van het betreffende kanaal; de schachtiengte van de borstels
moet ten minste zo lang zijn als het kanaal. Beweeg beweegbare delen bij de voorreiniging minstens drie keer heen-en-
weer. Wanneer van toepassing (zie tabel ,Bijzondere aanwijzingen“): Spoel alle lumens van de producten minstens drie
keer aan het einde van de inwerktijd (hulpmiddel en minimumvolume zijn afhankelijk van de cavitatie die dient te worden
gespoeld).

4. Activeer het ultrasoon voor een nieuwe minimale inwerktijd (echter niet minder dan 5 min).

5. Verwijder de producten vervolgens uit het voorreinigingsbad en spoel deze minstens drie keer grondig (minstens 1 min)
met water na. Beweeg beweegbare delen bij het naspoelen minstens drie keer heen-en-weer.

Wanneer van toepassing (zie tabel ,Bijzondere aanwijzingen®):

Spoel alle lumens van de producten minstens drie keer (hulpmiddel en minimumvolume zijn afhankelijk van de cavitatie
die dient te worden gespoeld).

Let er bij de selectie van het gebruikte reinigingsmiddel1 op

- dat dit principieel geschikt is voor het reinigen van invasieve medische hulpmiddelen van metaal en kunststof,

— dat het reinigingsmiddel geschikt is voor de ultrasoonreiniging (geen schuimvorming),

— dat het reinigingsmiddel compatibel is met de producten (zie tabel ,Materiaalbestendigheid*).

purified purified water) resp. voor het drogen alleen een zachte, schone en pluisvrije doek (opgelet: wees
voorzichtig bij producten met ruwe oppervlakken, schroefdraden, scherpe randen of vergelijkbaar, waaraan deeltjes van
de doek kunnen blijven hangen!) en/of gefilterde lucht.

Verloop: Reiniging

1. Demonteer de producten zo veel mogelijk (zie de specifieke demontage-/montageaanwijzing).

2. Leg de gedemonteerde producten gedurende de voorgeschreven inwerktijd in een voldoende groot reinigingsbad (in
een ultrasoonbad dat nog niet is geactiveerd), zodat de producten compleet zijn bedekt. Let er daarbij op dat de producten
elkaar niet raken. Ondersteun de reiniging door alle inwendige en uitwendige opperviakken met een zachte borstel voll-
edig af te borstelen. De borstels voor de kanalen moeten iets groter zijn dan de inwendige diameter van het betreffende
kanaal; de schachtlengte van de borstels moet ten minste zo lang zijn als het kanaal. Beweeg beweegbare delen bij de
reiniging meerdere keren heen-en-weer. Wanneer van toepassing (zie tabel ,Bijzondere aanwijzingen®): Spoel alle lumens
van de producten minstens vijf keer aan het begin resp. aan het einde van de inwerktijd (hulpmiddel en minimumvolume
zijn afhankelijk van de cavitatie die dient te worden gespoeld).

3. Activeer het ultrasoon voor een nieuwe minimale inwerktijd (echter niet minder dan 5 min).

4.Verwijder de producten vervolgens uit het reinigingsbad en spoel deze minstens drie keer grondig (minstens 1 min) met
water na. Beweeg beweegbare delen bij het naspoelen meerdere keren heenenweer. Wanneer van Inepassmg (zie tabel

geleverd Hierbij is de bovenstaande procedure in acht genomen.

7.5 Controle

Controleer alle producten na de reiniging resp.
gen, inigi alsmede i en sorteer
van het hergebruik hoofdstuk ,Herbruikbaarheid*).

Nog verontreinigde producten moeten opnieuw worden gereinigd en gedesinfecteerd.

ie op corrosie, oppervlakken,
producten it (zie voor de getalsmatige beperking

7.6 Onderhoud

Zet gedemonteerde producten weer in elkaar (zie de specifieke demontage-/montageaanwijzing). Er mogen geen instru-
mentenolién of -vet worden gebruikt.

Uitzondering (alleen bij speciale medische hulpmiddelen, zie tabel ,Bijzondere aanwijzingen®, niet bij implantaten): let er
bij het olién van i op dat alleen ién (minerale olie, zonder verdere additieven) worden gebruikt
die — met inachtneming van de maximaal toegepaste sterilisatietemperatuur - zijn toegelaten voor stoomsterilisatie en
over een gekeurde biocompatibiliteit beschikken alsmede dat er slechts een kleine hoeveelheid op de scharnieren wordt
aangebracht.

7.7 Verpakking

Sorteer de gereinigde en producten in de in. Verpak de producten resp. de

sterilisatietray's in sterilisatiecontainers, of zeer grote producten in sterilisatieverpakkingen voor eenmalig gebruik (enkele

of dubbele verpakking), die aan de volgende vereisten voldoen (materiaal/proces):

DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (voor de VS: FDA-clearance)

— Geschikt voor id tot minstens 138 °C (280 °F) voldoende dampdoorlatend-
heid)

- \Ioldaende bescherming van de producten resp. tegen

- onderhoud in met de richtlijnen van de fabrikant

- (sterilisatiecontainer)

Een maximaal gewicht van 10 kg per

van de mag niet worden

7.8 Steril

Voor sterilisatie mogen alleen de hierna vermelde sterilisatieprocedures worden gebruikt; andere sterilisatieprocedures

zijn niet toegelaten.

Stoomsterilisatie

- Gefractioneerd vacuiim-procedure, (met voldoende droging van het product5 )

- Stoomsterilisator in overeenstemming met DIN EN 13060/DIN EN 285 resp. ANSI AAMI ST79 (voor de VS: FDA-clea-
rance)

— gevalideerd in overeenstemming met DIN EN ISO 17665 (geldige 10/0Q (inbedrijfstelling) en productspecifieke pres-
tatiebeoordeling (PQ))

- Maxwmale slenllsanetemperaiuur 134 °C (273 °F; excl. tolerantie in overeenstemming met DIN EN ISO 17665)

- bij de ):

Land Gefractioneerd vacuiim-procedure Gravitatieprocedure
Duitsland Minstens 5 minBij 134 °C (273 °F) Niet toegelaten*
VS minstens 4 min bij 132 °C (270 °F), droogtijd minstens 20 min Niet aanbevolen*
Frankrijk Minstens 5 minBjij 134 °C (273 °F) Niet toegelaten*
Andere landen Minstens 5 min bij 132 °C (270 °F)/134 °C (273 °F) Niet toegelaten*

Het bewijs van de principiéle geschiktheid van het product voor een effectieve stoomsterilisatie is door een onafhankelijk,
door de autoriteiten geaccrediteerd en erkend (§ 15 (5) MPG) testlaboratorium met gebruik van stoomsterilisator HST
6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) en met toepassing van de gefractioneerd vacutim-procedure alsmede van
LAWTON MEDOIL geleverd. Hierbij zijn de typische omstandigheden in het ziekenhuis en de artsenpraktijk

alsmede de bovenstaande procedure in acht genomen.

MEDICON eG - Gansacker 15
D-78532 Tuttlingen - Germany
Tel.: +49 (0) 74 62 / 20 09-0
Fax: +49 (0) 74 62 / 20 09-50
Email: sales@medicon.de
Internet: www.medicon.de
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en/of verontreinigde producten valt onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker. Bij veronachtzaming wordt iedere
aansprakelijkheid uitgesloten.

7.12 Veiligheidsil ies en
— Let erop dat alle apparatuur in het zuiveringsproces is gekwalificeerd en volgens de opgaven van de fabrikant is
onderhouden.
Letsel- en infectiegevaar bij de transportverpakking voor de zuivering van scherpe of spitse medische hulpmiddelen.
Dat geldt ook bij onoplettendheid van het personeel tijdens het ige reinigings- of bij het
vullen of ontladen van de aanvoerwagen van een reinigings- en desinfectieapparaat.
— Reparatiemaatregelen mogen alleen door de fabrikant worden uitgevoerd. (Opgelet: anders wordt degene die de repa-

ratie uitvoert, automatisch de verantwoordelijke fabrikant!)
— Bij het gebruik van ongeschikte procesparameters of media, of een ongeschikte lading van reinigings- en desin-
fectieapparaten (ook ultrasoonapparaten) kan het gebeuren dat resten uit de zuiveringsprocessen op het medische
hulpmiddel achterblijven.
Bij de reiniging in het ultrasoonbad moeten de hiervoor toepasselijke basisregels (geen te grote lading, ontgassing,
enz.) in acht worden genomen.
De media die in de functietest wurden gebrulkl mogen geen of

dienen bij te worden hetrokken

Bij voor ultr (bijv. vlakken op biopsie-
canules) kunnen door vullaans\ag verruwing van oppervlakken of vervormingen hun i i enin
het ultrasoonbeeld een minder goed contrast bieden.
— Elektrische straling: Systemen die patibel zijn met
schappen in de vorm van i van inwendige
nantietomografie genereren of door mdur,tle van wervelstromen weefsel beschadigen.
Voor droging dienen geschikte, hygiénisch gespecificeerde en periodiek gekeurde media te worden gebruikt.

kunnen door van hun eigen-
artefacten in de magneetreso-

Symbool Betekenis

Fabrikant
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Artikelnummer

Niet steriel

A Opgelet

EE] Gebruiksaanwijzing in acht nemen

1. Wanneer u (bijv. om redenen van de arbeidsveiligheid) hiervoor een reinigings- en desinfectiemiddel
gebru\kl huud er dan a.u.b. rekening mee dat deze vrij van aldehyden dienen te zijn (anders fixatie van

De flitssterilisatiemethode is principieel niet toelaatbaar. Gebruik bovendien geen ilisatie, geen
satie, geen formaldehyde- of ethyleenoxidesterilisatie alsmede geen plasmasterilisatie

7.9 Opslag
Na de sterilisatie moeten de producten in de sterilisatieverpakking drogen en stofvrij worden opgeslagen.

7.10 Materiaalbestendigheid

Let er bij de selectie van de reinigings- en desinfectiemiddelen op dat deze niet de volgende ingrediénten bevatten:
Organische, minerale en oxiderende zuren (minimaal toelaatbare pH-waarde 5,5)

- L logen (max. pH-waarde 8,5, verplicht bij producten van aluminium
of andere materialen die gevoelig zijn voor alkalién, zie tabel ,Bijzondere aanwijzingen*) of alkalische reinigingsmid-
delen (max. toelaatbare pH-waarde 11) zijn aanbevolen

Organische oplosmiddelen (bijv. alcohol, ether, keton, benzine)

— Oxidatiemiddelen (bijv. waterstofperoxide)

Halogenen (chloor, jodium, broom)

,Bijzondere aanwijzingen*): Spoel alle lumens van de producten minstens viif keer i en zijin
afhankelijk van de cavitatie die dient te worden gespoeld).
5. Controleer de producten (zie hoofdstuk , Controle* en ,,Onderhoud*).

Desinfectie
73 i inigi i ie [RDA (Reinigi en 6. Leg de gereinigde en producten gedurende de voorgeschreven inwerktijd in het des-
- Bij de selectie van het RDA dient erop te worden gelet infectiebad, zodat de producten compleet zijn bedekt. Let er daarbij op dat de producten elkaar niet raken. Beweeg
- dat het RDA principieel over een gekeurde doeltreffendheid beschikt (bijv. DGHM- of FD, ing delen bij de desinfectie meerdere keren heen-enweer.

tie resp. CE-markering in overeenstemming met DIN EN IS0 15883),

Reinig de producten, sterilisatietray’s en sterilisatiecontainers nooit met metalen borstels of staalwol.
Alle producten, sterilisatietray‘s en sterilisatiecontainer mogen alleen worden blootgesteld aan temperaturen die niet
hoger zijn dan 138 °C (280 °F).

7.1 Hergebruik
De producten kunnen — bij overeenkomstige zorgvuldigheid en voor zover deze niet beschadigd en
niet verontreinigd zijn — worden hergebruikt; elk hergebruik dat verder gaat dan dat, resp. het gebruik van beschadigde

met bloed), over een gekeurde doeltreffendheid dienen te beschikken (bijv. VAH/DGHM- of
FDA/EPAtoelating/ clearance/registratie resp. CE-markering), voor de desinfectie van de producten geschikt
is en met de producten compatibel is (zie hoofdstuk , Materiaalbestendigheid“). Let er a.u.b. op dat het desin-
fectiemiddel dat bij de voorbehandeling is gebruikt, alleen is bestemd voor de bescherming van personen en
de latere — na de uitgevoerde reiniging — desinfectiestap die dient te worden uitgevoerd, niet kan vervangen.
2. Indien u tegen de achtergrond van nationale aanbevelingen (bijv. in Duitsland KRINKO/RKI/BfArM-aan-
beveling voor zuivering) een geringe waterkwaliteit als voldoende beschouwt, bent u hiervoor als enige
verantwoordelijk.

3. Minstens drie vacuiimstappen

4. Het gebruik van de gravitatieprocedure is in de Europese Unie ontoelaatbaar. Het gebruik van de minder
effectieve gravitatieprocedure is buiten de Europese Unie alleen toelaatbaar, wanneer de gefractioneerd
vacuiim-procedure niet beschikbaar is. Deze vereist duidelijke langere sterilisatietiiden en moet door de
gebruiker voor het product, het apparaat, de procedure en de parameters specifiek worden gevalideerd.

5. De daadwerkelijke vereiste droogtijd is dlrecl afhankeluk van parameters die alleen onder de verantwoor-
delijkheid van de gebruiker vallen en -dichtheid, ...) en moet dienten-
gevolge door de gebruiker worden bepaald.

Desondanks mogen de droogtijden niet minder zijn dan 20 min.
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Bijzondere aanwijzingen
Worst Case (code) MPKO1-1 MPK03-1 MPK04-1 MPK05-1 MPKO7-1 MPK08-1 MPK11-1 MPK12-1 MPK13-1 MPK14-1 MPK16-1 MPK20-1 MPK20-2 MPK21-1 MPK22-1 MPK23-1 MPK24-1
(Geometrische Producten met Producten met Producten met Producten met Producten met Buis schacht Producten met Producten met gesegmenteerde Producten met Producten met Gesegmenteerde producten met Automatisch Producten met Producten met Automatisch sluitende, Spreiders
bijzonderheden langer/korter langer/korter langer/korter producten met langer/korter zeer kort/groot producten met langer/korter zeer smalle langere/extreem smalle ringvor- openende, scharnier,
ringlumen (standaard) ringlumen ringlumen ringlumen ringlumen LuerLock geen lumen ringlumen langere/smallere eenvoudig cavitatie zonder mige canules en complex scharnierende demonteerbaar fdraad ar
Demontage voor (standaard), (standaard) (standaard, niet Met demontage Luer/LuerLock zonder LuerLock ringvormige lumen LuerLock, inwendig mechanisme instrumenten met
reiniging/desinfectie directe verbinding Demontage voor spoelbaar) spoelaansluiting mogelijk Demontage voor canules Met spoelslangolijf minimaal Demontage voor glijviakken
mogelijk, directe niet mogelijk reiniging/desinfect (LuerLock) met reiniging/desinfe Demontage voor geopend reiniging/desinfectie demonteerbaar
verbinding niet ie mogelijk, beschermkap ctie mogelijk, reiniging/desinfe mogelijk, directe
mogelijk directe verbinding geen demontage directe ctie mogelijk, verbinding niet mogelijk
niet mogelijk mogelijk verbinding niet directe
mogelijk verbinding niet
mogelijk
Spoelvolume 50 ml (wegwerpspuit) 50 ml S5ml N.v.t. 10ml 10ml S5ml 50 ml Nt 50 ml 10ml 50 ml Nt N.vt. N.vt. N.vt. Nt
met opgezette canule (wegwerpspuit) (wegwerpspuit)
(voor circulatie van spoelpistool poelpistool poelpistool pistool
het blindlumen)
Borstel
Lange borstel Lange borstel Is Is Is Is Is Is Lange borstels Lange borstel Is stels
(lengte > 320 mm, (lengte > 320 mm, Lange borstel Flexibele lange (lengte > 510 mm, (lengte > 400 mm;
diameter ca. 6 diameter ca. 4 (lengte > 510 borstel (lengte > diameter ca. 4 en 5 diameter ca. 12 mm)
mm) mm) mm: diameter: 700 mm, mm)
ca. 4 mm) diameter ca. 4
mm)
Gedemonteerd, Standaardborstels Demonteren, vijf Demonteren, vijf Uitwendig Vijf keer openen Uitwendig Vijf keer Demonteren, vijf Demonteren Inwendig en Vijf keer Demonteren Demonteren Gedemonteerd, Uitwendig en in Inwendig en uitwendig Demonteren,
vijf keer inwendig keer openen en keer inwendig borstelen, vijf keer en sluiten, bij borstelen, inwendig keer inwendig Inwendig en uitwendig inwendig Inwendig en Inwendig en grijpbuizen met de gaten borstelen, vijf keer openen inwendig en
doorspoelen, sluiten, bij doorspoelen, openen en sluiten, ultrasoonbehande inwendig doorspoelen, doorspoelen, uitwendig borstelen doorspoelen, uitwendig borstelen uitwendig stromend water borstelen, vijf en sluiten, bij uitwendig
uitwendig en ultrasoonbehandel uitwendig, bij ling in geopende minstens 5 keer connectie via inwendig en borstelen Inwendig uitwendig Inwendig en borstelen doorspoelen, keer openen en ultrasoonbehandeling borstelen
inwendig ing in geopende draadoog vijf keer ultrasoonbehande stand erin leggen spoelen LuerLock, uitwendig Inwendig en minstens 5 keer borstelen (niet uitwendig minstens 5 Inwendig en scharnier vijf keer sluiten, bij scharnier in geopende stand 2Zwengel
borstelen stand erin leggen heen-en-weer ling in geopende Scharnier vijf uitwendig borstelen uitwendig spoelen inwendig keer spoelen uitwendig openen en sluiten, ultrasoonbehan erin leggen (indien geen minstens vijf
bewegen stand erin leggen keer bewegen bij borstelen minstens 5 keer borstelen!) minstens 5 keer bij ultrasoonbehande deling scharnier vergrendeling aanwezig, keer bewegen
inweken en spoelen spoelen ling scharnier in in geopende scharnier openhouden door tijdens het
spoelen geopende stand stand erin rubberband/roestvrijstalen inweken en
erin leggen leggen draadlus om de greep) spoelen
= vijf vijf Vijf keer inwendig Vif keer openen Vil keer openen Uitwendig Vijf keer Gedemonteerd Gedemonteerd Inwendig en Vijf keer Gedemonteerd Inwendig en Gedemonteerd, Uitwendig en in Inwendig en uitwendig Gedemonteer
2 vijf keer inwendig keer inwendig keer openen en doorspoelen, en sluiten, bij en sluiten, bij borstelen, inwendig vijf keer Inwendig en uitwendig inwendig inwendig en uitwendig scharnier, vijf keer de gaten borstelen, vijf keer openen d inwendig en
§ doorspoelen, doorspoelen, sluiten, bij uitwendig, inwendig doorspoelen, inwendig uitwendig borstelen doorspoelen, uitwendig borstelen, borstelen, vilf keer openen en sluiten, borstelen, vijf en sluiten, bij uitwendig
E uitwendig en uitwendig en ultrasoonbehandel draadoog viff keer ling in geopende ling in geopende minstens 5 keer connectie via doorspoelen, borstelen Inwendig uitwendig inwendig en openen en sluiten, bij ultrasoonbehande keer openen en ultrasoonbehandeling borstelen,
=4 inwendig inwendig borstelen ing in geopende heen-en-weer stand erin leggen stand erin leggen spoelen, LuerLock, uitwendig Inwendig en minstens 5 keer borstelen uitwendig minstens 5 bij de behandeling ling scharnier in sluiten, bij scharnier in geopende stand 2wengel
% borstelen stand erin leggen bewegen scharnier vijf uitwendig borstelen uitwendig spoelen keer spoelen in het ultrasoonbad in geopende stand ultrasoonbehan erin leggen (indien geen minstens vijf
£ keer bewegen bij borstelen minstens 5 keer gedemonteerde erin leggen deling scharnier vergrendeling aanwezig, keer bewegen
< inweken en spoelen toestand erin in geopende scharnier openhouden door tijdens het
s spoelen leggen stand erin rubberband/roestvrijstalen inweken en
;)-’ leggen draadlus om de greep) spoelen
(Gedemonteerde Gedemonteerd, vijf Standaard Standaard In standaardkorf Aansluiting op Aansluiting op Connectie via Gedemonteerd (Gedemonteerd Spoelslang op Spoelslang er Gedemonteerd: f, scharnier in
buitenbuis op keer inwendig gedemonteerd gedemonteerd spoelaansluiting spoelaansluiting LuerLock standaardkorf, Korf voor kleine olijf aanbrengen over heen Gebruik de spoellans stansen in gedemonteerd, scharnier in geopende stand erin leggen gedemonteer
spoeldoorn doorspoelen, Bekdeel in wartelhuls in korf delen schuiven voor gecanuleerde gedemonteerde scharnier in geopende stand (indien geen vergrendeling
steken, kleine uitwendig en geopende stand voor Kleine delen, f toestand op de geopende stand erin leggen aanwezig, scharnier
onderdelen in inwendig borstelen onderdelen voor andere delen spoelkorf leggen. erin leggen openhouden door
korf voor kleine rubberband/roestvrijstalen
onderdelen, draadlus om de greep)
standaardkorf
voor andere
delen
Verpakking Losjes monteren, Bij opnieuw Weer monteren Lus Opnieuw Opnieuw Stevig gesloten, Smering niet Smering niet Opnieuw monteren, Scharnieren en Monteren Niet volledig Smeer de scharnieren bij Smering niet
inwendige schacht en monteren is (alleen verplaatst ure: Scharnier smeren, monteren, monteren, echter nog toegelaten toegelaten alle beweegbare glijviakken (grijpbuizen) gesloten, smeer een licht geopende stand toegelaten
schroefdraad smeren smering niet spoeldraad, niet Smering niet smeren, kap aan geopende Luer- smering niet schroefdraad en steeds een delen smeren conform Scharnieren de scharnieren
toegelaten beschermkap voor toegelaten spoelslang Lock bekdeel toegelaten inwendige beetje losjes GA572800 smeren en het
spoelaansluiting), openen, sluiten schachten gemonteerd, smeren schrogfdraad
smering niet beschermkap smeren schroefdraad van de spindel
toegelaten opzetten smeren
Sterilisatie Losjes G teerd Standaard Standaardproced Gesmeerde Standaard Gemonteerd, Stevig gesloten, Standaard Standaard Gemonteerd (niet Sterilisatie in Gemonteerd Niet volledig In licht geopende stand Gemonteerd
gesmeerd (alleen ure: Beschermkap beschermkap gesmeerd echter nog laad- en conusdeel) gemonteerde Gesmeerd gesloten scharnieren gesmeerd
spoeldraad, niet aangebracht, kap geopend, steeds een Gesmeerd toestand
beschermkap voor aan spoelslang bekdeel gesloten beetje losjes
spoelaansluiting) openen, bekdelen gemonteerd,
gesloten gesmeerd
Maximaal toelaatbaar aantal Mits de functiecontrole door de gebruiker zonder klacht is doorgevoerd en de leesbaarheid van de identificatie inclusief de codering aanwezig is, mag het medisch hulpmidde! opnieuw worden gezuiverd conform deze Een beperking van de zuiveringscycli is niet vereist vanwege het door ons uitgevoerde onderzoek en de

cycli

Classificatieadvies volgens
KRINKO/RKI/BFArM-advies
(alleen Duitsland, bij gebruik
conform de voorschriften)

daaruit voortvioeiende resultaten
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El manual de instrucciones y las instrucciones de procesamiento
deben leerse detenidamente antes de la aplicacién clinica
uardarse en un lugar sequro y accesible.
Deben observarse las indicaciones especificadas. En la etiqueta de
roducto encontrard las indicacion miento aplicabl! roduct
en la seccion «Indicaciones especiales».

iNDICE

1 Indicaciones generales para un manejo seguro

2 Posibles complicaciones

3 Indicaciones sobre tomografia por resonancia magnética (TRM)

4 Uso y manejo

5 Restricciones de reutilizacion (periodo de validez)

6 Servicio

7 Procesamiento (limpieza, desinfeccion y esterilizacién) de productos
8 Responsabilidad

9 Eliminacion

10 Explicacion de los simbolos y pictogramas

11 Ambito de aplicacion / Finalidad prevista / Indicacion / Contraindicacion

1 INDICACIONES GENERALES PARA UN MANEJO SEGURO
— Los productos sanitarios son reutilizables y se entregan sin
A esterilizar; por tanto, se deben limpiar, desinfectar y esterilizar
conforme a las instrucciones de la seccion Procesamiento antes de la
primera utilizacion.

— Los productos y accesorios solo deberan ser operados y utilizados por
personas con la formacion, conocimientos o experiencia necesarios en relacion
con la utilizacion, el control de funcionamiento y la limpieza/esterilizacion.

— El usuario y el personal especializado correspondiente se comprometen a
familiarizarse con los productos antes de utilizarlos.

— Leay siga el manual de instrucciones.

— Utilice el producto exclusivamente conforme a su uso previsto (véase la
finalidad prevista).

— Limpiar el producto nuevo de fabrica tras extraerse del embalaje de transporte
y antes de la primera esterilizacion

— Aimacenar el producto nuevo de fébrica o sin utilizar en un lugar seco, limpio y
protegido.

— Antes de cada uso del producto, el personal especializado debera:

— comprobar visualmente: si presenta piezas sueltas, dobladas, rotas,
agrietadas, gastadas y danadas.

— comprobar su funcionamiento.

— No utilice productos dafados o defectuosos. Desechar los productos dafiados
de inmediato o enviarlos al servicio técnico que se indica en el manual de
instrucciones.

— Sustituya los componentes dafiados de inmediato por piezas de recambio
originales.

— Todos los productos sanitarios desmontables deben desmontarse antes de su
procesamiento y esterilizacion.

— Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe comunicarse de
inmediato al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que se encuentre la consulta del usuario y/o del paciente.

2 POSIBLES COMPLICACIONES

Los productos sanitarios no se deben utilizar de forma contraria a la finali-
A dad prevista y el uso previsto.

Los productos sanitarios no funcionales o mal procesados pueden
provocar complicaciones.

3 INDICACION SOBRE TOMOGRAFIA POR RESONANCIA MAGNETICA (TRM)
El uso de productos sanitarios en el entorno de equipos de TRM

@ supone un peligro. No deben encontrarse productos sanitarios
sueltos en la proximidad inmediata del equipo durante la aplicacion

de este procedimiento.

4 APLICACION Y MANEJO
j El cirujano es responsable de elegir correctamente el producto sanitario

que se utilizard.

Los productos sanitarios reutilizables también estan sujetos en su uso
normal al desgaste y a cargas mecanicas, especialmente si se aplica una fuerza
excesiva.

Utilice inicamente los accesorios e instrumentos especialmente previstos por
MEDICON eG para evitar riesgos con respecto a la compatibilidad de los
productos.

5 RESTRICCION DE LA REUTILIZACION

El final de la vida Util de los productos sanitarios reutilizables se determina a través
del desgaste y el dafo provocados por el uso y el reprocesamiento.

Los productos sanitarios reutilizables también estan sujetos en su uso normal al
desgaste y a cargas mecdnicas, especialmente si se aplica una fuerza excesiva.
Una minuciosa inspeccion y comprobacién del funcionamiento del producto
sanitario antes de su uso es el mejor método para determinar el final de la vida
(til del producto sanitario. Para evitar fallos o dafios mecanicos en los productos
sanitarios durante la intervencion, antes de cada uso, el personal especializado
debera comprobar su integridad mecanica y pleno funcionamiento, asi como la
ausencia de deformaciones.

Los indicios de dafos y desgaste en un producto sanitario reutilizable pueden
incluir corrosion (es decir, 6xido, corrosién por picadura), decoloracion, exceso de
arafiazos, desconchados, desgaste y grietas, aunque no se limitan a estos. No
deberan utilizarse aquellos productos sanitarios que no funcionen correctamente,
productos sanitarios con marcados ilegibles por personas o maquinas, a los que
les falte o se les haya retirado (por desgaste) el niimero de pieza o que presenten
piezas dafiadas o excesivamente desgastadas, y estos deberan sustituirse,
repararse o eliminarse.

6 SERVICIO
Pdngase en contacto con el representante nacional de la empresa MEDICON eG
si necesita recibir asistencia y mantenimiento.

7 PROCESAMIENTO (LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION) DE
PRODUCTOS SANITARIOS
Para un procesamiento detallado y especifico de cada producto (limpieza,
A desinfeccion y esterilizacion), tenga en cuenta las MPK vigentes, en la sec-
cion «Indicaciones especiales»:
Aqui encontrara una de las instrucciones de procesamiento siguientes; siga por
favor las instrucciones de procesamiento especificas para su producto:
MPKO1-1/MPK03-1/ MPK04-1 / MPK05-1 / MPKO7-1 / MPK08-1

MPK11-1/MPK12-1 / MPK13-1/ MPK14-1 / MPK16-1 / MPK20-1
MPK20-2 / MPK21-1 / MPK22-1/ MPK23-1 / MPK24-5

8 RESPONSABILIDAD

ATENCION: Segun la legislacion estadounidense, la compra de este
A producto en los EE. UU. esta restringida a profesionales médicos y

hospitales o por prescripcion facultativa.
En caso de diferencias entre la version en espaiol y la version en alemén de este
manual de instrucciones, solo sera vinculante la version en aleman. Solo es vélida
la dltima revision del manual de instrucciones. Debido al
constante desarrollo tecnoldgico, el contenido del presente manual de
instrucciones se actualiza periddicamente. Compruebe
que esta utilizando la version méds reciente.La fecha de la versién correspondiente de
la edicién del manual de instrucciones aparece impresa.
MEDICON eG no asumird responsabilidad alguna por dafios derivados
de un uso, cuidado, comportamiento posoperatorio 0 mantenimiento incorrectos,
o del incumplimiento de las limitaciones de uso y otras disposiciones
especificadas en el manual de instrucciones.
Ademés, la responsabilidad por defectos de MEDICON eG se anulara en caso de
modificaciones o reparaciones en el producto sin el consentimiento previo por
escrito de MEDICON eG, asi como en el caso de reparaciones en talleres no
autorizados por MEDICON eG o que no hayan sido realizadas por el servicio de
reparacion de MEDICON.

9 RETIRADA DEL INSTRUMENTAL

Para evitar el riesgo de infeccidn a terceros, los productos sanitarios deben
limpiarse y esterilizarse antes de ser eliminados. Ademas, los productos sanitarios
deben depositarse en los contenedores designados y adecuadamente

sefalizados para ello, con el fin de evitar el riesgo de cortes a terceros.

iPara eliminar productos sanitarios reutilizables deben observarse las
disposiciones nacionales aplicables!

iy
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10 EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS Y PICTOGRAMAS

Simbolo Significado
“ Fabricante
& Fecha de fabricacion

Nuamero de lote de produccion, lote

& >

o

Numero de referencia

Sin esterilizar

Atencion

Observar el manual de instrucciones

11 AMBITO DE APLICACION / FINALIDAD PREVISTA / INDICACION / CONTRAINDICACION

UDI-DI basico

Finalidad prevista Descripcion

Indicacion

Contraindicaciones

4046826;B;R001;01;ag;2U
4046826;B;R001;02;a0;37
4046826;B;R001;03;ag;3J
4046826;B;R001;04;ag;3V
4046826;B;R001;05;a0;48

Todos los productos sanitarios
reutilizables para seccionar teji-
dos y huesos.

Un instrumento determinado
para una intervencion quirdrgica
que no se utiliza en combinacion
con un producto sanitario activo
(tijeras, cuchillos, agujas/
punzones, pinzas de corte y
trocares), cuyo uso provisional
consiste en el corte de tejidos y
huesos en intervenciones
quirdrgicas. Los productos
sanitarios solo deben ser
utilizados por cirujanos con la
experiencia suficiente en la
finalidad y el funcionamiento del
instrumento, en intervenciones
quirtrgicas en clinicas y
consultas médicas.

Se utilizan en pacientes de
cualquier edad, peso, estado de
salud o nacionalidad.

El instrumento quirdrgico puede
reutilizarse tras someterse a un
proceso de limpieza y
esterilizacion adecuado.

Uso en intervenciones
quirtirgicas para seccionar o
extirpar tejidos.

Los productos sanitarios no
estan destinados a entrar en
contacto directo con el corazon,
el sistema nervioso central o el
aparato circulatorio central.

La utilizacién es contraria a la
finalidad prevista.

4046826;B;R002;01;ah;3J
4046826;B;R002;02;ah;3V
4046826;B;R002;03;ah;48
4046826;B;R002;04;ah;4K
4046826;B;R002;05;ah;4W
4046826;B;R002;06;ah;59

Todos los productos sanitarios
reutilizables para sujetar tejidos y
huesos.

Un instrumento determinado
para una intervencion quirdrgica
que no se utiliza en combinacion
con un producto sanitario activo
(pinzas, pinzas pequefias, clips,
cierranudos), cuyo uso
provisional consiste en la
sujecion de tejidos y huesos, y
en el caso de portaagujas, en la
sujecion de agujas en
intervenciones quirtirgicas. Los
productos sanitarios solo deben
ser utilizados por cirujanos con
la experiencia suficiente en la
finalidad y el funcionamiento del
instrumento, en intervenciones
quirdrgicas en clinicas y
consultas médicas.

Se utilizan en pacientes de
cualquier edad, peso, estado de
salud o nacionalidad.

El instrumento quirdrgico puede
reutilizarse tras someterse a un
proceso de limpieza y
esterilizacion adecuado.

Uso en intervenciones
quirtirgicas para sujetar tejidos.

Los productos sanitarios no
estan destinados a entrar en
contacto directo con el corazon,
el sistema nervioso central o el
aparato circulatorio central.

La utilizacién es contraria a la
finalidad prevista.

4046826;B;R003;01;ai;48
4046826;B;R003;02;ai;4K
4046826;B;R003;03;ai;4W
4046826;B;R003;04;ai;59
4046826;B;R003;05;ai;5L
4046826;B;R003;06;ai;5X

Todos los productos sanitarios
reutilizables para la extraccion
abrasiva de tejidos y huesos.

Un instrumento determinado
para una intervencion quirdrgica
que no se utiliza en combinacién
con un producto sanitario activo
(cinceles, ostedtomos,
cucharillas, curetas, limas,
legras, sierras, trépanos, fresas,
roscadores, pinzas y
pinzas-gubia cortantes), cuyo
uso provisional consiste en la
extraccion abrasiva de tejidos y
huesos en intervenciones
quirtirgicas. Los productos
sanitarios solo deben ser
utilizados por cirujanos con la
experiencia suficiente en la
finalidad y el funcionamiento del
instrumento, en intervenciones
quirtrgicas en clinicas y
consultas médicas.

Se utilizan en pacientes de
cualquier edad, peso, estado de
salud o nacionalidad.

El instrumento quirdrgico puede
reutilizarse tras someterse a un
proceso de limpieza y
esterilizacion adecuado.

Uso en intervenciones
quirtrgicas para extraer tejidos y
huesos mediante abrasion.

Los productos sanitarios no
estan destinados a entrar en
contacto directo con el corazon,
el sistema nervioso central o el
aparato circulatorio central.

La utilizacién es contraria a la
finalidad prevista.
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4046826;B;R004;01;aj;4W
4046826;B;R004;02;aj;59
4046826;B;R004;03;aj;5L
4046826;B;R004;04;aj;5X
4046826;B;R004;05;aj;6A
4046826;B;R004;06;aj;6M

Todos los productos sanitarios
reutilizables para apartar, sepa-
rar y dilatar tejidos y huesos.

Un instrumento determinado
para una intervencion quirtirgica
que no se utiliza en combinacién
con un producto sanitario activo
(sostenedores, separadores,
retractores, contractores,
disectores, elevadores, sondas),
Ccuyo uso provisional consiste en
apartar, separar y dilatar tejidos
y huesos en intervenciones
quirdrgicas. Los productos
sanitarios solo deben ser
utilizados por cirujanos con la
experiencia suficiente en la
finalidad y el funcionamiento del
instrumento, en intervenciones
quirdrgicas en clinicas y
consultas médicas.

Se utilizan en pacientes de
cualquier edad, peso, estado de
salud o nacionalidad.

El instrumento quirtrgico puede
reutilizarse tras someterse a un
proceso de limpieza y
esterilizacion adecuado.

Uso en intervenciones
quirtirgicas para apartar, separar
o dilatar tejidos y huesos.

Los productos sanitarios no
estan destinados a entrar en
contacto directo con el corazén,
el sistema nervioso central o el
aparato circulatorio central.

La utilizacion es contraria a la
finalidad prevista.

No seguro en TRM

Marcado CE

Producto sanitario

Prescription only
(con prescripcion médica obligatoria)

4046826;B;R005;01;ak;5L
4046826;B;R005;02;ak;5X
4046826;B;R005;03;ak;6A
4046826;B;R005;04;ak;6M

Todos los productos sanitarios
reutilizables para la aplicacion.

Un instrumento de aplicacion
determinado para una
intervencion quirtirgica que no
se utiliza en combinacion con un
producto sanitario activo (pinzas,
plantillas, galgas, instrumentos
de insercion, empujadores,
accionadores y soportes), cuyo
uso provisional consiste en
doblar, sujetar, transferir formas
y tamaiios e introducir implantes
y productos sanitarios en
intervenciones quirdrgicas. Los
productos sanitarios solo deben
ser utilizados por cirujanos con
la experiencia suficiente en la
finalidad y el funcionamiento de
los instrumentos de aplicacion,
en intervenciones quirdrgicas en
clinicas y consultas médicas. Se
utilizan en pacientes de
cualquier edad, peso, estado de
salud o nacionalidad. Los
instrumentos de aplicacion
pueden reutilizarse tras
someterse a un proceso de
limpieza y esterilizacion
adecuado.

Uso en intervenciones
quirtirgicas para aplicar otros
instrumentos e implantes.

Los productos sanitarios no
estan destinados a entrar en
contacto directo con el corazon,
el sistema nervioso central o el
aparato circulatorio central.

La utilizacion es contraria a la
finalidad prevista.
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de productos

7 PROCESAMIENTO (LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION) DE PRODUCTOS
7.1 Principios generales
Todos los productos se deben limpiar, desinfectar y esterilizar antes de cada uso; esto también se aplica i al

PROCESAMIEN

- que, en la medida de lo posible, se utilice un programa probado de desinfeccion térmica (valor AO > 3000 o —en
equipos mas antiguos— al menos 5 minutos a 90 °C/194 °F) (con la desinfeccion quimica existe peligro de restos del
producto desinfectante en los productos);

- que el programa utilizado sea adecuado para los productos e incluya suficientes ciclos de enjuague (se recomlendan
al menos tres pasos purificadores tras la limpieza —o neutralizacion, en su caso— o un control de para

iy

(LIMPIEZA, DESINFECCION Y

R only

IZACION) DE PRODUCTOS SA

ARIOS

indicado en el bario de desinfeccién, de modo que queden completamente cubiertos. Preste atencién a que los productos
no se toquen entre si. Mover las piezas moviles durante la desinfeccion varias veces hacia uno y otro lado.

Cuando proceda (véase la tabla «Indicaciones especiales»): Enjuague todos los imenes de los productos al menos cinco
veces al inicio y al final del tiempo de actuacion (los elementos auxiliares y el volumen minimo dependen de la cavidad

impedir de forma eficaz que queden restos de detergente);
—que solo se utilice agua desmineralizada o pobre en gérmenes (max. 10 gérmenes/ml), asi como pobre en endotoxinas
(méx. 0,25 unidades de { (p. €j.,agua i altamente purificada) para el enjuague posterior;
que el aire utilizado para el secado esté filtrado (sin aceite, pobre en gérmenes y particulas); y
—que el dispositivo de limpieza y desi ion se someta a i ion y calibracion con regularidad.
— Alahora de seleccionar el sistema de productos de limpieza utilizado debera tenerse en cuenta:
- que, en principio, este sea adecuado para la limpieza de productos sanitarios de metal y plastico;
que —siempre que no se realice ninguna desinfeccion térmica— se utilice también un desinfectante adecuado de
eficacia probada (p. ej., autorizacién/clearance/registro VAH/DGHM o FDA, o bien marcado CE) y que sea compatible
con el producto de limpieza utilizado; y
— que los productos quimicos utilizados sean compatibles con los productos (véase el capitulo «Resistencia del ma-
terial»).
Es imprescindible observar el tiempo de actuacion, las yla asi como las ficaci de
enjuague posterior indicadas por el fabricante del producto de limpieza y, en su caso, de desinfeccion.
Desarrollo:
1. Desmonte los productos siempre que sea posible (véanse las instrucciones especificas de

primer uso después de la entrega, ya que todos los productos se suministran sin esterilizar (limpieza y desinfeccion tras

retirar el embalaje de proteccion de transporte; esterilizacion después del embalaje). Una limpieza y desinfeccion eficaz

es requisito indispensable para una esterilizacion efectiva. Como parte de su responsabilidad por la esterilidad de los

productos, durante la aplicacion compruebe:

- quese apllquen por pnnclpm sn\o procesos especmcos del equipoy el producto suficientemente va\ldados paralalim-
pieza, que los utilizados de limpieza y dispositivo
de esterilizacion, etc ) se sometan a i on y calibracion con a
validados se observen en todos los ciclos.

Preste atencion ya durante el uso a agrupar los productos sanitarios sucios por separado y a no volver a depositarios en

la bandeja de esterilizacion, para evitar asi una contaminacion mayor de la bandeja de esterilizacion cargada. Limpie/

desinfecte los productos sanitarios sucios, vuelva a ordenarlos después en la bandeja de esterilizacion y, a continuacion,

esterilice la bandeja de esterilizacion completamente cargada.

Observe, ademas, las disposiciones legales vigentes en su pais, asi como las normas sobre higiene de la consulta médica

0 del hospital.

Nota:

Los productos solo pueden ser utilizados por personal especializado con la formacién pertinente.

El procesamiento solo puede llevarlo a cabo personal especializado con la debida formacién en el departamento de

suministro de material esterilizado / la unidad de procesamiento de productos sanitarios de la clinica o en el drea de

procesamiento de la consulta médica. Asimismo, la clinica o la consulta médica son las responsables de elegir y aplicar

el equipamiento de proteccion y las medidas higiénicas necesarias.

Consulte las especificaciones diferentes y/o adicionales para algunos productos en la tabla

«Indicaciones especiales».

y que los

7.2 Limpieza y desinfeccion

Para la limpieza y desinfeccion deberia aplicarse en lo posible un proceso mecanico (dispositivo de limpieza y desinfec-
cion). Solo debera aplicarse un procedimiento manual —que utilice también un bafo de ultrasonidos (rango de frecuencia
de 35 kHz)- si no se dispusiera de un procedimiento mecdnico o de los requisitos correspondientes especificos del pais
(p. €j., en Alemania es obligatorio utilizar procedimientos mecénicos para productos criticos B), debido a que su eficacia y
reproducibilidad son considerablemente inferiores. En ambos casos se realizara el tratamiento previo.

Es imprescindible observar el tiempo de actuacion, las yla ion, asi como las icaci de
enjuague posterior indicadas por el fabricante del producto de limpieza o de limpieza y desinfeccion. Utilice inicamente
soluciones recién preparadas y agua desmmerallzada 0 pobre en germenes (méx. 10 gérmenes/ml), asi como pobre en
endotoxinas (max. 0,25 unidades de (p.€j., agua altamente purificada) o, para secar, solo
un paio suave, limpio y sin pelusas (Atencion: proceda con cuidado en productos con superficies dsperas, roscas y bordes
afilados o similar, en los que podrian quedarse adheridas particulas del pafio) y/o aire filtrado.

Tratamiento previ

Directamente después del uso (en un plazo maximo de 2 horas) se debe eliminar la suciedad gruesa de los productos.
Si no pudiera respetarse este plazo debido a la duracion de la aplicacion o como consecuencia de aspectos organiza-
tivos, el usuario deberd determinar y validar, bajo su propia responsabilidad, una serie de medidas que impidan que la
suciedad se seque:

Desarrollo:

1. Desmonte los productos siempre que sea posible (véanse las i if de

2. Enjuague los productos durante al menos 1 minuto con agua corriente (temperatura < 35 °C/95 °F). Mover las piezas
mdviles durante el enjuague al menos tres veces hacia uno y otro lado. Cuando proceda (véase la tabla «Indicaciones
especiales»): Enjuague todos los Iimenes de los productos al menos tres veces (los elementos auxiliares y el volumen
minimo dependen de la cavidad que deba enjuagarse).

3. Sumerja los productos desmontados en un bafio de limpieza previa del tamaiio suficiente (en un bafio de ultrasonidos
que aun no esté activado) durante el tiempo de actuacion prescrito, de modo que los productos queden completamente
cubiertos. Preste atencion a que los productos no se toquen entre si. Respalde la limpieza previa cepillando

2. Introduzca los productos desmontados en el dispositivo de limpieza y desinfeccién. Al hacerlo,
preste atencién a que los productos no se toquen entre si. Cuando proceda (véase la tabla
«Indicaciones especiales»): Permita que se lleve a cabo un enjuague activo conectando la conexién
de enjuague del dispositivo de limpieza y desinfeccion.

3. Inicie el programa.

Paso Designacién Medio Temperatura [°C] Duracion [min]
1 Aclarado previo Agua <30 1
Vaciado - - -
3 Limpieza Limpiador alcalino: 55 10
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg)
Concentracién: 0,2 — 1 % (segun las
indicaciones del fabricante del producto
de limpieza)
4 Vaciado - - -
5 Enjuague Agua desionizada <30 1
6 Vaciado - - -
7 Desinfeccion - 95 5
(térmica)
8 Secado Aire caliente 100 25

4. Desconecte el dispositivo de limpieza y desinfeccion y extraiga los productos cuando finalice el programa.

5. Controle y embale los productos lo antes posible después de extraerlos (véanse los capitulos «Control», <Mantenimien-
to» y «Embalaje»), dado el caso, tras un secado posterior adicional en un lugar limpio.

La aptitud fundamental de los productos para una limpieza y desinfeccién mecanicas eficaces ha sido demostrada por un
laboratorio de prueba acreditado y reconocido por las autoridades competentes (art. 15(5i de la Ley alemana de productos
sanitarios [MPG]) e independiente, utilizando el dispositivo de limpieza y desil G 7836 CD térmica,

que deba

7. Extraiga los productos después del bafio de desinfeccion y enjudguelos a fondo al menos cinco veces (durante al
menos 1 minuto) con agua. Mover las piezas mdviles durante el enjuagado posterior varias veces hacia uno y otro lado.
Cuando proceda (véase el capitulo «Indicaciones especiales»): Enjuague todos los Iimenes de los productos al menos
cinco veces (los elementos auxiliares y el volumen minimo dependen de la cavidad que deba enjuagarse).

8. Seque los productos soplando con aire comprimido filtrado.

9. Embale los productos lo antes posible después de extraerlos (véase el capitulo «Embalaje»), dado el caso, tras un
secado posterior adicional en un lugar limpio.

La aptitud fundamental de los productos para una limpieza y desinfeccion manuales eficaces ha sido por
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Los productos pueden reutilizarse —si se aplica el cuidado necesario y siempre que no estén dafiados ni sucios—; todo uso
més allé de estas consideraciones o el uso de productos dafiados y/o sucios es responsabilidad del usuario. Se excluye
toda ilidad en caso de i imi

7.12 Indicaciones de advertencia y seguridad

— Asegurese de que todo el equipo que participe en el proceso de procesamiento esté cualificado y cuente con el
mantenimiento preciso conforme a las indicaciones del fabricante.

Riesgo de lesiones e infecciones en el embalaje de transporte para el procesamiento de productos sanitarios afilados o
puntiagudos. También en caso de imprudencia del personal durante los procesos de limpieza o desmontaje manuales y
durante la carga o descarga de los carritos de carga de un dispositivo de limpieza y desinfeccion.

— Soloel fahnr,ante puede llevar a cabo medidas de mantenimiento. (Atencion: En caso contrario, todo aquel que realice

un laboratorio de prueba acreditado y ido por las (art. 15(5) de la Ley alemana de
productos sanitarios [MPG]) e independiente utilizando el producto de limpieza y desinfeccion Cidezyme/Enzol y el pro-
ducto desinfectante Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). En este sentido se tuvo en cuenta el proceso
descrito anteriormente.

7.5 Comprobacion

Compruebe tras la limpieza o tras la limpieza o la limpieza/desinfeccion que los productos no presenten corrosion, super-
ficies dafadas, astillamiento, suciedad y decoloraciones, y descarte los productos dafiados (consulte el limite numérico
de reutilizacion en el capitulo «Reutilizacion»). Los productos que atin presenten suciedad se deben volver a limpiar y
desinfectar.

7.6 Mantenimiento

Vuelva a montar los productos
utilizarse aceites o grasas para instrumentos.

Excepcion (solo con productos sanitarios especiales, véase la tabla «Indicaciones especiales», salvo en el caso de im-

No deben

(véanse las il i if de 1l

plantes):
En el caso del aceite de amcu\acwones deberd prestarse atencmn a utilizar solo aceites para instrumentos (aceite b\anco
sin aditivos afiadidos) que estén para la con vapor la de

méxima aplicada— y que cuenten con biocompatibilidad comprobada, asi como a aplicar solo una pequefia cantidad
en las articuladas.

7.7 Embalaje
Ordene los productos hmpms y enla handeja de Embale los productos o la
bandeja de en o productos de gran tamaiio en embalajes de esterilizacion de

de
un solo uso (simples o dobles) que cumplan los siguientes requisitos (material/proceso):
DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (para EE. UU.: autorizacion de la FDA)
— Aptitud para la con vapor (resi iaala de hasta 138 °C (280 °F), como minimo, per-
meabilidad suficiente al vapor)
- Pmteccmn suficiente de los productos o los embalajes de esterilizacion contra danos mecamcos

- periédico segun las i del fabricante de

—No debe superarse un peso méaximo de 10 kg por j ido del de

78 Estenllzaclon

Para la se utilizaran tni los procesos a otros procesos de

no estan permitidos.

Esterilizacion por vapor

— Método de vacio fraccionado (con un secado suficiente del producto)5

— Esterilizador de vapor validado segtin las normas DIN EN 13060/DIN EN 285 y ANSI AAMI ST79 (para EE. UU.: autor-
izacion de la FDA)

— Validado segiin la norma DIN EN IS0 17665 (I0/0Q valido [comisionamiento] y evaluacion de rendimiento especifico
del producto [PQ])

Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) y el producto de limpieza y desinfeccion Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH
& Co. KG, Hamburgo). En este sentido se tuvo en cuenta el proceso descrito anteriormente.

7.4 Limpieza y desinfeccion manual

Ala hora de seleccionar los productos de limpieza y desinfeccion utilizados debera tenerse en cuenta:

—que, en principio, estos sean adecuado para la limpieza o desinfeccion de productos sanitarios de metal y pldstico;

- que el producto de limpieza sea adecuado para la limpieza por ultrasonidos (que no forme espuma);

—que se utilice un desinfectante adecuado de eficacia probada (p. ej., autorizacion/clearance/registro VAH/DGHM o FDA,
0 bien marcado CE) y que sea compatible con el producto de limpieza utilizado; y

que los productos quimicos utilizados sean compatibles con los productos (véase el capitulo «Resistencia del ma-
terial»).

Durante la limpieza o desinfeccion manuales con posible riesgo de lesiones e infecciones deben observarse medidas
adlmona\es de proteccion Iahoral (p. €j., ropa de proteccmn gafas de proteccion, guantes; filtrado de aire ambiental), de
con las nacionales (p. €j., en Alemania, las normas TRBA 250).

Es imprescindible observar el tiempo de actuacion, las yla ion, asi como las
de enjuague posterior indicadas por el fabricante del producto de limpieza y desinfeccion. Utilice inicamente soluciones

te todas las superficies interiores y exteriores (consulte el inicio del tiempo de actuacion y los elementos auxiliares en la
tabla «Indicaciones especiales»). Los cepillos para los canales deben ser algo mas grandes que el didmetro interior del ca-
nal en cuestion; la longitud del mango del cepillo debe ser al menos igual a la del canal. Mover las piezas moviles durante
la limpieza previa al menos tres veces hacia uno y otro lado. Cuando proceda (véase la tabla «Indicaciones especiales»):
Enjuague todos los limenes de los productos al menos tres veces al final del tiempo de actuacion (los elementos auxiliares
y el volumen minimo dependen de la cavidad que deba enjuagarse).

4. Active los ultrasonidos durante un nuevo tiempo de actuacion minimo (que no sea inferior a 5 minutos).

5. Extraiga los productos después del bafio de limpieza previa y enjudguelos a fondo al menos tres veces (durante al me-
nos 1 minuto) con agua. Mover las piezas mviles durante el enjuague posterior al menos tres veces hacia uno y otro lado.
Cuando proceda (véase la tabla «Indicaciones especiales»):

Enjuague todos los limenes de los productos al menos tres veces (los elementos auxiliares y el volumen minimo depen-
den de la cavidad que deba enjuagarse).

Ala hora de seleccionar el producto de limpieza utilizado1 debera tenerse en cuenta

— que este sea adecuado, en principio, para la limpieza de productos sanitarios invasivos de metal y plastico;

— que el producto de limpieza sea adecuado para la limpieza por ultrasonidos (que no forme espuma),

—que el producto de limpieza sea compatible con los productos (véase la tabla «Resistencia del material»).

7.3Li mecanica de limpieza y

- Alahora de seleccionar el dispositivo de limpieza y desinfeccion deberd tenerse en cuenta:

— que el dispositivo de limpieza y desinfeccion sea por principio de eficacia probada (p. €j., autorizacién/clearance/
registro DGHM o FDA, o bien marcado CE conforme a DIN EN ISO 15883);

recién y agua 0 pobre en germenes (méx. 10 gérmenes/ml), asi como pobre en endotoxinas
(méx. 0,25 unidades de (p. ¢j., agua altamente purificada) o, para secar, solo un pafio
suave, limpio y sin pelusas (Atencion: proceda con cuidado en productos con superficies asperas, roscas y bordes afilados
o similar, en los que podrian quedarse adheridas particulas del pafio) y/o aire filtrado.

rrollo: Limpiez:

- de ilizacion méxima de 134 °C (273 °F, mas Ia tolerancia conforme a DIN EN ISO 17665)
~ Tiempo de esterilizacion (tiempo de exposicidn a la temperatura de esterilizacion):

Pais Proceso de vacio fraccionado Proceso de gravitacion

Alemania al menos 5 mina 134 °C (273 °F) no permitido*

EE. UU. al menos 4 mina 132 °C (270 °F), tiempo de secado de al menos 20 min no recomendado*

Francia al menos 5 mina 134 °C (273 °F) no permitido*

otros paises al menos 5 mina 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) no permitido*

La aptitud fundamental de los productos para una limpieza y desinfeccion manuales eficaces ha sido demostrada por un
laboratorio de prueba acreditado y reconocido por las autoridades competentes (art. 15(5) de la Ley alemana de productos
sanitarios [MPG]) e independiente utilizando el esterilizador de vapor HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) y
aplicando el proceso de vacio fraccionado, asi como LAWTON MEDOIL. Para ello, se han tenido en cuenta las condiciones
tipicas en clinicas y consultas médicas, asi como el proceso arriba descrito.

E\ meludu de esterilizacion mplda esia hasmamenle pmmmdu Aparte, no realice esterilizaciones de aire caliente, este-

por radiacion, u 6xido etilénico, asi como tampoco esterilizacion de plasma
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1. Desmonte los productos siempre que sea posible (véanse las if de

2. Introduzca los productos desmontados en un bafio de limpieza del tamafo suficiente (en un bafio de ultrasonidos
que aun no esté activado) durante el tiempo de actuacién prescrito, de modo que los productos queden completamente
sumergidos. Preste atencion a que los productos no se toquen entre si. Respalde la limpieza cepillando completamente
todas las superficies interiores y exteriores con un cepillo suave. Los cepillos para los canales deben ser algo més grandes
que el diametro interior del canal en cuestion; la longitud del mango del cepillo debe ser al menos igual a la del canal.
Mover las piezas méviles durante la limpieza varias veces hacia uno y otro lado. Cuando proceda (véase la tabla «Indica-
ciones especiales»): Enjuague todos los Itimenes de los productos al menos cinco veces al inicio y al final del tiempo de
actuacion (los elementos auxiliares y el volumen minimo dependen de la cavidad que deba enjuagarse).

3. Active los ultrasonidos durante un nuevo tiempo de actuacién minimo (que no sea inferior a 5 minutos).

4. Extraiga los productos después del bafio de limpieza y enjudguelos a fondo al menos tres veces (durante al menos 1
minuto) con agua. Mover las piezas moviles durante el enjuague posterior varias veces hacia uno y otro lado. Cuando
proceda (véase la tabla «Indicaciones especiales»): Enjuague todos los Iimenes de los productos al menos cinco veces
(los elementos auxiliares y el volumen minimo dependen de la cavidad que deba enjuagarse).

5. Controle los productos (véanse los capitulos «Control» y «<Mantenimiento»).

Desinfeccién

6. Sumeria los productos desmontados, limpios y controlados durante el tiempo de actuacion

Tras la esterilizacion, los productos deben almacenarse en el embalaje de esterilizacion, en un lugar
Seco y sin polvo.

7.10 Resistencia del material

Al seleccionar el producto de limpieza y desinfeccion, preste atencion a que no incluyan los siguientes componentes:

— Acidos organicos, minerales y oxidantes (valor de pH minimo permitido de 5,5)

- Lejias/Lejias fuertes (se recomienda un producto de limpieza neutro/enzimatico [valor de pH minimo permitido de 8,5,
absolutamente necesario en el caso de productos de aluminio u otros materiales sensibles a los dlcalis; véase la tabla
«Indicaciones especiales»] o alcalino [valor de pH minimo permitido de 11])

Disolventes organicos (p. ej., alcoholes, éter, cetonas, bencinas)

— Oxidantes (p. ]., peroxidos de hidrégeno)

— Haldgenos (cromo, yodo, bromo)

— Hidrocarburos aromatizados/halogenados
No limpie nunca los productos, las bandejas de
0 lana de acero. Los productos, las bandejas de
temperaturas superiores a 138 °C (280 °F).

on ni los de on con cepillos metdlicos
ony los de i on no deben exponerse a

el pasard a ser el fabricante
— Si se utilizasen pardmetros de proceso o medios inapropiados o si se cargasen los dispositivos de limpieza y desin-
feccion (asi como equipos de ultrasonidos) de forma inadecuada podrian quedar residuos de los procesos de proce-
samiento en el producto sanitario.
Deberan observarse los principios aplicables durante la limpieza en bafio de ultrasonidos (nivel de carga adecuado,
desgasificacion, etc.).
Los medios utilizados en la comprobacion de funcionamiento no pueden provocar recontaminacion ni contaminacion
cruzada. Las instalaciones de ensayo deberan someterse a medidas higiénicas con regularidad.
Los depdsitos, rugosidades superficiales o deformaciones de las superficies de los instrumentos optimizadas para la
toma de imagenes por ultrasonidos (p. ej., superficies de canulas de biopsias que reflejan el sonido) pueden reducir su
grado de reflexion, lo que se traduce en un menor contraste en la imagen por ultrasonidos.
— Radiacion eléctrica: Los sistemas compatibles con resonancia magnética pueden producir artefactos en la imagen de
resonancia magnética debido al cambio de sus cualidades en forma de imantacion o a cambios de sus resistencias
internas, o dafiar los tejidos debido a la induccion de corrientes de Foucault.
Para el secado deberdn utilizarse medios adecuados con propiedades higiénicas especificas y sometidos a controles
regulares.

Simbolo Significado

Fabricante

Fecha de fabricacion

Numero de lote de produccion, lote

wl
l
<)

No seguro en TRM
C E 0297 Marcado CE
Producto sanitario

Prescription only (con prescripcion médica obligatoria)

R only

Numero de referencia

Sin esterilizar

Atencion

A\
[

Observar el manual de instrucciones

1. Si utiliza un producto de limpieza y desinfeccion (p. €j., por motivos de proteccion laboral), compruebe
que esté exento de aldehidos (de lo contrario, se fijara la suciedad por sangre) y que sea de eficacia pro-
bada (p. ej., autorizacion/clearance/registro VAH/DGHM o FDA/EPA, o bien marcado CE), adecuado para la
desinfeccion de los productos y compatible con los productos (véase el capitulo «Resistencia del material»).
Preste atencion a que el producto desinfectante utilizado en el tratamiento previo solo sirva de proteccion
personal y a que no pueda sustituir el paso de desinfeccion que debe ejecutarse posteriormente, tras realizar
la limpieza.

2. Si, en el marco de las recomendaciones nacionales (p. ej., en Alemania recomendacion para el procesa-
miento de la Comisién para la higiene hospitalaria y la prevencion de infecciones/el Instituto Robert Koch/
el Instituto Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios) considerase una calidad del agua inferior a lo
suficiente, esto serd responsabilidad exclusiva del usuario.

3. Al menos tres pasos de vacio

4. El uso de procedimientos de gravitacion no esta permitido en la Unién Europea. El uso del proceso de
gravitacion, de menor eficacia, fuera de la Union Europea solo se permite si no se dispusiera del proceso de
vacio fraccionado, requiere tiempos de esterilizacion smmfmalwamenle supenures y debe ser validado por el
usuario en relacion con los productos, i y

5. El tiempo de secado necesario efectivo depende de que son

exclusiva del usuario (configuracion y densidad de carga, estado de esterilizacion, etc.), por lo que deben ser
calculados por el usuario. Sin embargo, los tiempos

Leyenda
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PROCESAMIENTO (LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACI

Indicaciones especiales

Peor escenario (Codigo) MPKO1-1 MPK03-1 MPK04-1 MPKO05-1 MPKO7-1 MPKO08-1 MPK11-1 MPK12-1 MPK13-1 MPK14-1 MPK16-1 MPK20-1 MPK20-2 MPK21-1 MPK22-1 MPK23-1 MPK24-1
Particularidades Productos con lumen Productos con Productos con Productos con Productos con Tubo, mango, Productos con Productos con Productos Productos con lumen Productos con Productos segmentados con Instrumentos Productos Productos Instrumentos articulados de Separadores
geomeétricas anular més largo/més lumen anular mas lumen anular mas lumen anular mas lumen anular mas productos con lumen sencillo lumen anular segmentados sencillo més largo/més cavidades muy canulas anulares méas articulados de articulados, articulados / con cierre automatico desmontables
estrecho (estandar) largo/més largo/mas estrecho largo/més largo/més Luer Lock més largo/més muy corto/ancho con canulas estrecho estrechas sin largas/extremadame apertura desmontables rosca
Posibilidad de estrecho (estandar) estrecho estrecho Sin posibilidad estrecho sin Luer Lock anulares mas Con oliva de Luer Lock, nte estrechas y complejo automética con
desmontaje para (estdndar) Posibilidad de (estandar, Con conexion de de desmontaje Luer/Luer Lock Posibilidad de largas/estrechas tubo de enjuague apertura minima mecanismo interno superficies
limpieza/desinfeccion Sin conexion desmontaje para imperceptible) enjuague (Luer desmontaje para Posibilidad de Posibilidad de desmontaje para deslizantes
Sin conexion directa directa limpieza/desinfeccion Lock) con tapa de limpieza/desinfeccion desmontaje para limpieza/desinfeccion Desmontables
Sin conexion directa proteccion Sin conexion directa limpieza/desinfeccion Sin conexion directa
Sin posibilidad de Sin conexion directa
desmontaje
Volumen de enjuague 50 ml (jeringa 50 ml (jeringa 5 ml (jeringa n/a 10 ml (jeringa 10 ml (jeringa 5 ml (jeringa 50 ml (jeringa n/a 50ml 10ml 50 ml n/a nfa n/a n/a n/a
con desechable)/Pist (jeringa (jeringa (jeringa desechable) / Pistola
canula aplicada (para pistola de purga ola de purga desechable) / desechable) de purga
aclarado del lumen Pistola de purga
ciego)
Cepillo Cepillos estandar Cepillos estandar Cepillos estandar Cepillos estandar Cepillos estdndar Cepillos estandar Cepillos estandar Cepillos Cepillos estandar Cepillos estandar Cepillos estandar Cepillos estandar Cepillos estandar Cepillos estandar Cepillos estandar Cepillos estandar Cepillos estandar
Cepillo largo Cepillo largo estdndar Cepillo Cepillo largo flexible Cepillo largo (longitud > Cepillo largo
(longitud > 320 (longitud > 320 largo (longitud > (longitud > 700 510 mm, (longitud > 400
mm, didmetro mm, didmetro 510 mm: mm, didmetro didmetro aprox. 4 y 5 mm) mm, didmetro
aprox. 6 mm) aprox. 4 mm) diametro aprox. 4 mm) aprox. 4 mm) aprox. 12 mm)
desmontado, Cepillos estandar Desmontar, abrir y Desmontar, Cepillar el Abrir y cerrar Cepillar el exterior, Enjuagar cinco Desmontar, Desmontar cepillar interior y enjuagar interior Desmontar, cepillar interior Desmontar, desmontado, Cepillar el Cepillar interior y exterior, Desmontar,
enjuagar cinco cerrar cinco enjuagar cinco exterior, abrir y cinco veces, enjuagar el veces el interior, enjuagar cinco cepillar interior y exterior enjuagar cinco veces, y exterior, cepillar interior y enjuagar las exterior y los abrir y cerrar cinco veces, cepillar interior y
veces el interior, veces, colocar en veces el interior, cerrar cinco colocar en interior al menos conexion veces el interior, exterior interior al menos 5 cepillar exterior enjuagar interior y exterior, enjuagar empuiaduras con huecos , abrir y colocar la articulacion en exterior,
cepillar interior y posicion abierta exterior, mover la veces, colocar en posicion abierta 5 veces, mover la mediante Luer cepillar interior y enjuagar interior veces (jno cepillar el exterior al menos 5 interior y exterior agua corriente, cerrar cinco posicion abierta en mover la manivela
exterior en tratamiento argolla de alambre posicién abierta en tratamiento articulacion Lock, cepillar el exterior y exterior al interior!) veces al menos 5 veces abrir y cerrar cinco veces, colocar tratamiento con ultrasonidos cinco veces
con ultrasonidos cinco veces hacia uno y en fratamiento con ultrasonidos cinco veces durante exterior menos 5 veces veces la articulacion, la articulacion (si no se dispusiera de durante la inmersion y
otro lado con ultrasonidos la inmersion y el colocar la articulacion en posicion blogueo, mantener la el enjuague
enjuague &en posicion abierta abierta en articulacion abierta
en tratamiento tratamiento con colocando una cinta
con ultrasonidos ultrasonidos elastica/un lazo de alambre
de acero inoxidable en torno
= al mango)
1:3 D abrir enjuagar cinco Abrir y cerrar Abrir y cerrar Cepillar el exterior, Enjuagar cinco desmontado, Desmontado cepillar interior y enjuagar cinco Desmontado, cepillar cepillar interior y desmontado, Cepillar el Cepillar interior y exterior, Desmontado,
é enjuagar cinco enjuagar cinco veces y cerrar cinco veces el interior, cinco veces, cinco veces, enjuagar el veces el interior, enjuagar cinco cepillar interior y exterior enjuagar veces el interior, interior y exterior, exterior, abrir y articulacion, abrir exterior y los abrir y cerrar cinco veces, cepillar interior y
= veces el interior, el interior, cepillar veces, colocar en exterior, mover la colocar en colocar en interior al menos conexion veces el interior, exterior interior al menos 5 cepillar exterior enjuagar interior y cerrar cinco y cerrar cinco huecos , abrir y colocar la articulacion en exterior,
2 cepillar interior y interior y exterior posicién abierta argolla de posicion abierta posicion abierta 5 veces, mover mediante Luer Lock, cepillar exterior enjuagar interior veces exterior al menos 5 veces, colocarlo veces, colocar la cerrar cinco posicion abierta en mover la manivela
T!j, exterior en tratamiento alambre cinco en tratamiento en tratamiento la articulacién cepillar el exterior y exterior al veces desmontado articulacion en veces, colocar tratamiento con ultrasonidos cinco veces durante la
3,-’ con ultrasonidos veces hacia uno y con ultrasonidos con ultrasonidos cinco veces menos 5 veces durante el posicion abierta la articulacion (si no se dispusiera de inmersion y el enjuague
; otro lado durante la tratamiento en en fratamiento €en posicion blogueo, mantener la
E inmersion y el bafio de ultrasonidos con ultrasonidos abierta en articulacion abierta
E enjuague tratamiento con colocando una cinta
B ultrasonidos eldstica/un lazo de alambre
E de acero inoxidable en torno
al mango)
Desmontado, desmontado, Estandar, Esténdar, En la cesta Conexion a la Conexion a la Conexion Cesta estandar Desmontada Colocar el tubo Colocar el tubo Desmontado: Utilice Cesta esténdar, Cesta estandar, Cesta esténdar, Cesta estandar, colocar la Cesta
colocar el tubo enjuagar cinco veces desmontado desmontado estandar conexion de conexion de mediante Luer Lock desmontada, Cesta para de enjuague en de enjuague la lanza de rociado colocar la pinza desmontada, colocar la articulacion en posicion estdndar,
exterior en el el interior, cepillar enjuague enjuague, casquillo en la piezas pequenas la oliva encima para las piezas con desmontada en la colocar la articulacion en abierta (si no se dispusiera desmontada
mandril de interior y exterior mordaza en cesta para (conexion de forma canulada, cesta de lavado articulacion en posicion abierta de bloqueo, mantener la
enjuague, piezas posicion abierta piezas pequeiias manguera) cesta estandar para posicion abierta articulacion abierta
pequerias en la otras piezas colocando una cinta
cesta para piezas eldstica/un lazo de alambre
pequefias, cesta de acero inoxidable en torno
estdndar para al mango)
otras piezas
Embalaje Montar con holgura, Volver a montar, Volver a montar Lazo desplazado Procedimiento Lubricar volver a montar, volver a montar, casi cerrado, no se permite no se permite volver a montar, Lubricar las montar no cerrar lubricar la articulacion en no se permite
lubricar vastago no se permite (solo alambre de hacia atrés estandar: Lubricar articulacion, no se permite lubricar rosca y pero montado lubricacién lubricacién lubricar todas las i posicion abierta lubricacién
interior y rosca lubricacion enjuague, no la tapa no se permite articulacion, abrir cerrar mordaza lubricacion vastago interior con cierta piezas moviles superficies lubricar las lubrique las
protectora para la lubricacion tapa del tubo de Luer Lock holgura, deslizantes seguin articulaciones articulaciones y
conexion de enjuague), enjuague, colocar abierta lubricar rosca GA572800 la rosca del
no se permite tapa protectora husillo
lubricacion
Esterilizacion Montado suelto, montado montado (solo estandar Procedimiento Tapa protectora estandar Montado, casi cerrado, estandar estandar Montado (sin pieza Esterilizacion en Montado sin cerrar en posicion ligeramente Montado
lubricado alambre de estandar: Tapa lubricada lubricado pero montado de carga ni pieza conica) estado montado Lubricado completamente abierta, articulacion

Numero maximo de ciclos
permitido

Clasificacion recomendada
segun la recomendacion de
la Comision para la higiene
hospitalaria y la prevencion
de infecciones/el Instituto
Robert Koch/el Instituto
Federal de Medicamentos y
Productos Sanitarios (solo
Alemania, en uso
adecuado)

enjuague, no la
tapa protectora
para la conexion
de enjuague)

protectora aplicada,
tapa del tubo de
enjuague abierta,
mordazas cerradas

abierta, mordaza
cerrada

con cierta holgura,
lubricado

lubricado

En la medida en la que el usuario haya llevado a cabo los controles de funcionamiento sin objeciones y el marcado, incluyendo el codigo, sea legible, el producto sanitario podré reprocesarse siguiendo las presentes instrucciones de procesamiento validadas. No es necesario restringir el niimero de ciclos de procesamiento debido a los estudios realizados por nosotros y

sus resultados

Criticos B

lubricada
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Italiano

Le istruzioni per I'uso e le istruzioni di ricondizionamento devono
[Ii] essere lette accuratamente prima dell’applicazione clinica e
N conservate a portata di mano e in modo sicuro.
E necessario sequire le avvertenze qui contenute. Sull’etichetta del
rodotto, all'interno del paragrafo “Avvertenze particolari”, sono riportate le
istruzioni per ricondizionamento (MPK) valide per il rispettivo prodotto.

INDICE

1 Avvertenze generali per una manipolazione sicura

2 Possibili complicanze

3 Avvertenza relativa alla TRM

4 Applicazione e manipolazione

5 Limitazioni sulla riutilizzabilita (durata di conservazione)

6 Assistenza

7 Ricondizionamento (pulizia, disinfezione e sterilizzazione) di dispositivi
8 Responsabilita

9 Smaltimento

10 Spiegazione dei simboli e dei segni

11 Base UDI-D / Descrizione / Uso previsto / Indicazioni / Controindicazioni

1 AVVERTENZE GENERALI PER UNA MANIPOLAZIONE SICURA
— | dispositivi medici sono riutilizzabili e vengono forniti non sterili, per
A cui devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati, in base alle istruzioni
riportate nel paragrafo Ricondizionamento, prima di essere utilizzati per
la prima volta.

— Dispositivi e accessori devono essere azionati e utilizzati unicamente da parte
di persone in possesso della formazione, delle conoscenze o dell’esperienza
necessarie per quanto riguarda il rispettivo utilizzo, la verifica funzionale e la
pulizia/sterilizzazione.

— Gli utilizzatori e il relativo personale specializzato si impegnano ad acquisire
familiarita con i dispositivi prima di utilizzarli.

— Leggere e osservare le istruzioni per I'uso.

— Impiegare il dispositivo unicamente secondo quanto previsto (vedere Uso
previsto)

— Pulire il dispositivo nuovo di fabbrica dopo averlo rimosso dalla confezione per
il trasporto e prima della prima sterilizzazione.

— Conservare il dispositivo nuovo di fabbrica o comunque inutilizzato in un luogo
asciutto, pulito e prottetto.

— Prima di ogni impiego, il personale specializzato qualificato deve:

— controllare visivamente il dispositivo, per verificare la presenza di parti staccate,
piegate, rotte, incrinate, usurate e spezzate;

— verificare il funzionamento.

— Non impiegare il dispositivo danneggiato o difettoso. Scartare immediatamente
i dispositivi danneggiati oppure inviarli al centro di assistenza indicato nelle
presenti istruzioni per I'uso.

— Sostituire subito i singoli pezzi danneggiati con pezzi di ricambio originali.

— Tutti i dispositivi medici scomponibili devono essere smontati prima del
ricondizionamento e della sterilizzazione.

— Tutti gli incidenti gravi, che si verifichino in relazione al dispositivo, devono
essere comunicati al produttore e all’autorita competente dello Stato membro,
in cui 'utilizzatore e/o il paziente sono residenti.

2 POSSIBILI COMPLICANZE

| dispositivi medici non devono essere utilizzati in modo contrario alla des-
A tinazione d’uso e all’'uso previsto.

| dispositivi medici non funzionanti o ricondizionati in modo errato possono
causare complicanze.

3 AVVERTENZA RELATIVA ALLA TRM
Lutilizzo dei dispositivi medici rappresenta un rischio in ambienti dove
@ sono presenti apparecchiature per la TRM. Durante I'impiego di tali
tecniche, i singoli dispositivi medici non devono trovarsi nelle
immediate vicinanze degli apparecchi.

4 USO E MANIPOLAZIONE
f Il chirurgo & responsabile della scelta corretta dei dispositivi medici da

utilizzare.

Anche in caso di impiego normale, i dispositivi medici riutilizzabili sono
soggetti a usura e sollecitazioni meccaniche, soprattutto in caso di applicazione di
forze troppo elevate.

Utilizzare esclusivamente gli accessori e gli strumenti espressamente previsti da
MEDICON eG per evitare rischi di compatibilita dei prodotti.

5 LIMITAZIONI SULLA RIUTILIZZABILITA

Il termine della vita utile dei dispositivi medici riutilizzabili & determinato dall’usura
e dai danni conseguenti all’utilizzo e al ricondizionamento.

Anche in caso di impiego normale, i dispositivi medici riutilizzabili sono soggetti a
usura e sollecitazioni meccaniche, soprattutto in caso di applicazione di forze
troppo elevate. Sottoporre il dispositivo medico a un controllo e a una verifica
funzionale accurati prima dell’'uso costituisce il metodo migliore per accertarne il
termine della vita utile. Per evitare un cedimento o danni meccanici ai dispositivi
medici durante 'intervento, questi devono sempre controllati da parte di personale
specializzato qualificato, prima di qualsiasi impiego, per verificarne I'integrita
meccanica, escludere deformazioni e accertarne la piena funzionalita.

| danni e I'usura del dispositivo medico riutilizzabile, indicati nelle avvertenze,
possono includere fenomeni di corrosione (cioé ruggine, erosione), alterazioni del
colore, graffi eccessivi, scheggiature, usura e crepe, ma non sono limitati a essi. |
dispositivi medici che non funzionano correttamente, i dispositivi medici con
marcature non leggibili dalle persone o con I'ausilio delle macchine, codici prodotto
mancanti o rimossi (per usura), parti danneggiate ed eccessivamente usurate non
devono essere utilizzati ma sostituiti, riparati o smaltiti.

6 ASSISTENZA
Per assistenza e riparazioni & possibile rivolgersi alla filiale di MEDICON eG nel
rispettivo paese.

7 RICONDIZIONAMENTO (PULIZIA, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE) DI
DISPOSITIVI MEDICI
Per un ricondizionamento (pulizia, disinfezione e sterilizzazione) dettagliato
& e specifico dei prodotti, si prega di consultare le MPK vigenti al paragrafo
“Avvertenze particolari”:
qui e riportata una delle seguenti istruzioni per il ricondizionamento; osservare le
istruzioni di ricondizionamento specifiche del singolo dispositivo.
MPKO01-1/MPKO03-1/ MPK04-1 / MPK05-1 / MPKO7-1 / MPK08-1

MPK11-1/MPK12-1/ MPK13-1/MPK14-1/ MPK16-1 / MPK20-1
MPK20-2 / MPK21-1/ MPK22-1 / MPK23-1 / MPK24-6

8 RESPONSABILITA

ATTENZIONE: secondo la legge degli Stati Uniti, questo prodotto pud
& essere acquistato soltanto da medici od ospedali o su presentazione

della corrispettiva prescrizione medica.
In caso di contraddizioni tra la versione non tedesca e quella tedesca delle presenti
istruzioni per I'uso, fa fede unicamente la versione tedesca. Solo ['ultimo stato di
revisione delle istruzioni per I'uso risulta valido. Dato il continuo sviluppo tecnico,
il contenuto di queste istruzioni per I'uso viene aggiornato regolarmente. Assicuratevi
di utilizzare la versione attuale. La data della versione dellamrispettiva edizione si tro-
vano nell'intestazione delle istruzioni per I'uso. MEDICON eG non si assume alcuna
responsabilita per danni provocati dall’utilizzo improprio e dal comportamento postop-
eratorio, dalla cura e dalla manutenzione errati o dalla non osservanza delle limitazioni
di utilizzo e di altre direttive riportate nelle istruzioni per I'uso.
La garanzia per i difetti di MEDICON eG viene a mancare in caso di cambiamenti
o riparazioni sul prodotto eseguiti senza previa autorizzazione scritta di MEDICON
€G, come pure in caso di riparazioni non eseguite presso officine autorizzate
MEDICON eG o presso il servizio riparazione MEDICON.

9 RACCOLTA

Per prevenire il rischio infettivo per terze persone, i dispositivi medici vanno puliti

e sterilizzati prima dello smaltimento. Inoltre, i dispositivi medici devono essere
smaltiti in appositi contenitori debitamente etichettati, per prevenire anche il rischio
di ferimento di terze persone.

Smaltire i dispositivi medici riutilizzabili in osservazione delle rispettive normative
nazionali vigenti!

iy

f

ISTRUZIONI PER L’USO

R only

10 SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI E DEI SEGNI

Simbolo

=

Significato

Produttore

Data di fabbricazione

Numero lotto di fabbricazione, lotto

& >

o

Cod. art.

Non sterile

Attenzione

Osservare le istruzioni per I'uso

11 BASE UDI-D / DESCRIZIONE / USO PREVISTO / INDICAZIONI / CONTROINDICAZIONI

Base UDI-DI

Uso previsto Descrizione

Indicazioni

Controindicazioni

4046826;B;R001;01;ag;2U
4046826;B;R001;02;a0;37
4046826;B;R001;03;ag;3J
4046826;B;R001;04;ag;3V
4046826;B;R001;05;a0;48

Tutti i dispositivi medici
riutilizzabili per separare tessuti
€ 0ssa.

Uno strumento non utilizzato in
combinazione con un dispositivo
medico attivo per un intervento
chirurgico (forbici, lame,
aghi/punteruoli, pinze per
tagliare e trocar), la cui
applicazione provvisoria risiede
nel separare tessuti e ossa
durante gli interventi chirurgici. |
dispositivi medici possono
essere impiegati solo da
chirurghi con la necessaria
esperienza per quanto riguarda
I'uso specifico e la funzione
degli strumenti durante
interventi chirurgici all'interno di
cliniche e ambulatori.

L'impiego avviene su pazienti
indipendentemente dalla loro
eta, peso, stato di salute o
nazionalita.

Lo strumento chirurgico pud
essere riutilizzato dopo aver
eseguito le idonee procedure di
pulizia e sterilizzazione.

Impiego durante interventi
chirurgici per separare o
rimuovere tessuti.

| dispositivi medici non sono
intesi per il contatto diretto con il
cuore, con il sistema nervoso
centrale (SNC) o con il sistema
circolatorio centrale.

Uso diverso da quello previsto.

4046826;B;R002;01;ah;3J
4046826;B;R002;02;ah;3V
4046826;B;R002;03;ah;48
4046826;B;R002;04;ah;4K
4046826;B;R002;05;ah;4W
4046826;B;R002;06;ah;59
Tutti i dispositivi medici
riutilizzabili per tenere fermi
tessuti e ossa.

Uno strumento non utilizzato in
combinazione con un dispositivo
medico attivo per un intervento
chirurgico (pinze, pinzette,
graffe, clip, snare), la cui
applicazione provvisoria risiede
nel trattenere tessuti e ossa, nel
caso dei portaghi, per trattenere
gli aghi, durante gli interventi
chirurgici. | dispositivi medici
possono essere impiegati

solo da chirurghi con la
necessaria esperienza per
quanto riguarda 'uso

specifico e la funzione degli
strumenti durante interventi
chirurgici all'interno di cliniche e
ambulatori.

L'impiego avviene su pazienti
indipendentemente dalla loro
eta, peso, stato di salute o
nazionalita.

Lo strumento chirurgico pud
essere riutilizzato dopo aver
eseguito le idonee procedure di
pulizia e sterilizzazione.

Impiego durante interventi
chirurgici per tenere fermi tessu-
ti.

| dispositivi medici non sono
intesi per il contatto diretto con il
cuore, con il sistema nervoso
centrale (SNC) o con il sistema
circolatorio centrale.

Uso diverso da quello previsto.

4046826;B;R003;01;ai;48
4046826;B;R003;02;ai;4K
4046826;B;R003;03;ai;4W
4046826;B;R003;04;ai;59
4046826;B;R003;05;ai;5L
4046826;B;R003;06;ai;5X
Tutti i dispositivi medici
riutilizzabili per I'asportazione
abrasiva di tessuti e ossa.

Uno strumento non utilizzato in
combinazione con un dispositivo
medico attivo per un intervento
chirurgico (scalpelli, osteotomi,
cucchiai, curette, lime, raspatori,
divaricatori, perforatori, frese,
taglia-filetti, laminotomi, pinze
per laminectomia), la cui
applicazione provvisoria risiede
nell’ablazione mediante
abrasione di tessuti e ossa
durante gli interventi chirurgici. |
dispositivi medici possono
essere impiegati solo da
chirurghi con la necessaria
esperienza per quanto riguarda
I'uso specifico e la funzione
degli strumenti durante
interventi chirurgici all’interno di
cliniche e ambulatori.

L'impiego avviene su pazienti
indipendentemente dalla loro
eta, peso, stato di salute o
nazionalita.

Lo strumento chirurgico pud
essere riutilizzato dopo aver
eseguito le idonee procedure di
pulizia e sterilizzazione.

Impiego durante interventi
chirurgici per I'asportazione
abrasiva di tessuti e ossa.

| dispositivi medici non sono
intesi per il contatto diretto con il
cuore, con il sistema nervoso
centrale (SNC) o con il sistema
circolatorio centrale.

Uso diverso da quello previsto.
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4046826;B;R004;01;aj;4W
4046826;B;R004;02;2j;59
4046826;B;R004;03;aj;5L
4046826;B;R004;04;aj;5X
4046826;B;R004;05;aj;6A
4046826;B;R004;06;aj;6M

Tutti i dispositivi medici
riutilizzabili per allontanare,
divaricare e tenere aperti tessuti
€ 0ssa.

Uno strumento non utilizzato in
combinazione con un dispositivo
medico attivo per un intervento
chirurgico (dilatatori, divaricatori,
separatori, contrattori, retrattori,
dissettori, elevatori, sonde), la
cui applicazione provvisoria
risiede nell'allontanare,
divaricare e dilatare tessuti e
ossa durante gli interventi
chirurgici. | dispositivi medici
possono essere impiegati solo
da chirurghi con la necessaria
esperienza per quanto

riguarda I'uso specifico e la
funzione degli strumenti durante
interventi chirurgici all'interno di
cliniche e ambulatori.

L'impiego avviene su pazienti
indipendentemente dalla loro
etd, peso, stato di salute o
nazionalita.

Lo strumento chirurgico pud
essere riutilizzato dopo aver
esequito le idonee procedure di
pulizia e sterilizzazione.

Impiego durante interventi
chirurgici per allontanare,
divaricare o tenere aperti tessuti
€ 0Ssa.

| dispositivi medici non sono
intesi per il contatto diretto con il
cuore, con il sistema nervoso
centrale (SNC) o con il sistema
circolatorio centrale.

Uso diverso da quello previsto.

Non sicuro con la TRM

Marcatura CE

Dispositivo medico

Prescription only (prodotto soggetto a
prescrizione medica)

4046826;B;R005;01;ak;5L
4046826;B;R005;02;ak;5X
4046826;B;R005;03;ak;6A
4046826;B;R005;04;ak;6M

Tutti i dispositivi medici
riutilizzabili per I'applicazione.

Uno strumento applicativo non
utilizzato in combinazione con
un dispositivo medico attivo per
un intervento chirurgico (pinze,
dime, calibri, inseritori, otturatori,
pestoni e supporti), la cui
applicazione provvisoria risiede
nel piegare, trattenere, trasferire
forme e misure e inserire
impianti e dispositivi medici
durante gli interventi chirurgici. |
dispositivi medici possono
essere impiegati solo da
chirurghi con la necessaria
esperienza per quanto

riguarda I'uso specifico e la
funzione degli strumenti
applicativi durante interventi
chirurgici all'interno di

cliniche e ambulatori. L'impiego
avviene su pazienti
indipendentemente dalla loro
eta, peso, stato di salute o
nazionalita.

Gli strumenti applicativi possono
essere riutilizzati dopo aver
eseguito le idonee procedure di
pulizia e sterilizzazione.

Impiego durante interventi
chirurgici per applicare altri
strumenti o impianti.

| dispositivi medici non sono
intesi per il contatto diretto con il
cuore, con il sistema nervoso
centrale (SNC) o con il sistema
circolatorio centrale.

Uso diverso da quello previsto.
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Le istruzioni per 'uso e le istruzioni di ricondizionamento devono essere lette accuratamente prima dell‘ap-
licazione clini NServ: i mano e in modo sicuro.
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7 (PULIZIA, E STERILI DI

7.1 Principi generali

Tutti i dispositivi devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati prima di ciascun impiego; cio vale in particolare anche per il
primo utilizzo dopo la consegna, in quanto tutti i dispositivi vengono forniti non sterili (pulizia e disinfezione dopo aver ri-
mosso la confezione protettiva di trasporto; steri dopoil i Una pulizia e una di efficaci
sono indispensabili per una sterilizzazione effettiva. Tener presente quanto segue, nell‘ambito della propria responsabilita
riguardo alla sterilita degli strumenti durante I'i |mp|ego

— utilizzare in linea di massima solo procedure di pulizi e spe-
cifiche per I apparecchlo e il prodotto, sottoporre a verifica e gli apparecchi
impiegati per detersione e (ADD), ecc.) e rispettare i parametri convalidati

a ogni ciclo.
Prestare attenzione gia durante I'utilizzo a raccogliere a parte i dispositivi medici sporchi senza porli nuovamente nel
vassoio di sterilizzazione, in modo da evitare una maggiore contaminazione del vassolo pieno. Pulire/disinfettare i dis-
positivi medici sporchi, dopodiché nel vassoio di infine sterilizzare quest‘ultimo
completamente pieno.
Tenere conto inoltre dei regolamenti vigenti nel proprio paese, nonché delle norme igieniche previste per ambulatori
e ospedali.
Avvertenza:
| dispositivi devono essere utilizzati unicamente da personale specializzato e addestrato.
Il ricondizionamento puu essere effettuato soltanto da personale specializzato, adeguatamente formato, nel reparto cen-
tralizzato di sterili unita di izi peri dispositivi medici della clmlca o nel locale dell'‘ambulatorio
adibito al Laclinicae I sono i anche della scelta e dell‘appli-
cazione dei dispositivi di protezione e delle misure igieniche necessari.
Tenere conto delle modifiche e/o integrazioni alle direttive riguardanti alcuni dispositivi nella tabella ,Avvertenze par-
ticolari*.

7.2 Puli

Pri

Per la pulizia e la disinfezione utilizzare secondo possibilita una procedura meccanica (apparecchio di detersione e di-

sinfezione, ADD). Adottare una procedura manuale, anche utilizzando un bagno a ultrasuoni (intervallo di frequenza 35

kHz), solamente in caso di indisponibilita di una procedura meccanica o nel rispetto dei requisiti specifici del paese (ad

es. in Germania la procedura meccanica & obbligatoria per i dispositivi critici B), in quanto la procedura manuale possiede

un‘efficacia e una riproducibilita notevolmente inferiori. Effettuare il pre-trattamento in entrambi i casi.

Rispettare le € i tempi di azione, nonché le direttive sul risciacquo, indicati

dal produttore del detergente ovvero del delergente e del disinfettante.

Utilizzare solamente soluzioni appena preparate, solamente acqua sterile o priva di germi (max. 10 germi/ml) e di endo-

tossine (max. 0,25 (ad. es. acqua depurata) e per |‘ascil solamente un panno

morbido, pulito e privo di pelucchi (attenzione: cautela in caso di dispositivi con superfici ruvide, filettature, spigoli affilati

0 simili, su cui possono rimanere attaccate particelle del panno!) e/o aria filtrata.

Pre-trattamento

Rimuovere la sporcizia grossolana dai dispositivi subito dopo I‘utilizzo (entro max. 2 ore). Qualora non fosse possibile

rispettare i tempi indicati a causa della durata dell‘utilizzo o a motivo di aspetti organizzativi, |‘utilizzatore, sotto la propria

responsabilita, dovra adottare e convalidare misure atte a evitare che le impurita si fissino sui dispositivi.

Svolgimento:

1. Smontare il piti possibile i dispositivi (vedere le istruzioni specifiche di smontaggio/montaggio).

2. Sciacquare i dispositivi per almeno 1 minuto sotto I'acqua corrente (temperatura < 35 °C/95 °F).

Durante il prelavaggio muovere almeno tre volte avanti e indietro le parti mobili. Se pertinente (vedere la tabella ,Avver-

tenze particolari“): sciacquare tutti i lumi dei dispositivi almeno tre volte (strumenti ausiliari e volumi minimi dipendono

dalla cavita da sciacquare).

3. Immergere i dispositivi smontati, per il tempo di azione predefinito, in un bagno di prelavaggio (in un bagno a ultrasuoni

non ancora attivato) di dimensioni sufficienti a coprirli completamente .

Prestare attenzione a che i dispositivi non si tocchino. Favorire il prelavaggio spazzolando completamente tutte le superfici

interne ed esterne (all‘inizio del tempo di azione, per gli strumenti ausiliari vedere la tabella ,Avvertenze particolari). Le

spazzole per i canali devono essere un pd pit grandi rispetto al rispettivo diametro interno dei canali; la lunghezza del ma-

nico della spazzola deve essere almeno pari a quella del canale. Durante il prelavaggio muovere almeno tre volte avanti e

indietro le parti mobili. Se pertinente (vedere la tabella ,Avvertenze particolari“): sciacquare tutti i lumi dei dispositivi

almeno tre volte al termine del tempo di azione (strumenti ausiliari e volumi minimi dipendono dalla cavita da sciacquare).

4. Attivare gli ultrasuoni per un ulteriore tempo di azione minimo (comungue non inferiore a 5 min.).

5. Dopodiché prelevare i dispositivi dal bagno di prelavaggio e sciacquarli a fondo almeno tre volte (min. 1 minuto) sotto

I‘acqua. Durante il risciacquo muovere almeno tre volte avanti e indietro le parti mobili.

Se pertinente (vedere la tabella , Avvertenze particolari®):

sciacquare tutti i lumi dei dispositivi almeno tre volte (strumenti ausiliari e volumi minimi dipendono dalla cavita da

sciacquare).

Nella scelta del detergente impiegato1 tenere presente quanto segue:

- il detergente deve essere idoneo in linea di massima per la pulizia di dispositivi medici invasivi metallici e in materiale
plastico,

- deve essere idoneo per la pulizia ad ultrasuoni (non deve formare schiuma),

—deve essere compatibile con i dispositivi (vedere tabella ,Resistenza del materiale*).

ia e disinfezione

7.3 Pulizia i io di ione e disil ADD)

- Nella scelta dell'apparecchio di detersione e disinfezione tenere presente quanto segue:

— I'ADD deve possedere in linea di massima un‘efficacia verificata (ad es. omologazione/clearance/registrazione DGHM
0 FDA, oppure marcatura CE a norma DIN EN IS0 15883),

—secondo possibilita, deve essere utilizzato un programma di disinfezione termica verificato (valore AO > 3000 oppure,

RICONDIZIONAMENTO (PULIZIA,

negli apparecchi pitl vecchi, almeno 5 minuti a 90° C/194 °F) (nella disinfezione chimica pericolo di residui di

disinfettante sui dispositivi),

il programma utilizzato deve essere idoneo per i dispositivi e comprendere un numero sufficiente di cicli di lavaggio (si

consigliano almeno tre fasi di riduzione graduale dopo la pulizia (e la neutralizzazione, se utilizzata) o il controllo della

conduttanza, per evitare efficacemente i residui di detergenti),

— peril nsmacquo si deve utilizzare solamente acqua sterile o priva di germi (max. 10 germi/ml) e di endotossine (max.
0,25 (ad es. acqua depurata),

- l‘aria utilizzata per |‘asciugatura deve essere filtrata (priva di olio, germi e particelle) e 1'ADD sottoposto regolarmente
a manutenzione, verifica e calibrazione.

- Nella scelta del sistema detergente impiegato tenere presente quanto segue:

il detergente deve essere idoneo in linea di massima per la pulizia di dispositivi medici metallici e in materiale plastico,

- purché non venga adottata la disinfezione termica, si deve utilizzare inoltre un disinfettante idoneo dall‘efficacia ve-

rificata (ad es. omologazione/clearance/registrazione VAH/DGHM o FDA/EPA, oppure marcatura CE), compatibile con

il detergente impiegato e

i prodotti chimici utilizzati devono essere compatibili con i dispositivi (vedere capitolo ,Resistenza del materiale”).

- Rispettare le ioni, le e i tempi di azione, nonché le direttive sul risciacquo,
indicati dal produttore del detergente ed ev. del disinfettante.
Svolgimento:

1. Smontare il piti possibile i dispositivi (vedere le istruzioni specifiche di smontaggio/montaggio).

2.Immergere i dispositivi smontati nell’ADD. Prestare attenzione a che i dispositivi non si tocchino. Se pertinente (vedere la
tabella ,Avvertenze particolari“): provvedere a un lavaggio attivo mediante collegamento all‘attacco dell‘ADD.

3. Awviare il programma.

Fase Denominazione Sostanza Temperatura [°C] Durata [min.]
1 Prelavaggio Acqua <30 1
2 Svuotamento - - -
3 Pulizia Detergente alcalino: 55 10

Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert

GmbH & Co. KG, Hamburg)

Concentrazione: 0,2 — 1% (secondo

quanto indicato dal produttore del

detergente)
4 Svuotamento - - -
5 Risciacquo Acqua deionizzata <30 1
6 Svuotamento - - -
7 Disinfezione - 95 5

(termica)

8 Asciugatura Aria calda 100 25

5. Controllare e confezionare i dispositivi prima possibile dopo il prelievo (vedere ,Controllo”, ,Manutenzione” e ,,Confezio-
namento”, eventualmente dopo aver effettuato |‘ulteriore postasciugatura in un luogo pulito).

L‘attestazione dell‘idoneita di massima del dispositivi aIIa pulma e alla disinfezione meccaniche efficaci ¢ stata fornita da
un laboratorio di prova indi e iuto (art. 15 (5) della Legge tedesca sui dispositivi
medici) con |'utilizzo dell‘ADD G 7836 CD (disinfezione termica, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) e del prodotto di pre-
lavaggio e detergente Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg), tenendo conto del procedimento
sopradescritto.

7.4 Detersione e disinfezione manuale

Nella scelta del detergente e del disinfettante impiegati tenere presente quanto segue:

— il detergente e il disinfettante devono essere idonei in linea di massima per la pulizia e la disinfezione di dispositivi

medici metallici e in materiale plastico,

il detergente deve essere idoneo per la pulizia ad ultrasuoni (non deve formare schiuma) ,

- si deve utilizzare un disinfettante dall‘efficacia verificata (ad es. omologazione/clearance/registrazione VAH/DGHM o
FDA/EPA, oppure marcatura CE), compatibile con il detergente impiegato e

- iprodotti chimici utilizzati devono essere compatibili con i dispositivi (vedere capitolo ,Resistenza del materiale”).

Nel caso della pulizia e disinfezione manuali con possibile pericolo di lesioni e infezioni occorre

osservare ulteriori misure di sicurezza sul lavoro (ad es. indumenti protettivi, occhiali protettivi, guanti,

filtrazione dell‘aria ambiente) in base alle direttive nazionali (ad es. in Germania la TRBA 250).

Rispettare le le e i tempi di azione, nonché le direttive

sul risciacquo, indicati dal produttore del detergente e del disinfettante. Utilizzare solamente soluzioni

appena preparate, solamente acqua sterile o priva di germi (max. 10 germi/ml) e di endotossine

(max. 0,25 (ad. es. acqua depurata) e per I

solamente un panno morbido, pulito e privo di pelucchi (attenzione: cautela in caso di dispositivi con

superfici ruvide, filettature, spigoli affilati o simili, su cui possono rimanere attaccate particelle del

panno!) e/o aria filtrata.

Svolgimento: Pulizia

1. Smontare il pili possibile i dispositivi (vedere le istruzioni specifiche di smontaggio/montaggio).

2. Immergere i dispositivi smontati, per il tempo di azione predefinito, in un bagno di pulizia (in un bagno a ultrasuoni non

ancora attivato) di dimensioni sufficienti a coprirli completamente . Prestare attenzione a che i dispositivi non si tocchino.

Favorire la pulizia spazzolando completamente tutte le superfici interne ed esterne con una spazzola morbida. Le spazzole

per i canali devono essere un po pill grandi rispetto al rispettivo diametro interno dei canali; la lunghezza del manico

della spazzola deve essere almeno pari a quella del canale. Durante la pulizia muovere pil volte avanti e indietro le parti

mobili. Se pertinente (vedere la tabella ,Avvertenze particolari“): sciacquare tutti i lumi dei dispositivi almeno cinque volte

all'inizio o al termine del tempo di azione (strumenti ausiliari e volumi minimi dipendono dalla cavita da sciacquare).

3. Attivare gli ultrasuoni per un ulteriore tempo di azione minimo (comungue non inferiore a 5 min.).

4. Dopodiché prelevare i dispositivi dal bagno di pulizia e sciacquarli a fondo almeno tre volte (min. 1 minuto) sotto I'acqua.

Durante il risciacquo muovere pill volte avanti e indietro le parti mobili. Se pertinente (vedere la tabella ,Avvertenze

particolari“): sciacquare tutti i lumi dei dispositivi almeno cinque volte (strumenti ausiliari e volumi minimi dipendono

dalla cavita da sciacquare).

5. Controllare i dispositivi (vedere capitolo ,Controllo“ e ,Manutenzione®).

Disinfezione

6. Immergere i dispositivi smontati, puliti e controllati nel bagno disinfettante per il tempo di azione predefinito, di modo

che siano completamente coperti. Prestare attenzione a che i dispositivi non si tocchino. Durante la disinfezione muovere

pill volte avanti e indietro le parti mobili.

Se pertinente (vedere la tabella , Avvertenze particolari“): sciacquare tutti i lumi dei dispositivi almeno cinque volte all‘in-

izio o al termine del tempo di azione (strumenti ausiliari e volumi minimi dipendono dalla cavita da sciacquare).

7. Dopodiché prelevare i dispositivi dal bagno di disinfezione e sciacquarli a fondo almeno cinque volte (min. 1 minuto)

sotto I‘acqua. Durante il risciacquo muovere pill volte avanti e indietro le parti mobili.
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Se pertinente (vedere il capitolo ,, Avvertenze particolari“): sciacquare tutti i lumi dei dispositivi almeno cinque volte (stru-
menti ausiliari e volumi minimi dipendono dalla cavita da sciacquare).

8. Asciugare i dispositivi soffiandoli e pulendoli con aria compressa filtrata.

9. Confezionare i dispositivi prima possibile dopo il prelievo (vedere capitolo , Confezionamento®, eventualmente dopo aver
effettuato I'ulteriore post-asciugatura in un luogo pulito).

L‘attestazione dell' |donena di massma dei dispositivi alla pulma e alla disinfezione manuali efficaci ¢ stata fornita da un
laboratorio di prova it (art. 15 (5) della Legge tedesca sui dispositivi
medici), utilizzando il prodotto di io e il detergente r‘ e il disit Cidex OPA (Johnson & John-
son GmbH, Norderstedt), tenendo conto del procedimento sopradescritto.

7.5 Controllo

Dopo la pulizia o la pulizia/disinfezione, verificare |‘eventuale presenza di corrosione, superfici danneggiate, schegge,
sporcizia e alterazioni del colore su tutti i dispositivi, scartando quelli danneggiati (per la limitazione del numero di cicli di
utilizzo vedere il capitolo ita“). Pulire e disi i dispositivi ancora sporchi.

7.6 Manutenzione

Ricomporre i dispositvi smontati (vedere le istruzioni specifiche di smontaggio/montaggio). Non utilizzare oli o grassi
per strumenti.

Eccezione (solo per dispositivi medici speciali, vedere la tabella , Avvertenze particolari“, non in caso

di impianti):

nel caso degli oli per gli snodi prestare attenzione a utilizzare unicamente oli per strumenti (olio bianco, senza additivi
aggiunti) che, tenendo conto della temperatura di sterilizzazione massima adottata, siano omologati per la sterilizzazione
avapore e possiedano una biocompatibilita verificata, oltre ad applicare solamente una piccola quantita di olio sugli snodi.

7.7 Confezionamento

Suddividere i dispositivi puliti e dlsmfettah nel relativo vassoio di stenhzzazmne

Confezionare i dispositivi e i vassoi di in contenitori di 0, per i dispositivi di dimensioni molto
grandi, in imballi di sterilizzazione monouso (confezione semplice o doppia), conformi ai seguenti requisiti (materiale/
processo):

~ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (per gli USA: clearance FDA)

adatti per la sterilizzazione a vapore (resistenza a temperature che possono arrivare fino ad almeno 138 C (280 F),
sufficiente permeabilita al vapore)

protezione sufficiente dei dispositivi e degli imballi di sterilizzazione dai danni meccanici

- regolare manutenzione come da indicazioni del produttore (contenitori di sterilizzazione)

non superare un peso massimo di 10 kg per ciascun del

7.8 Sterilizzazione

Per la sterilizzazione utilizzare solamente le procedure riportate di seguito; altre procedure di sterilizzazione non sono

consentite.

Sterilizzazione a vapore

- Sterilizzazione a vuoto frazionato (con asciugatura sufficiente del dispositivo5 )

- Sterilizzatore a vapore a norma DIN EN 13060/DIN EN 285 o ANSI AAMI ST79 (per gli USA: clearance FDA)

— approvato ai sensi della norma DIN EN ISO 17665 (IQ/0Q valide (commissioning) e valutazione delle prestazioni spe-
cifiche del prodotto (PQ))

- temperatura massima di sterilizzazione 134 °C (273 °F; pit tolleranza a| sensi della norma DIN EN 1SO 17665)

- tempo di (tempo di ione alla di
Paese Metodo del vuoto frazionato Metodo gravitazionale
Germania almeno 5 min.a 134 °C (273 °F) non consentito*
USA almeno 4 min.a 132 °C (270 °F), tempo di asciugatura almeno 20 min. non consigliato*
Francia almeno 5 min.a 134 °C (273 °F) non consentito*
Altri paesi almeno 5 min. a 132 °C (270 °F) / 134 °C (273°F) non consentito*

L‘attestazione dell‘idoneita di masslma dei dispositivi per una sterilizzazione a vapore efficace ¢ stata fornita da un

laboratorio di prova indij e (art. 15 (5) della Legge tedesca sui dispositivi

medici), utilizzando lo sterilizzatore a vapore HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) e applicando il metodo del

vuoto frazionato nonché I‘olio LAWTON MEDOIL, tenendo conto delle condizioni tipiche in clinica e in ambulatorio e del

procedimento sopradescritto.

La stenhzzazmne flash non & cunsenma in linea di massima. Non utilizzare inoltre metodi di sterilizzazione ad aria calda,
con 0 ossido di etilene e sterilizzazione al plasma.

7.9. Conservazione
Al termine della sterilizzazione conservare i dispositivi nell‘imballaggio di sterilizzazione in un luogo asciutto e privo
di polvere.

7.10 Resistenza del materiale

Quando si scelgono i detergenti € i disi sincerarsi che non
—acidi organici, minerali e ossidanti (valore pH minimo consentito 5,5)
— soluzioni ioni alcaline forti (si un detergente (valore massimo consentito
per il pH 8,5, assolutamente necessario in caso di dispositivi in alluminio o altri materiali sensibili agli alcali, vedere la
tabella , Avvertenze particolari“) o alcalino (valore massimo consentito per il pH 11))

solventi organici (ad es. alcol, etere, chetoni, benzine)

— ossidanti (ad es. perossido d‘idrogeno)

alogeni (cloro, iodio, bromo)

— idrocarburi aromatici/alogenati

Non pulire mai i dispositivi, i vassoi di sterilizzazione e i contenitori di sterilizzazione con spazzole metalliche o lana di
acciaio. Tutti i dispositivi, i vassoi di steri e i contenitori di lizzazione possono essere esposti unicamente a
temperature non superiori a 138 °C (280 °F).

i seguenti

7.11 Riutilizzabilita
| dispositivi possono essere riutilizzati, purché siano manipolati con cura adeguata, non danneggiati e puliti; |‘utilizzatore
risponde di ogni ulteriore riutilizzo o dell‘utilizzo di dispositivi danneggiati e/o sporchi. Si esclude ogni responsabilita in
caso di inosservanza.

7.12 Indicazioni di sicurezza e avvertenze

— — Prestare attenzione a che I'intera apparecchiatura utilizzata per il processo di ricondizionamento sia sottoposta ad
adeguata manutenzione, seguendo le indicazioni del produttore.

—— Pericolo di lesioni e d'infezione con la confezione per il trasporto in relazione al ricondizionamento di dispositivi medi-
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o

ci affilati o appuntiti. Lo stesso vale anche in caso di disattenzione del personale durante processi di pulizia 0 smontag-
gio manuali, con il caricamento o lo scaricamento dei carrelli di carico di un apparecchio per la pulizia e la disinfezione.
Gli interventi di riparazione possono essere eseguiti unicamente dal produttore (attenzione: in caso contrario, chiunque
esegua la riparazione assume automaticamente la funzione di produttore responsabile!)

L‘utilizzo di parametri di processo o prodotti inidonei oppure il caricamento improprio di apparecchi per la pulizia e
la disinfezione (anche apparecchi a ultrasuoni) puo causare il deposito di residui derivanti dai processi di ricondizio-
namento sul dispositivo medico.

Durante la pulizia nella vasca a ultrasuoni osservare le prescrizioni principali applicabili (evitare caricamenti eccessivi,
degasaggio, ecc.).

| prodotti impiegati per la verifica funzionale non devono causare ricontaminazioni o contaminazioni crociate. Anche le
apparecchiature di prova devono essere sottoposte a misure igieniche regolari.

Il coefficiente di riflessione delle superfici degli strumenti, ottimizzate per I'imaging ecografico (ad es. le superfici
riflettenti su cannule per biopsia), puo risultare ridotto a causa di depositi, irruvidimenti superficiali o deformazioni, con
un contrasto meno preciso nell‘immagine ecografica.

Radiazione elettrica: i sistemi compatibili con la risonanza magnetica possono generare artefatti nella risonanza ma-
gnetica per immagini in seguito ad alterazioni delle proprie i nella forma di una 0
alterazioni delle resistenze interne oppure possono danneggiare i tessuti attraverso |'induzione di correnti parassite.
Per I'asciugatura & necessario impiegare prodotti idonei, specifici dal punto di vista igienico e verificati con regolarita.

ito

Simbolo

o
]
te)
€02

Signi

Produttore

Data di fabbricazione

Numero lotto di fabbricazione, lotto

Non sicuro con la TRM

97 Marcatura CE

Dispositivo medico

g

Prescription only (prodotto soggetto a prescrizione medica)

R only

Cod. art.

Non sterile

Attenzione

= >

Osservare le istruzioni per I'uso

1. I detergente e il disinfettante impiegati (ad es. per ragioni di sicurezza sul lavoro) devono essere privi
di aldeidi (in caso contrario si favorisce la fissazione delle incrostazioni di sangue), possedere un‘efficacia
verificata (ad es. omologazione/clearance/registrazione VAH/DGHM o FDA/EPA oppure marcatura CE), essere
idonei per la disinfezione dei dispositivi e compatibili con essi (vedere capitolo ,Resistenza del materiale®).
Tener presente che il disinfettante utilizzato nel pre-trattamento serve solo per proteggere le persone, non
pud quindi sostituire la fase della disinfezione da eseguirsi a pulizia avvenuta.
2. Qualora, rispetto a quanto indicato dalle raccomandazioni nazionali (ad es. in Germania la accomandazione
della Commissione per I'igiene negli ospedali € la prevenzione delle infezioni (KRINKO) presso il Robert Koch
Institut (RKI) e dell'lstituto federale per i farmaci e i dispositivi medici (BfArM) in materia di ricondizionamento)
doveste considerare un livello di qualita dell‘acqua inferiore rispetto a quanto ritenuto sufficiente, cio avverra
sotto la Vostra esclusiva responsabilita.
3. Almeno tre fasi sottovuoto
4. L'impiego del metodo gravitazionale non & consentito nell‘Unione Europea. Il metodo gravitazionale, meno
efficace, pud essere adottato, al di fuori dell‘Unione Europea, solamente se il metodo del vuoto frazionato non
& disponibile, richiede tempi di sterilizzazione notevolmente pitl lunghi e deve essere attestato dall‘utilizzato-
re con una validazione specifica del prodotto, degli apparecchi, del metodo e dei parametri.
5. Il tempo di asciugatura effettivamente necessario dipende direttamente da parametri sotto I'esclusiva
a dell‘utilizzatore ione e densita del stato dello ecc.), che
deve quindi provvedere al relativo rilevamento. Cio

Legenda
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Worst Case (codice)

Particolarita geometriche

Volumi di lavaggio

Spazzola

Smontato,
sclacquare
cinque volte
all'interno,
spazzolare
all'esterno e
all'interno

Smontato,
sclacquare
cingue volte
all'interno,
spazzolare
all'esterno e
all'interno

Procedimento speciale/aggiuntivo in caso di

Smontato,
inserire il tubo
esterno sulla
lancia di
lavaggio,
sistemare le parti
piccole
nell‘apposito
cestello, usare il
cestello standard
per le altre parti

Confezionamento

Sterilizzazione

Numero massimo di cicli
consentiti

Classificazione in base alla
raccomandazione
KRINKO/RKI/BFArM (solo
per la Germania, in caso di
impiego conforme)

MPKO1-1

Dispositivi con lumi a
forma di anello
piuttosto lunghi e
stretti (standard)

o

medicon s

MEDICON eG - Gansacker 15
D-78532 Tuttlingen - Germany
Tel.: +49 (0) 74 62 / 20 09-0
Fax: +49 (0) 74 62 / 20 09-50
Email: sales@medicon.de
Internet: www.medicon.de

MPK03-1

Dispositivi con
lumi a forma di
anello piuttosto
lunghi e stretti

MPK04-1

Dispositivi con lumi a
forma di anello
piuttosto lunghi e stretti
(standard)

Smontaggio per (standard) Smontaggio per

pulza/di s d

possibile diretto non e possibile

Collegamento diretto possibile Collegamento

non possibile diretto non possibile

50 ml 50 ml 5ml

(siringa monouso) con (siringa (siringa

cannula applicata monouso) Pistola MOoNouso)

(per il controlavaggio di lavaggio

del lume cieco)

Spazzole standard Spazzole standard Spazzole standard
Spazzola lunga Spazzola lunga
(lunghezza (lunghezza
>320mm, >320mm,

Spazzole standard

Smontato, sciacquare
cinque volte
all'interno, spazzolare
all'esterno e
all'interno

Smontato, sciacquare
cinque volte
all'interno, spazzolare
all'esterno e
all'interno

Montare lasciando
allentato, lubrificare
I'asta interna e la
filettatura

Montato allentato,
lubrificato

diametro ca. 6 mm)

Smontare, aprire

e chiudere cinque
volte, per il trattamento
a ultrasuoni inserire

in posizione aperta

Smontato, aprire e
chiudere cinque

volte, per il trattamento
a ultrasuoni inserire

in posizione aperta

Standard
Smontato

Rimontare, non
lubrificare

Montato

diametro ca. 4 mm)

Smontare,
sciacquare cinque
volte all'interno,
all'esterno,
muovere avanti e
indietro per cinque
volte I'occhiello
metallico

Sciacquare cinque
volte all'interno,
all'esterno,
muovere avanti e
indietro per cinque
volte I'occhiello
metallico

Standard
Smontato

Rimontare (solo

filo metallico di pulizia,
non il cappuccio di
protezione per
|‘attacco di lavaggio),
non lubrificare

Montato (solo filo

metallico di pulizia, non
cappuccio di protezione
per attacco di lavaggio)

MPKO05-1

Dispositivi con
lumi a forma di
anello piuttosto
lunghi e stretti
(standard, non
lavabili)

na

Spazzole standard

Spazzolare
all‘esterno, aprire
e chiudere cinque
volte, per il
trattamento a
ultrasuoni inserire
in posizione aperta

Aprire e chiudere
cinque volte, per il
trattamento a
ultrasuoni inserire
in posizione
aperta

Nel cestello
standard

Loop spostato
all'indietro
Non lubrificare

Standard

RICONDIZIONAMENTO (PULIZIA,

MPKO7-1

Dispositivi con

lumi a forma di

anello piuttosto

lunghi e stretti

Con attacco di
lavaggio (LuerLock) con
cappuccio di
protezione

Smontaggio non
possibile

10ml
(siringa monouso)

MPKO08-1

Tubo Asta
Dispositivi con
LuerLock
Smontaggio non
possibile

10ml
(siringa monouso)

MPK11-1

Dispositivi con
lumi piuttosto
lunghi e stretti
semplici

Luer/LuerLock

s5ml
(siringa monouso)

Spazzole standard Spazzole standard Spazzole standard
Aprire e chiudere Spazzolare Sciacquare
cinque volte, per il all‘esterno, all'interno per
trattamento a sciacquare cingue volte,
ultrasuoni inserire all'interno per collegamento
in posizione almeno 5 volte, tramite
aperta muovere lo LuerLock,
snodo cinque spazzolare
volte durante all'esterno
l'immersione e il
lavaggio
Aprire e chiudere Spazzolare Sciacquare
cinque volte, per il all'esterno, all'interno per
trattamento a sciacquare cinque volte,
ultrasuoni inserire all'interno per collegamento
in posizione almeno 5 volte, tramite
aperta muovere lo LuerLock,
snodo cinque spazzolare
volte durante all'esterno
l'immersione e il
lavaggio
C C C
all'attacco di lavaggio all‘attacco di tramite LuerLock
lavaggio
Branche in

Procedimento
standard:

Lubrificare lo

snodo, aprire il
cappuccio sul

tubo di lavaggio,
applicare il cappuccio
di protezione

Procedimento
standard:

Cappuccio di
protezione applicato,
aprire il cappuccio sul
tubo di lavaggio,
branche chiuse

posizione aperta

Lubrificare gli
snodi, Luer-Lock
aperto, chiudere
le branche

Cappuccio di
protezione
lubrificato
aperto, branche
chiuse

Rimontare, non
lubrificare

Standard

INFEZIONE E

Awertenze particolari

MPK12-1

Dispositivi con
lumi a forma di
anello molto
corti/larghi senza
LuerLock
‘Smontaggio per
pulizia/disinfezio
ne possibile
Collegamento
diretto non
possibile

50 ml
(siringa monouso)/pistol
a di lavaggio

Spazzole standard
Spazzola lunga
(lunghezza >510
mm, diametro ca.
4mm)

Smontare,
sclacquare
cinque volte
allinterno,
spazzolare
allinterno &
all'esterno

Smontato,
sciacquare
cinque volte
all'interno,
spazzolare
all'esterno

Smontato
cestello
standard,
boccola nel
cestello per le
parti piccole

Rimontare,
lubrificare la
filettatura e le
aste interne

Montato,
lubrificato

MPK13-1

Dispositivi segmentati
con cannule a forma di
anello piuttosto lunghe
e sottil

Smontaggio per
pulizia/disinfezio

ne possibile
Collegamento

diretto non

possibile

na

Spazzole standard

Smontare
spazzolare
all'interno e
all'esterno
sciacquare per
almeno 5 volte
all'interno e
all'esterno

Smontato
spazzolare
all'interno e
all'esterno
sciacquare per
almeno 5 volte
all'interno e
all'esterno

Smontato
cestello per parti
piccole

Quasi chiuso,
ma montato in
modo da
lasciare ancora
un po’ allentato,
lubrificare la
filettatura

Quasi chiuso,
ma montato in
modo da
lasciare ancora
un po’ allentato,
lubrificato

MPK14-1

Dispositivi con
lumi a forma di
anello piuttosto
lunghi e stretti
semplici

Con tubo di
lavaggio oliva

50 ml
(siringa monouso)/pistol
a di lavaggio

Spazzole standard
Spazzola lunga
flessibile
(lunghezza =700
mm, diametro

ca. 4 mm)

spazzolare
allinterno &
all'esterno
sclacquare per
almeno 5 volte
allinterno

spazzolare
all'interno e
all'esterno
sciacquare per
ameno 5 volte
all'interno

Applicare il tubo
di lavaggio
sull'oliva

Non lubrificare

Standard

MPK16-1

Dispositivi con
cavita molto
strette senza
LuerLock,
minima apertura

10ml
(siringa monouso)

Spazzole standard

Sciacquare per
cinque volte
all'interno,
spazzolare
all'esterno (non
spazzolare
all'interno!)

Sciacquare
cinque volte
all'interno,
spazzolare
all'esterno

Sovrapporre il
tubo di lavaggio
(attacco del
tubo)

Non lubrificare

Standard

MPK20-1

Dispositivi segmentati con
cannule a forma di

anello piuttosto lunghe ed
estremamente sottili

€ meccanismo
complesso all'interno
Smontaggio per
pulizia/disinfezione
possibile

Collegamento diretto

non possibile

50ml
(siringa monouso)/pistola di
lavaggio

Spazzole standard
Spazzole lunghe
(lunghezza >510
mm, diametro ca. 4 e
5 mm)

Smontare,
spazzolare all'interno
eall'esterno e
sciacquare per
almeno 5 volte
all'interno e
all'esterno

Smontato,
spazzolare allinterno
e all'esterno,
sciacquare per
almeno 5 volte
all'interno e
all'esterno

Smontato: utilizzare
la lancia di lavaggio
per le parti
canalizate, il
cestello standard per
le altre parti

Rimontare, lubrificare
tutte le parti mobil

Montato (non la parte
di caricamento e la
parte conica)
Lubrificato

MPK20-2

Strumenti con
snodi, ad apertura
automatica, con
superfici di
scorrimento
Scomponibili

n/a

Spazzole
standard

Smontare,
spazzolare
all'interno e
all'esterno e
sciacquare per
ameno 5 volte
all'interno e
all'esterno

Spazzolare
all'interno e
all‘esterno, aprire
e chiudere cinque
volte, per il
trattamento nella
vasca a ultrasuoni
inserire smontato

Cestello standard,
posizionare il
laminotomo
smontato nel
cestello di
lavaggio.

Lubrificare gli
snodi e le
superfici di
scorrimento
secondo
(GA572800

Sterilizzazione
con dispositivo
montato

Qualora il controllo delle funzioni sia stato eseguito dall'utilizzatore con esito positivo e la marcatura, codifica compresa, risulti leggibile, il dispositivo medico pud essere ricondizionato in base alle istruzioni di ricondizionamento convalidate. La limitazione del numero di cicli di ricondizionamento non risulta necessaria in base agli studi da noi eseguiti e ai relativi esiti.

Critici B

MPK21-1

Dispositivi con
snodo,
scomponibili

na

Spazzole
standard
Spazzola lunga
(lunghezza >400
mm; diametro ca.
12 mm)

Smontato,
sciacquare con
acqua corrente le
maniglie, aprire e
chiudere cinque
volte lo snodo, per
il trattamento a
ultrasuoni inserire
lo snodo in
posizione aperta

Smontato, snodo,
aprire e chiudere
cinque volte, per il
trattamento a
ultrasuoni inserire
lo snodo in
posizione aperta

Cestello standard,
smontato, inserire
lo snodo in
posizione aperta

Montare
(maniglie)
Lubrificare gli
snodi

Montato
Lubrificato

MPK22-1

Dispositivi con
snodoffilettatura

n/a

Spazzole standard

Spazzolare
all'esterno e

nelle fessure,
aprire e chiudere
cinque volte, per il
trattamento a
ultrasuoni inserire
lo snodo in
posizione aperta

Spazzolare
all'esterno e
nelle fessure,
aprire e
chiudere cinque
volte, per il
trattamento a
ultrasuoni
inserire lo snodo
in posizione
aperta

Cestello
standard,
inserire lo snodo
in posizione
aperta

Non
completamente
chiuso,
lubrificare gli
snodi e la
filettatura del
mandrino

Non
completamente
chiuso

MPK23-1

Strumenti con snodi a
chiusura automatica

n/a

Spazzole standard

Spazzolare all‘interno e
all'esterno, aprire e chiudere
cinque volte, per il
trattamento a ultrasuoni
inserire lo snodo in
posizione aperta (qualora
non sia presente alcun
blocco, tenere aperto lo
snodo mediante un
elastico/anello di filo di
acciaio inossidabile intorno
all'impugnatura)

Spazzolare all‘interno e
all'esterno, aprire e chiudere
cinque volte, per il
trattamento a ultrasuoni
inserire lo snodo in
posizione aperta (qualora
non sia presente alcun
blocco, tenere aperto lo
snodo mediante un
elastico/anello di filo di
acciaio inossidabile intorno
all'impugnatura)

Cestello standard, inserire
lo snodo in posizione aperta
(qualora non sia presente
aleun blocco, tenere aperto
lo snodo mediante un
elastico/anello di filo di
acciaio inossidabile intorno
all'impugnatura)

Lubrificare gli snodi in
posizione leggermente
aperta

Snodi lubrificati in posizione
leggermente aperta

MPK24-1

Divaricatore
Smontabile

na

Spazzole standard

Smontare,

spazzolare

allinterno e all'esterno,
muovere la

manovella per

almeno cinque volte
durante Iimmersione

e il lavaggio

Smontato,

spazzolare all'interno e
all'esterno, muovere la
manovella per

almeno cingue volte
durante Iimmersione
e il lavaggio

Cestello standard
smontato

Non
lubrificare

Montato
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Portugués

Antes da aplicacdo clinica, as instrucdes de utilizacéo e as
EI}] instrucdes de processamento devem ser lidas atentamente e
uardadas de forma segura e prontamente disponiveis.
avisos nelas contidos devem
rodut r consult
$ecca0 “Avisos especiais”.

r observados. Na etiqueta do
6digo MPK vali ra o respetivo produto, n:

iNDICE

1 Informacdes gerais sobre 0 manuseamento seguro

2 Possiveis complicacoes

3 Aviso RM

4 Aplicacao e manuseamento

5 Restricdes de reutilizagéo (Shelf Life)

6 Servigo

7 Processamento (limpeza, desinfecao e esterilizacao) de produtos
8 Responsabilidade

9 Eliminagéo

10 Explicacdo de sinais e simbolos

11 Base UDI-DI / Descrigdo / Finalidade prevista / Indicagéo / Contraindicacao

1 INFORMAGOES GERAIS SOBRE 0 MANUSEAMENTO SEGURO
— Os dispositivos médicos séo reutilizaveis, sao fornecidos nao
A esterilizados e devem, portanto, ser limpos, desinfetados e
esterilizados antes da primeira utilizacao, de acordo com as instruges
descritas na seccéo de processamento.

— A operacdo e utilizagdo do produto e dos acessérios apenas sao permitidas a
pessoas com a formagao, os conhecimentos ou a experiéncia necessarios em
matéria de aplicagdo, controlo funcional e limpeza/esterilizagdo.

— 0 utilizador bem como o respetivo pessoal especializado comprometem-se a
familiarizar-se com os produtos antes da sua utilizagéo.

— Ler e respeitar as instruges de utilizacao.

— Utilizar o produto apenas de forma adequada (ver a finalidade prevista).

— Limpar o produto novo de fébrica apés a remocéo da embalagem de transporte
e antes da primeira esterilizacdo

— Armazenar o produto novo ou ndo utilizado num local seco, limpo e protegido.

— Antes de cada utilizacéo, o produto deve ser submetido as seguintes tarefas
por pessoal especializado devidamente qualificado:

— Inspegdo visual quanto a: pecas soltas, dobradas, partidas, fissuradas,
desgastadas e lascadas.

— Verificagéo quanto ao funcionamento.

— Néo utilizar um produto danificado ou defeituoso. Eliminar imediatamente os
produtos danificados ou envid-los para o centro de servico especificado nas
presentes instrucdes de utilizag&o.

— Substituir imediatamente as pecas individuais danificadas por pecas
sobressalentes originais.

— Todos os dispositivos médicos desmontdveis devem ser desmontados para o
processamento e esterilizagdo.

— Todos os incidentes graves relacionados com o produto devem ser

comunicados ao fabricante e a autoridade competente do Estado-membro

onde o utilizador e/ou o doente se encontram.

2 POSSIVEIS COMPLICAGOES

Os dispositivos médicos ndo devem ser utilizados de forma contraria a sua
& finalidade e utilizagdo previstas.

As complicagdes podem ser causadas por dispositivos médicos ndo
funcionais ou incorretamente processados.
3 AVISO RM

A utilizacao de dispositivos médicos representa um perigo em

@ ambientes RM (ressonancia magnética). Os dispositivos médicos

individuais ndo devem encontrar-se na proximidade destes aparelhos
durante a aplicagao destes processos.

4 APLIGA(}T\O E MANUSEAMENTO
f 0 cirurgido é responsavel pela selecéo correta dos dispositivos médicos

a utilizar.
Os dispositivos médicos reutilizaveis estao sujeitos a um desgaste e

esforcos mecanicos, especialmente em caso de aplicagéo de muita forca, mesmo

durante uma utilizacao normal.

Utilizar apenas os acessorios e instrumentos especialmente concebidos pela

MEDICON eG, para evitar riscos relacionados com a compatibilidade dos
produtos.

5 RESTRIGOES DE REUTILIZAGAO

0 fim de vida dos dispositivos médicos reutilizaveis ¢ determinado pelo desgaste
e danos resultantes da utilizagao e processamento.

0Os dispositivos médicos reutilizdveis estdo sujeitos a um desgaste e esforgos
mecanicos, especialmente em caso de aplicacdo de muita forga, mesmo durante
uma utilizagao normal. Uma rigorosa verificagéo e inspecao funcional do
dispositivo médico antes da sua utilizacéo sao a melhor forma de determinar o fim
de vida dtil do dispositivo médico. De modo a evitar uma rutura ou danos
mecanicos nos dispositivos médicos durante a cirurgia, estes devem ser
controlados por pessoal especializado devidamente qualificado, antes de cada
aplicacao, relativamente ao bom estado mecénico, a deformacdes e ao bom
funcionamento.

0Os sinais de danos e desgaste de um dispositivo médico reutilizével podem incluir,
mas ndo estdo limitadas a, corrosdo (ou seja, ferrugem, corrosao localizada),
descoloragdo, arranhdes excessivos, lascas, desgaste e fissuras. Os dispositivos
médicos que ndo se encontrem a funcionar corretamente, os dispositivos médicos
com marcagdes que ndo sejam legiveis por seres humanos ou maquinas, 0s
nameros de pecas em falta ou removidos (gastos), as pecas danificadas e
excessivamente gastas ndo devem ser utilizados e devem ser substituidos,
reparados ou eliminados.

6 SERVIGO
Para o servico e reparacéo, entrar em contacto com o representante nacional da
empresa MEDICON eG.

7 PROCESSAMENTO (LIMPEZA, DESINFECAO E ESTERILIZAGAO) DE DISPOSI-
TIVOS MEDICOS
Para um processamento detalhado e especifico dos produtos (limpeza,
A desinfecéo e esterilizacdo), consultar o cdédigo MPK valido na seccdo
“Avisos especiais”:
Aqui é possivel consultar uma das seguintes instruges de processamento,
consultar as instrucdes especificas de processamento do produto em questéo:
MPKO1-1/MPK03-1/ MPK04-1 / MPK05-1 / MPKO7-1 / MPK08-1

MPK11-1/MPK12-1 / MPK13-1/ MPK14-1 / MPK16-1 / MPK20-1
MPK20-2 / MPK21-1 / MPK22-1/ MPK23-1 / MPK24-7

8 RESPONSABILIDADE
ATENCAO: segundo a Legislacéo Federal Norte-americana, este
A produto apenas pode ser adquirido por um médico ou hospital ou com
arespetiva receita médica.
No caso de discrepéncias entre a versdo em Alemao destas instrucdes de
utilizagdo e outras versdes traduzidas, apenas a versao alema sera aplicavel.
Apenas a versdo mais recente das instruces de utilizacao € vélida. Devido ao
constante desenvolvimento técnico, o contetido destas instrucdes de utilizacdo € atu-
alizado com regularidade. Garantir que esta a ser utilizada a verséo atualizada. A data
da versédo de cada edicdo das instrucdes de utilizacdo encontra-se impressa.
A MEDICON ndo assume qualquer responsabilidade por danos causados por
utilizagéo indevida, comportamento pés-operatorio incorreto, falta de cuidado,
manutencao incorreta ou incumprimento das restricdes de utilizagéo e outros
requisitos das instrucdes de utilizagao.
A responsabilidade da MEDICON eG por defeitos também néo € aplicavel no caso
de alteragdes ou reparagdes do produto sem a autorizac@o prévia por escrito da
MEDICON eG, bem como no caso de reparacdes que nao séo realizadas por uma
oficina autorizada da MEDICON eG ou pelo servico de reparacdo MEDICON.

9 ELIMINAGAO

De modo a evitar o perigo de infecdo de terceiros, os dispositivos médicos devem
ser limpos e esterilizados antes da eliminago. Além disso, os dispositivos
médicos devem ser eliminados em recipientes designados e devidamente
rotulados, a fim de evitar também o perigo de cortes a terceiros.

Durante a eliminagdo dos dispositivos médicos reutilizéveis, deve-se prestar
atencdo aos respetivos regulamentos nacionais em vigor!

iy

f

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

10 EXPLICAGAO DE SINAIS E SiMBOLOS

Simbolo Significado
“ Fabricante
& Data de fabrico

N.° do lote de fabrico, lote

R only

& >

o

Ndmero de artigo

Nao estéril

Atencéo

Consultar as Instruces de Utilizagao

11 BASE UDI-DI / DESCRIGAO / FINALIDADE PREVISTA / INDICAGAO / CONTRAINDICAGAO

Base UDI-DI

Finalidade prevista Descricéo

Indicacéo

Contraindicacao

4046826;B;R001;01;ag;2U
4046826;B;R001;02;a0;37
4046826;B;R001;03;ag;3J
4046826;B;R001;04;ag;3V
4046826;B;R001;05;a0;48

Todos os dispositivos médicos
reutilizaveis para o corte de teci-
dos e 0s0s.

Um instrumento (tesouras,
laminas, agulhas/furadores,
férceps de corte e trocéteres)
ndo utilizado em conjunto com
um dispositivo médico ativo,
destinado a ser utilizado numa
intervencao cirtirgica, cuja
utilizagéo tempordria se destina
a cortar tecidos e 0ssos em
intervencdes cirtrgicas. 0s
dispositivos médicos apenas
podem ser utilizados por
cirurgies com experiéncia
suficiente no que diz respeito a
utilizacéo e funcionamento
previstos dos instrumentos em
intervencdes cirtrgicas, em
clinicas e consultorios.

E utilizado em doentes
independentemente da idade,
peso, estado de salide ou
nacionalidade.

0 instrumento cirtirgico pode ser
reutilizado apés a realizagao de
procedimentos adequados de
limpeza e esterilizagao.

Aplicacdo durante intervencdes
cirdrgicas para cortar ou remover
tecidos.

0Os dispositivos médicos ndo se
destinam ao contacto direto com
0 coragao, sistema nervoso
central (SNC) ou sistema
circulatdrio central.

Utilizag&o contrdria a finalidade
prevista.

4046826;B;R002;01;ah;3J
4046826;B;R002;02;ah;3V
4046826;B;R002;03;ah;48
4046826;B;R002;04;ah;4K
4046826;B;R002;05;ah;4W
4046826;B;R002;06;ah;59

Todos os dispositivos médicos
reutilizaveis para segurar tecidos
€ 0SS0S.

Um instrumento (férceps, pingas,
grampos, clipes, atadores) nao
utilizado em conjunto com um
dispositivo médico ativo,
destinado a ser utilizado numa
intervencao cirtrgica, cuja
utilizagéo tempordria se destina
a segurar tecidos e 0ss0s, no
caso de porta-agulhas,

para segurar agulhas, em
intervencdes cirtrgicas. 0s
dispositivos médicos apenas
podem ser utilizados por
cirurgiées com experiéncia
suficiente no que diz respeito a
utilizag&o e funcionamento
previstos dos instrumentos em
intervencdes cirdrgicas, em
clinicas e consultrios.

E utilizado em doentes
independentemente da idade,
peso, estado de salide ou
nacionalidade.

Aplicacdo durante intervencdes
cirdrgicas para segurar tecidos.

Os dispositivos médicos néo se
destinam ao contacto direto com
0 coracao, sistema nervoso
central (SNC) ou sistema
circulatdrio central.

Utilizacao contraria a finalidade
prevista.

4046826;B;R003;01;ai;48
4046826;B;R003;02;ai;4K
4046826;B;R003;03;ai;4W
4046826;B;R003;04;ai;59
4046826;B;R003;05;ai;5L
4046826;B;R003;06;ai;5X

Todos os dispositivos médicos
reutilizdveis para a remogdo
abrasiva de tecidos e 0sso0s.

Um instrumento (cinzéis,
ostetomos, curetas, limas,
raspadores, serras, brocas,
fresas, ferramentas de abertura
de roscas, pingas e rongeurs)
nao utilizado em conjunto com
um dispositivo médico ativo,
destinado a ser utilizado numa
intervencdo cirdrgica, cuja
utilizagéo tempordria se destina
a remocao abrasiva de tecidos e
0ss0s em intervengdes
cirdrgicas. Os dispositivos
médicos apenas podem ser
utilizados por cirurgides com
experiéncia suficiente no que diz
respeito & utilizacao e
funcionamento previstos dos
instrumentos em intervencdes
cirdrgicas, em clinicas e
consultérios.

E utilizado em doentes
independentemente da idade,
peso, estado de salde ou
nacionalidade.

Aplicacdo durante intervengdes
cirdrgicas para remover tecidos e
0ssos de forma abrasiva.

Os dispositivos médicos ndo se
destinam ao contacto direto com
0 coracao, sistema nervoso
central (SNC) ou sistema
circulatorio central.

Utilizacao contraria a finalidade
prevista.
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4046826;B;R004;01;aj;4W
4046826;B;R004;02;aj;59
4046826;B;R004;03;aj;5L
4046826;B;R004;04;aj;5X
4046826;B;R004;05;aj;6A
4046826;B;R004;06;aj;6M

Todos os dispositivos médicos
reutilizaveis para afastar, esticar
e dilatar tecidos e 0ssos.

Um instrumento (dilatadores,
afastadores, aproximadores,
dissetores, elevadores, sondas)
ndo utilizado em conjunto com
um dispositivo médico ativo,
destinado a ser utilizado numa
intervencdo cirtrgica, cuja
utilizagdo tempordria se
destina a afastar, esticar e
dilatar tecidos e ossos em
intervencdes cirtrgicas. 0s
dispositivos médicos apenas
podem ser utilizados por
cirurgioes com experiéncia
suficiente no que diz respeito a
utilizagdo e funcionamento
previstos dos instrumentos em
intervencdes cirtrgicas, em
clinicas e consultdrios.

E utilizado em doentes
independentemente da idade,
peso, estado de satide ou
nacionalidade.

0 instrumento cirtrrgico pode ser
reutilizado apds a realizacéo de
procedimentos adequados de
limpeza e esterilizacao.

Aplicacdo durante intervencdes
cirtrgicas para afastar, esticar ou
dilatar tecidos e 0ssos.

Os dispositivos médicos ndo se
destinam ao contacto direto com
0 coracao, sistema nervoso
central (SNC) ou sistema
circulatdrio central.

Utilizac&o contraria a finalidade
prevista.

Inseguro em RM
Marcagédo CE
Dispositivo médico

Prescription only (requer prescricéo)

4046826;B;R005;01;ak;5L
4046826;B;R005;02;ak;5X
4046826;B;R005;03;ak;6A
4046826;B;R005;04;ak;6M

Todos os dispositivos médicos
reutilizaveis para aplicacao.

Um instrumento de aplicacéo
(forceps, modelos, calibres,
colocadores, condensadores,
cinzéis e suportes), ndo utilizado
em conjunto com um dispositivo
médico ativo, destinado a ser
utilizado numa intervengao
cirdrgica, cuja aplicacao
temporéria se destina a
dobragem, preensdo,
transferéncia de moldes e
tamanhos e a insercdo de
implantes e dispositivos
médicos, em intervencdes
cirdrgicas. Os dispositivos
médicos apenas podem ser
utilizados por cirurgides com
experiéncia suficiente no que diz
respeito a utilizacao e
funcionamento previstos dos
instrumentos de aplicagdo em
intervengdes cirlrgicas, em
clinicas e consultdrios. E
utilizado em doentes
independentemente da idade,
peso, estado de satide ou
nacionalidade.

Aplicacdo durante intervencdes
cirdrgicas para aplicar outros in-
strumentos e implantes.

0Os dispositivos médicos ndo se
destinam ao contacto direto com
0 coragao, sistema nervoso
central (SNC) ou sistema
circulatdrio central.

Utilizag&o contraria a finalidade
prevista.
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Antes da aplicagdo clinica, as instruces de utilizacdo e as instru Oes de processamento devem ser lidas
e quardadas de forma sequra e
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7 PROCESSAMENTO (LIMPEZA, DESINFECAO E ESTERILIZAGAO) DE PRODUTOS

7.1 Principios gerais

Todos os produtos devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes de cada utilizacao; isto aplica-se em especial &

primeira utilizagdo apds a entrega, uma vez que todos os produtos sdo entregues nao esterilizados (limpeza e desinfegao

ap6s a remogdo da emhalagem protetora de transporte; esterilizacao apds a embalagem). Uma limpeza e desinfecdo
eficazes sao um pré| avel para uma ilizagdo eficiente. Como parte da responsabilidade do
utilizador pela esterilidade dos produtos em utilizacéo,

- este deve certificar-se de que, por uma questao de pnnclpm apenas sdo ullllzados pmcedlmentos validados suficien-
tes, especificos do aparelho e produto, para a e que 0. utilizados (apa-
relho de limpeza e de desinfecdo (ALD), efc.) sao sujeitos a uma verificagao e
calibracdo, e que os parametros validados sdo cumpridos em cada ciclo.

Ja durante a utilizacao, certifi de que os disposil médicos sdo recolhidos eque

0s mesmos ndo voltam a ser colocadus no (abu\e\m de esterilizacéo, a fim de evitar uma maior contaminacéo do tabuleiro

de ilizagdo equipado. Limp: 0s itivos médicos i de seguida, separé-los novamente
no tabuleiro de esterilizacdo e esterilizar o tabuleiro de esterilizacao totalmente equipado.

Além disso, observar os regulamentos legais vélidos no respetivo pais, bem como os regulamentos de higiene do con-

sultério médico ou hospital.

Aviso:

0s produtos devem ser exclusivamente utilizados por pessoal especializado devidamente formado.

0 processamento apenas pode ser realizado por pessoal especializado devidamente formado no departamento central

de processamento estéril (DCPE)/unidade de processamento de dispositivos médicos (UPDM) da clinica ou na sala de

processamento do consultério médico. A clinica ou consultério médico é também responsavel pela selecao e utilizagao do
equipamento de protecdo e das medidas de higiene necessdrias.

Considerar requisitos divergentes e/ou adicionais para alguns produtos na tabela “Avisos especiais”.

7.2 Limpeza e desinfegao

Principios bésicos

Para a limpeza e desinfegdo deve ser utilizado, se possivel, um procedimento mecénico (ALD (aparelho de limpeza e de
desinfecéo)). Um procedimento manual — também utilizando um banho de ultrassons (gama de frequéncias 35 kHz) —
apenas deve ser utilizado se ndo estiver disponivel um procedimento mecanico ou de acordo com os requisitos especifi-
cos do pais (p. ex., na Alemanha ¢ obrigatdrio um procedimento mecanico para produtos B criticos), devido a sua eficécia e
reprodutibilidade significativamente inferiores. Em ambos os casos, é necessario realizar uma prélimpeza.

0s tempos de atuacéo, temperaturas e concentracdes, bem como os requisitos de enxaguamento especificados pelos fa-
bricantes dos produtos de limpeza e desinfetantes devem ser rigorosamente cumpridos. Utilizar apenas solugdes recém-
preparadas, apenas estéreis ou de baixo teor de microrganismos (max. 10 germes/ml), bem como dgua com baixo teor
de endotoxinas (méx. 0,25 unidades de { (p. ex., agua i agua altamente purificada) ou, para secar,
apenas um pano macio, limpo e sem fiapos (atenc@o: cuidado com produtos com superficies rugosas, fios, arestas vivas
ou similares, nos quais as particulas do pano podem ficar presas!) e/ou ar filtrado.

P €;

Pre-limpeza

Imediatamente apds a aplicacdo (num prazo méximo de 2 h), as impurezas grosseiras devem ser removidas dos produtos.
Se, devido a duracdo da aplicacdo ou como resultado de aspetos organizacionais, este tempo nao puder ser respeitado,
o utilizador deve determinar e validar medidas sob a sua propria responsabilidade, a fim de evitar que a sujidade seque:
Processo:

1. Desmontar os produtos na medida do possivel (ver as instrucdes especificas de desmontagem/montagem).

2. Lavar os produtos durante, pelo menos, 1 min sob dgua corrente (temperatura < 35 °C/95 °F).

Deslocar as pegas méveis para trds e para a frente pelo menos trés vezes durante a pré-lavagem. Se aplicével (ver a
tabela “Avisos especiais”): lavar todos os Iimenes dos produtos pelo menos trés vezes (os meios auxiliares e o volume
minimo dependem da cavidade a ser lavada).

3. Colocar os produtos desmontados num banho de pré-limpeza suficientemente grande (num banho de ultrassons que
ainda ndo tenha sido ativado) durante o tempo de atuagéo especificado, de maneira a cobrir totalmente os produtos. Ter
atencdo para que os produtos nao se toquem.

Auxiliar a pré-limpeza, escovando completamente todas as superficies internas e externas (no inicio do tempo de atu-
acdo, meios auxiliares, ver a tabela “Avisos especiais”). As escovas para os canais devem ser ligeiramente maiores ao
diametro interno do respetivo canal; o comprimento da haste da escova deve ser pelo menos tao longo quanto o canal.
Deslocar as pecas moveis para tras e para a frente pelo menos trés vezes durante a pré-limpeza. Se aplicavel (ver a
tabela “Avisos especiais”):

lavar todos os limenes dos produtos pelo menos trés vezes no fim do tempo de atuacéo (os meios auxiliares e o volume
minimo dependem da cavidade a ser lavada).

4. Ativar o ultrassom durante um novo tempo de atuagao (mas néo mfenur a 5 mm)

5. De seguida, retirar os produtos do banho de pré-limpeza e com dgua, pelo menos,
trés vezes (pelo menos 1 min). Deslocar as pecas moveis para trés e para a frente pelo menos trés vezes durante o
enxaguamento.

Se aplicavel (ver a tabela “Avisos especiais”):

lavar todos os limenes dos produtos pelo menos trés vezes (os meios auxiliares e o volume minimo dependem da
cavidade a ser lavada).

Para a escolha do produto de limpeza utilizado, 1 ter em atencao

— Que o mesmo ¢ adequado para a limpeza de dispositivos médicos invasivos fabricados em metais e plasticos,

~ Que o produto de limpeza é adequado para a limpeza de ultrassons (sem formacao de espuma),

— Que o produto de limpeza é compativel com os produtos (ver a tabela “Resisténcia do material”).

7.3 Limpeza/desinfecao mecanica [ALD (aparelho de limpeza e de desinfecao)]

- Para a selecdo do ALD, ter em atengéo

— Que 0 ALD possui uma eficécia testada (p. ex., aprovacéo/autorizacao/registo da DGHM ou FDA ou marcacéo CE de
acordo com DIN EN 1SO 15883);

ROCESSAMENTO (LIMPEZA, DESINFE

— Que, se possivel, é utilizado um programa testado para desinfegéo térmica (valor AO > 3000 ou — para aparelhos
mais antigos — pelo menos 5 min a 90 °C/194 °F) (na desinfecéo quimica, existe o perigo de residuos de desinfetante
nos produtos),

— Que o programa utilizado ¢ adequado para os produtos e que contém ciclos de lavagem suficientes (pelo menos trés

etapas de deplecdo apds a limpeza (ou neutralizaco, se aplicada) ou o controlo de condutividade recomendado, para

prevenir eficazmente os residuos de detergente),

Que apenas 4gua esterilizada ou de baixo teor de microrganismos (méax. 10 germes/ml) e baixa endotoxina (méx.

0,25 unidades de endotoxina/ml) é utilizada para o (p. ex., agua purifi agua altamente purificada),

Que o ar utilizado para a secagem ¢ filtrado (sem 6leo, baixo teor de microrganismos e particulas) e que o ALD é

regularmente sujeito a manutenco, verificacdo e calibragéo.

Para a selecdo do sistema de produto de limpeza utilizado, ter em atencao

— Que este é adequado para a limpeza de dispositivos médicos fabricados em metais e plésticos,

- Que — se a desinfegdo térmica ndo for utilizada — é também utilizado um desinfetante adequado com eficacia
testada (p. ex., aprovacao/autorizacao/registo da VAH/DGHM ou FDA/EPA ou marcacdo CE) e que este é compativel
com o produto de limpeza utilizado e

— Que os produtos quimicos utilizados sdo compativeis com os produtos (ver o capitulo “Resisténcia do material”).

0s tempos de atuagdo, temperaturas e concentragdes, bem como os requisitos de enxaguamento

especificados pelos fabricantes dos produtos de limpeza e event. desinfetantes devem ser

rigorosamente cumpridos.

Processo:

1. Desmontar os produtos na medida do possivel (ver as instrucdes especificas de desmontagem/montagem).

2. Colocar os produtos desmontados no ALD. Assegurar que os produtos ndo se tocam. Se aplicével (ver a tabela “Avisos

especiais”): permitir um enxaguamento ativo, através da ligacéo a conexao de lavagem do ALD.

3. Iniciar o programa.

Etapa Designacéo Fluido Temperatura [°C] = Duragdo [min.]
1 Pré-lavagem Agua <30 1
2 Esvaziamento - - -
3 Limpeza Produto de limpeza alcalino: 55 10

Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert

GmbH & Co. KG, Hamburg)

Concentracdo: 0,2-1% (segundo

indicacdes do fabricante do produto de

limpeza)
4 Esvaziamento - - -
5 Lavagem Agua desionizada <30 1
6 Esvaziamento - - -
7 Desinfegdo - 95 5

(térmica)

8 Secagem Ar quente 100 25

4. Desconectar o ALD e remover os produtos no fim do programa.
5. Verificar e embalar os produtos o mais rapidamente possivel apds a sua remogao (ver “Verificagao”, “Manutengéo” e
Emba\agem event. apos secagem adicional num local limpo).

a aptidao dos produtos para a limpeza e deslnlecao automatica eficaz foi
apresentado por um laboratdrio de ensaio acreditado e (§ 15 (5) MPG), com a uti-
lizagao do ALD G 7836 CD (desinfecéo térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) e do produto de pré-limpeza e limpeza
Neodisher mediclean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Neste contexto, foi considerado o processo descrito
acima.

7.4 Limpeza e desinfegdo manuais

Para a selecdo do produto de limpeza e desinfetante utilizado, ter em atencéo,

— Que este é adequado para a limpeza ou desinfegao de dispositivos médicos fabricados em metais e plasticos,

— Que o produto de limpeza é adequado para a limpeza em ultrassons (sem formacéo de espuma).

~ Que é também utilizado um desinfetante adequado com eficdcia testada (p. ex., aprovagao/autorizagao/registo da VAH/
DGHM ou FDA/EPA ou marcacdo CE) e que este é compativel com o produto de limpeza utilizado e

~ Que os produtos quimicos utilizados sdo compativeis com os produtos (ver o capitulo “Resisténcia do material”).

Durante a limpeza, desinfecdo manual, com um possivel perigo de ferimentos e infecdo, devem ser observadas outras

medidas de seguranga no trabalho (p. ex., vestudrio de protecao, dculos de protecao, luvas; filtragem de ar ambiente) em

conformidade com os requisitos nacionais (p. ex., na Alemanha TRBA 250).

0s tempos de atuagao, temperaturas e concentrages, bem como os requisitos de enxaguamento especificados pelos fa-

bricantes dos produtos de limpeza e desinfetantes devem ser rigorosamente cumpridos. Utilizar apenas solucdes recém-

preparadas, apenas estéreis ou de baixo teor de microrganismos (max. 10 germes/ml) bem como dgua com baixo teor

de endotoxinas (max. 0,25 unidades de (p. ex., agua altamente purificada) ou, para secar,

apenas um pano macio, limpo e sem fiapos (atengao: cuidado com produtos com superficies rugosas, fios, arestas vivas

ou similares, nos quais as particulas do pano podem ficar presas!) e/ou ar filtrado.

Processo: Limpeza

1. Desmontar os produtos na medida do possivel (ver as instrucdes especificas de desmontagem/montagem).

2. Colocar os produtos desmontados num banho de limpeza suficientemente grande (num banho de ultrassons que

ainda néo tenha sido ativado) durante o tempo de atuacao especificado, de maneira a cobrir totalmente os produtos. Ter

atencao para que os produtos no se toquem. Auxiliar a limpeza, escovando completamente todas as superficies internas

e externas com uma escova suave. As escovas para os canais devem ser ligeiramente maiores ao didmetro interno do

respetivo canal; o comprimento da haste da escova deve ser pelo menos tao longo quanto o canal. Deslocar as pegas

moveis para tras e para a frente vdrias vezes durante a limpeza. Se aplicavel (ver a tabela “Avisos especiais”): lavar todos

os limenes dos produtos pelo menos cinco vezes no inicio ou no fim do tempo de atuagao (os meios auxiliares e o volume:

minimo dependem da cavidade a ser lavada).

3. Ativar o ultrassom durante um novo tempo de atuagao (mas nao inferior a 5 min).

4. De seguida, retirar os produtos do banho de limpeza e enxagua-los minuciosamente com dgua, pelo menos, trés vezes

(pelo menos 1 min). Deslocar as pecas moveis para tras e para a frente varias vezes durante o enxaguamento. Se aplicavel

(ver a tabela “Avisos especiais”): lavar todos os limenes dos produtos pelo menos cinco vezes (os meios auxiliares e o

volume minimo dependem da cavidade a ser lavada).

5. Controlar os produtos (ver o capitulo “Controlo” e “Manutencéo”).

Desinfecdo

6. Colocar os produtos desmontados, limpos e controlados no banho de desinfecao durante o tempo de atuacdo especi-

ficado, de maneira a cobrir totalmente os produtos. Ter atengdo para que os produtos néo se toquem. Deslocar as pecas

moveis para tras e para a frente varias vezes durante a desinfecéo.

Se aplicével (ver a tabela “Avisos especiais”): lavar todos os limenes dos produtos pelo menos cinco vezes no inicio ou no

fim do tempo de atuac@o (os meios auxiliares e o volume minimo dependem da cavidade a ser lavada).
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7. De sequida, retirar os produtos do banho de desinfecéo e enxagud-los minuciosamente com agua,

pelo menos, cinco vezes (pelo menos 1 min). Deslocar as pegas moveis para trés e para a frente vérias vezes durante
0 enxaguamento.

Se aplicavel (ver o capitulo “Avisos especiais”): lavar todos os Itimenes dos produtos pelo menos cinco vezes (0s meios
auxiliares e 0 volume minimo dependem da cavidade a ser lavada).

8. Secar os produtos com ar comprimido filtrado.

9. Embalar os produtos o mais rapidamente possivel apds a sua remogao (ver o capitulo “Embalagem”, event. apés
secagem adicional num local limpo).

0 a aptidao dos pmdutos para a limpeza e desinfecao manuais eficazes foi
apresentado por um laboratdrio de ensaio i acreditado e (§ 15 (5) MPG), utilizando
o produto de pré-limpeza e limpeza Cidezyme/Enzol e o desinfetante Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).
Neste contexto, foi considerado o processo descrito acima.

7.5 Controlo

Apns a limpeza ou limpeza/desinfecdo, verificar todos os produtos quanto a corrosao, superficies
sujidade e 40 e eliminar os produtos danificados (para um

limite numérico de reutilizacdes, ver o capitulo “Reutilizagdo”). Os produtos que ainda apresentem

sujidade devem ser novamente limpos e desinfetados.

7.6 Manutencédo

Montar os produtos (ver as instrugdes ificas de

sas lubrificantes para instrumentos ndo podem ser utilizados.

Excecdo (apenas para dispositivos médicos especiais, ver a tabela “Avisos especiais”, nao para
implantes):

No caso da lubrificacdo de articulacdes, assegurar que apenas sao utilizados dleos para instrumentos (dleo mineral
branco, sem aditivos adicionais) que — tendo em i a méxima de ilizagdo aplicada — sao
aprovados para esterilizacdo a vapor e possuem uma biocompatibilidade testada, e que apenas é aplicada uma pequena
quantidade nas articulacdes.

Oleos ou mas-

7.7 Embalagem
Separar os produtos limpos e no tabuleiro de 4
Embalar os produtos ou tabuleiros de lizagdo em reci de 40 ou produtos muito grandes em em-

balagens de esterilizacdo de uso tnico (embalagem simples ou dupla) que cumpram os seguintes requisitos (material/

processo):

DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (para EUA: autorizago da FDA)

— Adequado para ilizagéo a vapor (resisté a de pelo menos 138 °C (280 °F), permeabilidade
suficiente ao vapor)

- Protecéo suficiente dos produtos ou das embalagens de esterilizagdo contra danos mecanicos

Manutencéo regular, de acordo com as especificacdes do fabricante (recipiente de esterilizacéo)

-0 peso maximo de 10 kg por embalagem/contetido do recipiente de esterilizagéo nao deve ser excedido.

7.8 Esterilizacao

Para a esterilizacdo apenas devem ser utilizados os i de

procedimentos de esterilizacdo ndo sao permitidos.

Esterilizacao a vapor

— Método de vacuo fracionado (com secagem adequada do produto5 )

- Esterilizagao a vapor validada segundo DIN EN 13060/DIN EN 285 ou ANSI AAMI ST79 (para EUA: autorizagdo FDA)

- Validada segundo DIN EN ISO 17665 (10/0Q vélido e avaliacdo do especifico do
produto (PQ))

- Temperatura maxima de esterilizagao 134 °C (273 °F; mais a tolerancia segundo DIN EN SO 17665)

— Tempo de esterilizagdo (tempo de exposicéo a temperatura de esterilizacéo):

outros

Pais Método de véacuo fracionado Método por gravidade

Alemanha Pelo menos, 5 minA 134 °C (273 °F) Néo permitido*

EUA min. 4 min a 132 °C (270 °F), tempo min. de secagem 20 min Nao recomendado*
Franca Pelo menos, 5 minA 134 °C (273 °F) Nao permitido*
Outros paises Pelo menos, 5 min a 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) Néo permitido*
0 a aptidao dos produtos para uma es(enhzagao a vapor eficaz foi apresentado

por um laboratdrio de ensaio acreditado e (8 15 (5) MPG), utilizando o esterili-

zador a vapor HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) e recorrendo ao método de vécuo fracionado, bem como

0 LAWTON MEDOIL. Foram consideradas as condicdes tipicas que existem em clinicas e nos consultérios médicos, bem

como o processo descrito acima.

Por prInC\pIO nac é permltldo 0 processo de esterilizagdo répido. Além disso, nao utilizar a esterilizagdo com ar quente, a
a por ido ou dxido de etileno, e a esterilizacao por plasma

7.9 Armazenamento
Apos a esterilizacao, os produtos devem ser na de
local seco e sem po.

7.10 Resisténcia do material

Na selecéo dos produtos de limpeza e desinfetantes, ter atencao para que os mesmos nao contenham os seguintes
ingredientes:

— Acidos organicos, minerais e oxidantes (valor pH minimo admissivel 5,5)

— Solugdes i des alcalinas fortes atico (pH méximo admissivel 8,5), obrigatério para produtos
fabricados em aluminio ou outros materiais sensiveis a alcalis, ver a tabela “Avisos especiais”) ou produtos de limpeza
alcalinos (pH méximo permitido 11) recomendados

Solventes organicos (p. ex., alcool, éter, cetonas, benzinas)

— Agentes oxidantes (p. ex., perdxido de hidrogénio)

— Halogéneos (cloro, iodo, bromo)

— Hidrocarbonetos arométicos/halogenados

Nunca limpar os produtos, tabuleiros de esterilizacdo e recipientes de esterilizagao com escovas metalicas ou palhas de
aco. Todos os produtos, tabuleiros de esterilizacdo e recipientes de esterilizacao apenas podem ser expostos a tempe-
raturas inferiores a 138 °C (280 °F)

7.11 Reutilizagao
0s produtos podem ser reutilizados com o devido cumado e desde que ndo se encontrem danmcados ou contaminados;
qualquer outra reutilizagao ou a utilizagéo de produtos e/ou éda do utilizador.
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Em caso de desrespeito por estas disposicdes, € excluida qualquer responsabilidade.
7.12 Avisos de seguranca e adverténcias

a0 de forma

Assegurar que todo o equipamento envolvido no processo de € sujeito a uma
qualificada e de acordo com as especificacdes do fabricante.

Perigo de ferimentos e infecéo na embalagem de transporte para o processamento de dispositivos médicos pontiagu-
dos. 0 mesmo se aplica em caso de descuido por parte do pessoal durante os processos de limpeza ou desmontagem
manuais, ou durante o carregamento ou descarregamento dos carrinhos de carga de um aparelho de limpeza e de
desinfecéo.

0Os trabalhos de reparagdo apenas podem ser realizados peln fabricante. (Atencao: caso contrario, a pessoa que realiza
areparacdo torna-se i o fabricante

Se forem utilizados parametros de processo ou meios inadequados, ou se os aparelhos de limpeza e de desinfecao
(incluindo aparelhos de ultrassons) forem carregados de forma inadequada, residuos dos processos de processamento
podem permanecer no dispositivo médico.

Durante a limpeza no tanque de ultrassons, devem ser observadas as regras basicas aplicaveis para este fim (sem
carga excessiva, desgaseificacao, etc.).

0s meios utilizados na inspecéo funcional ndo devem causar qualquer recontaminagao ou contaminagao cruzada. Os
equipamentos de ensaio devem ser incluidos em medidas de higiene regulares.

As superficies otimizadas dos instrumentos para imagens de ultrassons (p. ex., superficies refletoras de som em
canulas de biopsia) podem ter a sua refletividade reduzida por depdsitos, aspereza da superficie ou deformagao, bem
como um contraste inferior na imagem de ultrassons.

Radiagdo elétrica: os sistemas compativeis com a ressonancia magnética podem produzir artefactos na imagem por
ressonancia magnética alterando as suas propriedades sob a forma de magnetizacao ou alteragdes nas resisténcias
internas ou podem danificar os tecidos ao induzir correntes de Foucault.

Para a secagem devem ser utilizados meios adequados, higieni ifi e testados.
Simbolo Significado
Fabricante
Data de fabrico

N.° do lote de fabrico, lote

wl
l
@ Inseguro em RM
C E 0297

D]
R only

Marcagéo CE

Dispositivo médico

g

Prescription only (requer prescri¢do)

Numero de artigo

Nao estéril

Atencao

Consultar as Instrucoes de Utilizagao

= >

1. Se for utilizado um produto de limpeza e desinfetante para este fim (p. ex., por razdes de seguranga no
trabalho), ter em consideracéo que este deve ser livre de aldeidos (caso contrario, fixacao de contaminacéo
de sangue), possuir uma eficacia testada (p. ex., aprovagao/autorizagao/registo da VAH/DGHM ou FDA/EPA
ou marcacdo CE), ser adequado para a desinfecdo dos produtos e ser compativel com os produtos (ver o
capitulo “Resisténcia do material”). Observar que o desinfetante utilizado durante a pré-limpeza é apenas
para protecdo pessoal e ndo pode substituir a etapa de desinfecdo a ser realizada mais tarde — apds a
conclusdo da limpeza.
2. Se se considerar que uma qualldade de 4gua inferior é suficiente face as recomendacdes nacionais (p.
ex., na Alemanha, KRINKC para esta sera da exclusiva respon-
sabilidade do utilizador.
3. Pelo menos, trés etapas de vacuo
4. A utilizacao do método gravitacional ndo é permitida na Unido Europeia. A utilizacdo do processo gravi-
tacional menos eficaz fora da Unio Europeia apenas é permitida se o processo de vacuo fracionado nao
estiver disponivel, exigir tempos de esterilizacdo significativamente mais longos e deve ser validado pelo
utilizador em termos de produto, aparelho, método e parametros.
5. 0 tempo de secagem realmeme necessario depende diretamente de pardmetros que sdo da exclusiva
i do utilizador 40 e densidade da carga, estado do esterilizador...) e deve, portan-
to, ser determinado pelo utilizador. No entanto, os tempos de secagem nao devem ser inferiores a 20 min.

Legenda

medicon s



- ®
medicon s
MEDICON eG - Gansacker 15
D-78532 Tuttlingen - Germany
Tel.: +49 (0) 74 62 / 20 09-0
Fax: +49 (0) 74 62 / 20 09-50
Email: sales@medicon.de

BN |FU-ID: GATDROOX

iy
C€o2o7

MD

Portugués

R only

B Rev.: 2025-05-13

ROCESSAMENTO (LIMPEZA, DESINFE

O E ESTERILIZA

OSITIVOS MEDICOS

Internet: www.medicon.de

Avisos especiais
Worst Case (codigo) MPKO1-1 MPK03-1 MPK04-1 MPKO05-1 MPKO7-1 MPKO08-1 MPK11-1 MPK12-1 MPK13-1 MPK14-1 MPK16-1 MPK20-1 MPK20-2 MPK21-1 MPK22-1 MPK23-1 MPK24-1
Particularidades Produtos com Itimen Produtos com Produtos com Produtos com Produtos com Tubo eixo produtos Produtos com Produtos com Produtos segmentados Produtos com Produtos com Produtos segmentados com Instrumentos Produtos com Produtos com Instrumentos articulados de Afastadores,
geomeétricas de anel mais ldmen de anel Itmen de anel lmen de anel limen de anel com LuerLock sem Itmen simples ldmen de anel com canulas em forma lmen simples cavidades muito canulas em forma de articulados de articulagdo, articulagdo / fecho automatico desmontaveis
longo/estreito mais. mais longe mais mais long de mais muito sem de anel mais longas/ mais estreitas sem anel mais longas/extremament abertura desmontaveis rosca
(padréo) (padrdo) Ligagdo (padréo) (padréo, ndo lavavel) Com conexdo de desmontagem Luer/LuerLock LuerLock estreitas longo/estreito LuerLock, e estreitas e mecanismo automética com
Desmontagem para direta ndo possivel Desmontagem lavagem (LuerLock) Desmontagem Desmontagem Com conector minimamente complexo dentro superficies
limpeza/desinfegao para limpeza/desinfeca com tampa de para limp para de mangueira de abertos Desmontagem para deslizantes
possivel Ligagao 0 possivel protecdo sem o possivel o possivel lavagem limpeza/desinfecao Desmontaveis
direta ndo possivel Ligacdo direta nédo possibilidade de Ligacdo direta Ligacdo direta possivel Ligagéo
possivel desmontagem nao possivel nao possivel direta ndo possivel
Volume de lavagem 50 ml (seringa 50 ml (seringa 5 ml (seringa na 10 ml (seringa 10 ml (seringa 5 ml (seringa 50 ml (seringa nfa 50ml 10 ml (seringa 50 ml (seringa n/a na na na na
descartavel) com descartavel), descartavel) i & & descartavel)/pist (seringa descartavel) descartavel) / pistola
canula colocada pistola de ola de lavagem descartavel) / de lavagem
(para retrolavagem lavagem pistola de
do limen cego) lavagem
Escova Escovas padréo Escovas padrdo Escovas padrdo Escovas padrdo Escovas padrdo Escovas padrédo Escovas padrdo Escovas padrdo Escovas padrdo Escovas padrdo Escovas padrdo Escovas padrdo Escovas padrdo Escovas padrdo Escovas padrdo Escovas padrdo Escovas
escova comprida escova comprida escova comprida escova comprida escovas compridas escova comprida padrdo
(comprimento > (comprimento > (comprimento > flexivel (comprimento > 510 (comprimento >
320 mm, didgmetro 320 mm, diametro 510 mm: (comprimento > mm, didmetro aprox. 400 mm; diametro
aprox. 6 mm) aprox. 4 mm) diametro aprox. 700 mm, 4e5mm) aprox. 12 mm)
4 mm) diametro aprox.
4mm
Desmontado, Escovas padrao Desmontar, abrir Desmontar, Escovar exterior, Abrir e fechar Escovar exterior, Enxaguar Desmontar, Desmontar, Escovar exterior Enxaguar Desmontar, escovar Desmontar, Desmontado, Escovar exterior Escovar interior e exterior, Desmontar,
enxaguar cinco e fechar cinco enxaguar interior abrir e fechar cinco vezes, no lavar interior interior cinco enxaguar interior escovar exterior e interior interior cinco exterior e interior escovar exterior e enxaguar pegas e nas fendas, abrir e fechar cinco vezes, escovar
Vezes, escovar Vezes, no cinco vezes, cinco vezes, no tratamento com pelo menos 5 Vezes, escovar cinco vezes, e interior lavar interior, VeZes, escovar lavar exterior e interior lavar tubulares com dgua abrir e fechar no tratamento com interior e
exterior e interior tratamento com exterior, deslocar tratamento com ultrassons, vezes, deslocar conexao via escovar exterior lavar exterior e pelo menos, 5 exterior (ndo interior, pelo menos, exterior e interior, corrente, abrir e fechar cinco vezes, no ultrassons, colocar exterior,
ultrassons, olhal metdlico ultrassons, colocar na articulagdo cinco LuerLock, e interior interior, pelo vezes escovar interior!) 5 vezes pelo menos, 5 articulagdo cinco tratamento com articulacdo na posicao deslocar cuba
colocar na para trds e para a colocar na posicéo aberta vezes durante exterior menos, 5 vezes vezes vezes, no tratamento ultrassons, aberta (se ndo tiver pelo menos
posicao aberta frente cinco vezes posicao aberta imersao e com ultrassons, colocar disponivel qualquer cinco vezes
lavagem colocar articulagdo na articulacdo na travamento, manter a durante a
posicao aberta posicao aberta articulacdo aberta pelo lago imersdo e
de aco inoxidavel/elastico a lavagem
volta das pegas)
D Dt D abrir Enxaguar interior Abrir e fechar Abrir e fechar Escovar exterior, Enxaguar Desmontado, Desmontado Escovar exterior Enxaguar Desmontado, Escovar interior & Desmontado, Escovar exterior Escovar interior e exterior, Desmontado,
enxaguar cinco enxaguar cinco & fechar cinco cinco vezes, cinco vezes, no cinco vezes, no lavar interior interior cinco enxaguar interior escovar exterior e interior interior cinco escovar exterior e exterior, abrir e articulagdo, abrir € nas fendas, abrir e fechar cinco vezes, escovar
vezes, escovar vezes, escovar vezes, no exterior, deslocar tratamento com tratamento com pelo menos 5 Vezes, escovar cinco vezes, e interior lavar interior, Vezes, escovar interior, lavar exterior fechar cinco e fechar cinco abrir e fechar no tratamento com interior e
T exterior e interior exterior e interior tratamento com olhal metdlico ultrassons, ultrassons, vezes, deslocar CONexao via escovar exterior lavar exterior e pelo menos, 5 exterior e interior, pelo vezes, no vezes, no cinco vezes, no ultrassons, colocar exterior,
= ultrassons, para trés e para a colocar na colocar na articulagéo cinco LuerLock, interior, pelo vezes menos, 5 vezes tratamento em tratamento com tratamento com articulagéo na posicao deslocar cuba
f=;> colocar na frente cinco vezes posi¢ao aberta posigéo aberta vezes durante exterior menos, 5 vezes tanque de ultrassons, ultrassons, aberta (se ndo tiver pelo menos
§ posicao aberta imersao e ultrassons, colocar colocar disponivel qualquer cinco vezes
s lavagem colocar no estado articulagdo na articulagdo na travamento, manter a durante a
E desmontado posicao aberta posicao aberta articulagéo aberta pelo lago imersao e
g de ago inoxidavel/elastico a lavagem
& volta das pegas)
D Di d D D No cesto padrdo Conexdo na Conexao na Conexao via Desmontado Desmontado Colocar Colocar Desmontado: Utilizar Cesto padrao, Cesto padréo, Cesto padrao, Cesto padrao, colocar Cesto padrao
colocar tubo enxaguar cinco padréo padrao conexdo de conexao de LuerLock cesto padréo, Cesto para mangueira de mangueira de alanca de lavagem colocar pinga no desmontado, colocar articulagdo na posicao desmontado
exterior no vezes, escovar lavagem lavagem bocal manga de capa pecas pequenas lavagem no lavagem para pecas cesto de lavagem colocar articulacdo na aberta (se ndo tiver
mandril de exterior e interior em posi¢ao em cesto de conector (conexdo de canuladas, cesto em estado articulagdo na posicao aberta disponivel qualquer
lavagem, aberta pecas pequenas mangueira) padréo para outras desmontado. posicao aberta travamento, manter a
pequenas pegas pecas articulagdo aberta pelo lago
no cesto de de aco inoxiddvel/elastico a
pecas pequenas, volta das pegas
cesto padrdo
para outras
pecas
Embalagem Montar solto, Montar Montar novamente Loop deslocado Procedimento Lubrificar Montar Montar Quase fechado, Lubrificagdo ndo Lubrificag&o ndo Montar novamente, Lubrificar a Montar (pegas N&o totalmente Lubrificar a articulagdo em Lubrificagdo
lubrificar eixo interior novamente, (apenas fio de lavagem, para trds padrao: lubrificar articulacdo, novamente, novamente, mas ainda permitida permitida lubrificar todas as articulacdo e tubulares) fechado, posicdo ligeiramente aberta ndo permitida
€ rosca lubrificagdo ndo ndo tampa de protegdo Lubrificagdo nao articulagdo, abrir fechar bocal lubrificag&o ndo lubrificar rosca e montado um pecas moveis superficies Lubrificar a lubrificar a
permitida para conexdo de permitida tampa na Luer-Lock aberto permitida eixos interiores pouco solto, deslizantes articulagdo articulacdo e a
lavagem), mangueira de Lubrificar a segundo rosca do fuso
lubrificagdo ndo lavagem, colocar rosca GA572800
permitida tampa de
protecdo
Esterilizagdo Montar solto, Montado Montado (apenas Padrao Procedimento Tampa de Padrao Montado, Quase fechado, Padrao Padrdo Montado (ndo peca Esterilizagdo em Montado Nao totaimente Articulagdo lubrificada em Montado
lubrificado fio de lavagem, padrao: Tampa de protecdo lubrificado mas ainda conica e de estado montado Lubrificado fechado posicao ligeiramente aberta
ndo tampa de protecdo aplicada, lubrificada montado um carregamento),
protecdo para abrir tampa na aberta, bocal pouco solfo, |ubrificado
conexdo de mangueira de fechado lubrificado
lavagem) lavagem, bocais
fechados
N.° méximo de ciclos Desde que o controlo funcional tenha sido realizado pelo utilizador sem reclamacdes e que a marcagdo, incluindo a codificagéo, se encontrem legiveis, o dispositivo médico pode ser reprocessado de acordo com estas instrugdes de processamento validadas. Nao é necessaria uma limitacao numérica dos ciclos de processamento, devido s inspecdes por nds efetuadas e
admissivel aos respetivos resultados.
Recomendacao de
classificacéo de acordo com
arecomendagao
KRINKO/RKI/ BfArM Critico B
(apenas

na Alemanha, se utilizado
de forma adequada)



BN |FU-ID: GATDROOX

B Rev.: 2025-05-13

Dansk

Brugsanvisningen og oparbejdningsinstruktionerne skal lszses
[Ii] rundigt fer klinisk anvendelse og opbevares sikkert og tilgeengeligt.

Anvisningerne heri skal overholdes neje. Pa produktmaerkningen
finder du den MPK-opseetning, der geelder for dit produkt, i afsnittet

‘Seerlige anvisninger”.

INDHOLDSFORTEGNELSE

1 Generelle oplysninger om sikker handtering

2 Mulige komplikationer

3 Bemarkning MRI

4 Brug og handtering

5 Begraensninger i genanvendeligheden (holdbarhed)
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10 Symbol- og billedforklaring

11 Den grundlaggende UDI-DI / Beskrivelse / Formal / Indikation / Kontraindikation

1 GENERELLE ANVISNINGER FOR SIKKER HANDTERING
— De medicinske instrumenter er genanvendelige, leveres usterile og

& skal derfor rengares, desinficeres og steriliseres for farste brug i

henhold til instruktionerne beskrevet i afsnittet Oparbejdning.

— Produkterne og tilbehgret mé kun betjenes og anvendes af personer, der har
den nedvendige uddannelse, viden eller erfaring med hensyn til brug,
funktionskontrol og rengaring/sterilisering.

— Brugeren eller den pageldende profesionelle personale forpligter sig til at gere
sig bekendt med produkterne, for de tages i brug.

— Lees og overhold instruktionerne i brugsanvisningen.

— Anvend kun produktet i overensstemmelse med bestemmelserne (se Formal).

— Renger helt nye instrumenter efter fiernelse af transportemballagen og far den
farste sterilisering.

— Opbevar alle fabriksnye eller ubrugte instrumenter pa et tert, rent og beskyttet
sted.

— Produkterne skal inspiceres af en kvalificeret fagperson far hver anvendelse:

— Kontroller visuelt for: lase, bajede, knaekkede, sprukne, slidte eller gdelagte
dele.

— Kontroller, om de fungerer.

— Brug ikke instrumenter, der er beskadigede eller defekte. Kassér straks
beskadigede instrumenter, eller send dem til det servicecenter, der star angivet
i denne brugsanvisning.

— Udskift straks beskadigede dele med originale reservedele.

— Alt medicinsk udstyr, der kan skilles ad, skal forst skilles ad med henblik pa
oparbejdning og sterilisering.

— Alle alvorlige haendelser i forbindelse med et produkt skal indberettes til
producenten og den behgrige myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er bosat.

2 MULIGE KOMPLIKATIONER

Det medicinske udstyr ma ikke anvendes i strid med formalet og den til-
A sigtede anvendelse.anvendelsesomrade.

Komplikationer kan opsta pga. ikke-funktionelt eller ukorrekt
genoparbejdede medicinske instrumenter.

3 BEMARKNING MRI

Bruger af det medicinske udstyr i et MRI-miljg udger en fare. De
A enkelte medicinske instrumenter ma ikke vaere i naerheden af MRIudstyret
4 BRUG 0G HANDTERING

under MRI-undersggelser.

Kirurgen er ansvarlig for den korrekte udveelgelse af de medicinske
A instrumenter, som skal anvendes.

De instrumenter, der er beregnet til at genanvendes, udsattes for slitage
0g mekanisk belastning selv ved normal brug, iser nér der anvendes overdreven
kraft

Brug' kun MEDICON eG tilbeher og instrumenter, som specifikt er beregnet til dette
formal, for at undga risici i forbindelse med instrumenternes kompatibilitet.

iy

BRUGSANVISNINGEN
5 BEGRANSNING AF GENANVENDELIGHED 10 SYMBOL- 0G BILLEDFORKLARING
Levetiden for genanvendeligt medicinsk udstyr bestemmes af slid og materielle
skader som falge af brug eller af genoparbejdning.
De instrumenter, der er beregnet til at genanvendes, udsattes for slitage og Symbol Forklaring
mekanisk belastning selv ved normal brug, iseer nar der anvendes overdreven
kraft. En omhyggelig inspektion og funktionstest af det medicinske udstyr for brug “ Producent
er den bedste made at fastsla, hvorvidt det medicinske udstyrs levetid er udigbet.

For at forhindre svigt eller mekaniske skader pa instrumenterne under operationen
skal de kontrolleres for deres mekaniske helhed, deformationer og fulde
funktionalitet af en uddannet fagperson fer hver brug.

Tegn for beskadigelse eller slitage pa genanvendeligt medicinsk udstyr kan
omfatte, men er ikke begreenset til, korrosion (fx. rust, grubetaering), misfarvning,
overdrevne ridser, afskalninger, slid og revner i udstyret. Alle medicinske
instrumenter, der ikke fungerer korrekt, medicinsk udstyr med meerkning, der ikke
er menneskeligt eller maskinelt lesbar, manglende eller fiernede (slidte)
reservedelsnumre, beskadigede og overdrevent slidte dele ma ikke genanvendes
0g skal udskiftes, repareres eller kasseres.

6 VEDLIGEHOLDELSE
Kontakt din danske MEDICON eG-repreesentant for vedligeholdelses- og
reparationsarbejde.

7 GENOPARBEJDNING (RENGORING, DESINFEKTION 0G STERILISERING) AF
MEDICINSK UDSTYR
For en detaljeret og produktspecifik oparbejdning
A (rengering, desinficering og sterilisering) af instrumenter henvises til
den gzldende MPK-opsetning i afsnittet “Seerlige instruktioner”:
Her kan de lzese mere om en af folgende oparbejdningsinstruktioner (se venligst
de specifikke oparbejdningsinstruktioner for dit produkt):
MPKO1-1/ MPK03-1 / MPKO04-1 / MPK05-1 / MPKO7-1 / MPK08-1

MPK11-1/MPK12-1 / MPK13-1/ MPK14-1 / MPK16-1 / MPK20-1
MPK20-2 / MPK21-1 / MPK22-1/ MPK23-1 / MPK24-8

8 ERSTATNINGSANSVAR

0BS: Ifglge amerikansk lovgivning ma dette produkt i USA kun szlges
A af en lzge eller et hospital eller med tilsvarende recept!

| tilfeelde af uoverensstemmelser mellem den ikke-tyske og tyske
udgave af denne brugsanvisning, skal den tyske version geldende. Det er kun
brugsanvisningens seneste udgave, der er gyldig. Pa grund af konstante, tekniske ud-
vikling opdateres indholdet af denne brugsanvisning regelsmessigt. Serg for, at du
med garanti bruger den nyeste version. Versionsdatoen for den pagaeldende udgave af
brugsanvisningen trykkes pd. MEDICON eG patager sig intet ansvar for eventuelle
skader forarsaget af forkert brug, forkert postoperativ behandling, pleje, vedligehold-
else eller manglende overholdelse af de brugsbegraensninger eller andre krav i brug-
sanvisningen.
MEDICON eG’s ansvar for mangler bortfalder desuden ved a@ndringer eller
reparationer af produktet uden forudgaende, skriftlig tilladelse fra MEDICON eG,
og for reparationer, der ikke gennemferes pa af MEDICON eG godkendte
veerksteder eller af MEDICONS reparationsservice.

9 BORTSKAFFELSE

For at undga risiko for smitte af tredjepart skal det medicinske udstyr rengeres og

steriliseres, inden det bortskaffes. Desuden skal det medicinske udstyr bortskaffes
i dertil indrettede og beharigt maerkede beholdere for ogsa at undga risikoen for at
tredjepart skaerer sig.

Ved bortskaffelse af genanvendeligt medicinsk udstyr skal de geeldende nationale

bestemmelser overholdes!

Fremstillingsdato

il

LOT

Produktionspartinr., batch

R only
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Artikelnummer

Ikke steril

0BS!

Folg brugsanvisningen

11 DEN GRUNDL/EGGENDE UDI-DI / BESKRIVELSE / FORMAL / INDIKATION / KONTRAINDIKATION

Den grundizeggende
UDI-DI

Beskrivelse

Formal

Indikation

Kontraindikation

4046826;B;R001;01;ag;2U
4046826;B;R001;02;ag;37
4046826;B;R001;03;a9;3J
4046826;B;R001;04;ag;3V
4046826;B;R001;05;a0;48

Alt genanvendeligt medicinsk
udstyr til gennemskeering af vaev
og knogler.

Et instrument (saks, kniv, nal/syl,
skarepincette og trokar), der
ikke anvendes sammen med et
aktivt medicinsk udstyr, og som
er beregnet til brug i forbindelse
med en serlig kirurgisk metode,
hvis midlertidige anvendelse
bestar i at skeere vaev og knogler
i forbindelse med kirurgiske
indgreb. Det medicinske udstyr
ma kun anvendes af kirurger
med tilstreekkelig erfaring

med instrumenternes tilsigtede
anvendelse og funktion i
forbindelse med kirurgiske
indgreb pa hospitaler

eller tandlegeklinikker.
Anvendelsen er beregnet for
patienter uanset alder, veegt,
helbredstilstand eller
nationalitet.

Det kirurgiske instrument kan
genbruges, efter at der er
gennemfort passende
rengerings- og
steriliseringsprocedurer.

Anvendes ved kirurgiske indgreb
til gennemskeering eller fiernelse
af vav.

Det medicinske udstyr er ikke
beregnet til direkte kontakt med
hjertet, centralnervesystemet
(CNS) eller det centrale
kredslgbssystem.

Ved brug i strid med det
tilsigtede formal

4046826;B;R002;01;ah;3J
4046826;B;R002;02;ah;3V
4046826;B;R002;03;ah;48
4046826;B;R002;04;ah;4K
4046826;B;R002;05;ah;4W
4046826;B;R002;06;ah;59

Alt  genanvendeligt medicinsk
udstyr til at holde veev og knogler.

Medicinsk udstyr (teenger,
pincetter, klemmer, clips og
snarer), der ikke anvendes
sammen med et aktivt
medicinsk udstyr, og som er
beregnet til brug i forbindelse
med en serlig kirurgisk metode,
hvis midlertidige anvendelse
bestér i at holde fast i vaev og
knogler i forbindelse med
kirurgiske indgreb.

Det medicinske udstyr ma kun
anvendes af kirurger med
tilstreekkelig erfaring med
instrumenternes tilsigtede
anvendelse og funktion i
forbindelse med kirurgiske
indgreb pé hospitaler

eller tandlzegeklinikker.
Anvendelsen er beregnet for
patienter uanset alder, vagt,
helbredstilstand eller
nationalitet.

Det kirurgiske instrument kan
genbruges, efter at der er
gennemfort passende
rengeringsog
steriliseringsprocedurer.

Anvendes ved kirurgiske indgreb
til at holde veev.

Det medicinske udstyr er ikke
beregnet til direkte kontakt med
hjertet, centralnervesystemet
(CNS) eller det centrale
kredslgbssystem.

Ved brug i strid med det
tilsigtede formal.

4046826;B;R003;01;ai;48
4046826;B;R003;02;ai;4K
4046826;B;R003;03;ai;4W
4046826;B;R003;04;ai;59
4046826;B;R003;05;ai;5L
4046826;B;R003;06;ai;5X

Alt genanvendeligt medicinsk
udstyr til at skrabe veev og kno-
gler.

Medicinsk udstyr (mejsel,
osteotom, ske, curette, fil,
raspatorium, sav, bor, freser,
gevindesaks, stanseinstrument,
rongeur), der ikke anvendes
sammen med et aktivt
medicinsk udstyr, og som er
beregnet til brug i forbindelse
med en serlig kirurgisk metode,
hvis midlertidige anvendelse
bestar i at nedslibe vav og
knogler i forbindelse med
kirurgiske indgreb.

Det medicinske udstyr mé kun
anvendes af kirurger med
tilstreekkelig erfaring med
instrumenternes tilsigtede
anvendelse og funktion i
forbindelse med kirurgiske
indgreb pa hospitaler eller
tandlaegeklinikker.
Anvendelsen er beregnet for
patienter uanset alder, vaegt,
helbredstilstand eller
nationalitet.

Det kirurgiske instrument kan
genbruges, efter at der er
gennemfgrt passende
rengeringsog
steriliseringsprocedurer.

Anvendes ved kirurgiske indgreb
til at skrabe vaev og knogler.

Det medicinske udstyr er ikke
beregnet til direkte kontakt med
hjertet, centralnervesystemet
(CNS) eller det centrale
kredslgbssystem.

Ved brug i strid med det
tilsigtede formél.
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4046826;B;R004;01;aj;4W
4046826;B;R004;02;3j;59
4046826;B;R004;03;aj;5L
4046826;B;R004;04;aj;5X
4046826;B;R004;05;aj;6A
4046826;B;R004;06;aj;6M

Alt genanvendeligt medicinsk
udstyr til at holde vaev og knogler
borte, sprede og udvide veev og
knogler.

Medicinsk instrument (dilatorer,
spredehager, stopper,
kontraktorer, sarhager,
dissektorer, elevatorer,

sonder), der ikke anvendes
sammen med et aktivt
medicinsk udstyr, og som

er beregnet til brug i forbindelse
med et serligt kirurgisk indgreb,
hvis midlertidige anvendelse
bestar i at holde i sprede, udvide
veev og knogler i forbindelse
med kirurgiske indgreb. Det
medicinske udstyr ma kun
anvendes af kirurger med
tilstreekkelig erfaring med
instrumenternes tilsigtede
anvendelse og funktion i
forbindelse med kirurgiske
indgreb pa hospitaler eller
tandlegeklinikker.

Anvendelsen er beregnet for
patienter uanset alder, vaegt,
helbredstilstand

eller nationalitet.

Anvendes ved kirurgiske indgreb
til at holde veev og knogler borte,
at sprede eller udvide vaev og
knogler.

Det medicinske udstyr er ikke
beregnet til direkte kontakt med
hjertet, centralnervesystemet
(CNS) eller det centrale
kredslgbssystem.

Ved brug i strid med det
tilsigtede formal.

Prescription only (receptpligtigt)

4046826;B;R005;01;ak;5L
4046826;B;R005;02;ak;5X
4046826;B;R005;03;ak;6A
4046826;B;R005;04;ak;6M

Alt genanvendeligt medicinsk
udstyr til applikation.

Et péferingsinstrument (pincette,
skabelon, maler,
indferingsinstrument, stopper,
stempel eller holder), der ikke
anvendes sammen med et aktivt
medicinsk udstyr, og som er
beregnet til brug i forbindelse
med et kirurgisk indgreb, og hvis
midlertidige anvendelse bestér i
at baje, holde, overfare former
og forskellige storrelser eller
indsettelse af implantater og
medicinsk udstyr i forbindelse
med kirurgiske indgreb.

Det medicinske udstyr ma kun
anvendes af kirurger med
tilstraekkelig erfaring med
péferingsinstrumenternes
tilsigtede anvendelse og funktion
i forbindelse med kirurgiske
indgreb pa hospitaler eller
tandlegeklinikker. Anvendelsen
er beregnet for patienter uanset
alder, veegt, helbredstilstand eller
nationalitet. Paforingsinstrumen-
tet kan genbruges, efter at der
er gennemfort passende
rengerings- og
steriliseringsprocedurer.

Anvendes ved kirurgiske indgreb
til applikation af andre instru-
menter og implantater.

Det medicinske udstyr er ikke
beregnet til direkte kontakt med
hjertet, centralnervesystemet
(CNS) eller det centrale
kredslgbssystem.

Ved brug i strid med det
tilsigtede formal.



IFU-ID: GATDROOX

Dansk

Rev.: 2025-05-13

skal lses grundigt for klinisk 0g opbevares

iy

R only
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7 GENOPARBEJDNING (RENGORING, DESINFICERING OG STERILISERING) AF INSTRUMENTERNE.

7.1 Grundlzggende principper

Alle instrumenter skal rengeres, desinficeres og steriliseres far hver brug; dette gaelder iser ved den forste brug efter

levering, da alle instrumenter leveres usterile (renggring og desinficering efter fiemelse af den beskyttende transport-

emballage; sterilisering efter emballering). Effektiv rengaring og desinficering er en ling for effektiv
sterilisering. Som en del af dit ansvar for produkternes sterilitet skal du under brug veere opmzrksom pa,

- at der principielt kun anvendes tilstraekkeligt udstyrs- og produktspecifikke validerede metoder ved rengering/desinfi-
cering og sterilisering, at det anvendte udstyr (rengerings- og desinficeringsapparat (WD, sterilisator osv.) regelmas-
sigt vedligeholdes, kontrolleres og kalibreres, og at de validerede parametre overholdes for hver cyklus.

Serg for, at du allerede under brug samler snavset medicinsk udstyr op hver for sig og ikke laegger det tilbage i sterilisa-

nonshakken for at undga storre 10ruremng af den fyldte sterilisationsbakke.

sorter dem derefter tilbage i sterilisationsbakken og steriliser

den fuldstaendigt fyldte sterilisationsbakke.

Derudover skal du overholde de galdende lovbestemmelser i dit land samt hygi for

eller hospitaler.

Bemaerk:

Produkterne mé kun anvendes af uddannet personale.

Genoparbejdning mé kun foretages af uddannede profesionelle i klinikkens centrale s(emInrsendelsesaldellng (eng.
CSSD)/oparbejdningsenheden for medicinsk udstyr (eng. AEMP) eller i i Kli-
nikken eller tandlaegepraksisen er ogsd ansvarlig for og brug af det og de
nedvendige hygiejneforanstaltninger.

Der skal tages hensyn til afvigende og/eller yderligere specifikationer for nogle af instrumenterne i

tabellen ,Serlige anvisninger*.

7.2 Rengering & desinficering:

Principper

Ved rengering og desinficering ber der om muligt anvendes en mekanisk procedure (WD (rengerings- og desinficering-
sanordning)). Manuelle processer - 0gsé ved hjeelp af et ultralydsbad (frekvensomrade 35 kHz) - bar kun anvendes, hvis
en mekanisk metode ikke er tilgangelig eller i overensstemmelse med specifikke nationale krav (fx. i Tyskland er en
mekanisk metode obligatorisk for farlige B-produkter) pa grund af den betydeligt lavere effektivitet og reproducerbarhed.
| begge tilfeelde skal der foretages en forbehandling.

og der er angivet af af i idlet eller
0g samt ifikati for ing skal overholdes neje. Brug kun nyligt til-

beredte up\nsmnger kun sterilt vand eller vand med lavt kimtal (maks. 10 kim/ml) og lavt endotoxinindhold (maks. 0,25

endotoxin-enheder/ml) (fx. afioniseret vand/hejt renset vand) eller til torring kun en blad, ren og fnugfri kiud (OBS! Pas

pa med instrumenter med ru overflader, trade, skarpe kanter eller lignende, hvor partikler fra kluden kan satte sig fast!)

og/eller med filtreret luft.

Forbehandling

Umiddelbart efter anvendelse (inden for hejst 2 timer) skal grove urenheder fiernes fra instrumenterne. Hvis denne tidsfrist

ikke kan overholdes pé grund af anvendelsestiden eller af organisatoriske arsager, skal brugeren pa eget ansvar fastizgge

og validere foranstaltninger for at forhindre, at urenhederne torrer ind:

Procedure:

1. Skil instrumenterne s& meget som muligt ad (se specifikke instruktioner for afmontering/montering).

2. Skyl instrumenterne i mindst et minut under rindende vand (temperatur < 35 °C/95 °F). Bevaeg alle bevagelige dele

frem og tilbage mindst tre gange under skylningen. Hvis det er relevant for produktet (se tabellen ,Serlige anvisninger*):

Skyl alle produktets lumina mindst tre gange (hjeelpemidler og minimumsvolumen afhanger af det hulrum, der skal

skylles).

3. Anbring de adskilte iet tort il i et der endnu ikke er aktiveret)

med den angivne eksponeringstid, sa at instrumenterne er helt daekket. Serg for, at instrumenterne ikke rrer hinan-

den. Understat forrengeringen ved at borste alle indvendige og udvendige overflader helt og holdet (i begyndelsen af
ingstiden, for relevante hj: e tabellen , Srlige instruktioner*). Borsterne til eventuelle kanaler skal vaere

en smule storre end den pagzldende kanals indvendige diameter; borsternes skaft skal vaere mindst lige sa lang som

kanalen. Bevaeg alle bevaegelige dele frem og tilbage mindst tre gange under skylningen. Hvis det er relevant for produktet

(se tabellen ,Szerlige anvisninger): Skyl alle produktets lumina mindst tre gange (hjeelpemidler og minimumsvolumen

afhanger af det hulrum, der skal skylles).

4. Aktiver ultralydet med en ny minimumseksponeringstid (dog mindst 5 min.).

5. Tag derefter instrumenterne ud af forrensningsbadet, og skyl dem grundigt med vand mindst tre gange (i mindst et

minut). Beveeg alle bevaegelige dele frem og tilbage mindst tre gange under skylningen.

Hvis det er relevant for produktet (se tabellen ,Szrlige anvisninger*):

Skyl alle produktets lumina mindst tre gange (hjeelpemidler og minimumsvolumen afhanger af det hulrum, der skal

skylles).

Ved valg af det rengpringsmiddel, der skal anvendes, 1 bor man taenke pa,

- atdet grundiggende ervelegnet til rengering af invasivt medicinsk udstyr bestaende af metal og plast at rengorings-

midlet er egnet til (ingen at er
(se tabellen ,Materialeholdbarhed").

~

.3 Mekanisk i inficering [WD i og
Ved valg af rengorings- og desmllcenngsappam‘ skal man srge for,
- at rengerings- og har en testet effektivitet (fx. tysk DGHM- eller amerikansk
FDA ‘clearance’ eller CE: kning i henhold til DIN EN 1SO 15883),

— at der om muligt anvendes et testet program til termisk desinficering (AO-vardi > 3000 eller - for @ldre apparater
- mindst fem minutter ved 90 °C/194 °F) (ved kemisk desinficering er der fare for desinfektionsmiddelrester p&
instrumenterne),

at det anvendte program er egnet fil instrumenterne og indeholder tilstrekkelige skyllecyklusser (mindst fre

effektivt at forhindre rester af rengeringsmidler),

at der kun anvendes sterilt vand eller vand med lavt kimtal (maks. 10 kim/ml) og lavt endotoxinindhold (maks. 0,25
endotoxin-enheder/ml) (fx. afioniseret vand/hejt renset vand) til skylning,

- at den qut der anvendes til tarring, er Illtreret (oliefri, med lavt indhold af bakterier og partikler), og at rengerings- og
og kalibreres.

— Ved valg af rengaringsmiddel skal man serge for,
- at de er velegnede til rengering af medicinsk udstyr af metal og plast,
at man - hvis der ikke anvendes termisk desinficering - ogsa anvendes et egnet desinfektionsmiddel med afprovet
effektivitet (fx. Ned VAH/DGHM- eller FDA/EF " clearance’ jistrering eller CE- k og at dette er
med det anvendte og
- atde anvendte kemikalier er kompatible med |ns1rumememe (se kapitlet ,Materiale holdbarhed*).
0g der er angivet af af
rengorings.- eller desil i i samt ifi for skal overholdes noje.
Procedure:
1. Skil instrumenterne s& meget som muhgt ad (se specmkke msiruktloner for afmontering/montering).
2. Leg de adskilte Sorg for, at i ikke rorer hinanden,
nar du gmr det. Hvis dei passer her (se labeHen “Smrhge instruktioner): Aktiver aktiv skylning ved at oprette forbindelse
il rengorings- og
3. Start programmet.

Trin Betegnelse Medium Temperatur [°C] Varighed [Min.]
1 Forvask Vand <30 1
2 Temning - - -
3 Renggring Alkalisk rengeringsmiddel: 55 10

Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert

GmbH & Co. KG, Hamburg)

Koncentration: 0,2 - 1 % (if.

vaskemiddelproducentens angivelser).
4 Temning - - -
5 Skylning afioniseret vand <30 1
6 Temning - - -
7 Desinficering - 95 5

(termisk)
8 Torring Varm luft 100 25
4. Frakobl rengerings- og og fiern i erslut.

5. Kontroller og pak instrumenterne hurtigst muligt efter udtagning (se ,Kontrol“, ,Vedligeholdelse*

o0g ,Pakning®, hvis nodvendigt efter yderligere eftertorring pa et rent sted).

Beviset for instrumenternes grundieggende egnethed for effektiv mekanisk rengering og desinficering er givet af et uaf-
heengigt, officielt akkrediteret og anerkendt (§ 15, stk. 5, MPG) testlaboratorium af rengering ved hjzlp af rengerings- og
desinficeringsmaskine G 7836 CD (termisk desinficering, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) og med hjelp af forvask
og rengeringsmidlet Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Herved blev der taget hensyn til
den ovenfor beskrevne metode.

7.4 Manuel rengering/desinficering
Ved valg af rengeringsmiddel, som man vil anvende, skal man serge for,
- atde ervelegnede il rengering respektive desmﬂcenng af medicinsk udstyr af metal og plast,

yderligere eftertorring pa et rent sted).

Beviset for instrumenternes grundizggende egnethed til effektiv manuel rengering og desinficering er blevet leveret af et

uafhaenglgt ofﬂcle\\ akkrediteret og anerkendt (§ 15, stk. 5, MPG) testlaboratorium af rengering ved hjeelp af forvask og
samt desif idlet Cidex OPA (Johnson & Johnson A/S, Norderstedt). Herved blev

der taget hensyn til den ovenfor beskrevne metode.

7.5 Kontrol
Kontroller alle mstrumemer eﬂer rengering respektive for korrosion, overflader, afs-
kalning, til eller \ger, 0g kassér (for numerisk af genbrug, se

kapitlet ,,Genbrug af produkter).
instrumenter, der stadig er urene, skal rengores og desinficeres igen.

7.6 Vedligeholdelse
Montér de adskilte i
strumentolie eller -fedt.

Undtagelse (kun for medicinsk specialudstyr, se tabellen ,Serlige anvisninger*, gaelder ikke for implantater):

Ved smering af leddene skal man serge for, at der kun anvendes instrumentolier (hvid olie uden yderligere tilsatnings-
stoffer), som - under til den maksimale steri - er godkendt til i og har en
testet biokompatibilitet, og at der kun péfores en lille meengde pa leddene.

Der ma ikke anvendes in-

igen (se de sarlige i i for

7.7 Emballage

Sorter de rengjorte og desmﬂcerede instrumenter i den dertil tilhgrende sterilisationsbakke.

Pak udstyret eller i eller ved meget store instrumenter i sterilisationsem-
ballage til (enkelt- eller som opfylder falgende krav (hvad galder materiale/metode):

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

- Egnei il dampstenhsenng (temperaiurbemndlghed op til mindst 138 °C (280 °F) tilstraekkelig damppermeabilitet)

- eller mnd mekanisk

- i i med i (for

— Maksimal veegt pé 10 kg pr. i steril ma ikke

7.8 Sterilisering

Kun de nedenfor anforte mé anvendes til sterilisation; andre er ikke tilladt.
Dampsterilisering

- i (med til lig terring af produktet5 )

— Dampsterilisator svarende til DIN EN 13060/DIN EN 285 eller ANSI AAMI ST79 (for USA med FDA godkendelse)
~ valideret i henhold til DIN EN ISO 17665 (gyldig 10/0Q ]
— maksimal sterilisationstemperatur 134 °C (273 °F; plus tolerancegraense i henhold il DIN EN ISO 17665)

T doritcar . ved
Land Fraktioneret vakuummetode Gravitationsmetoden
Tyskland Min. 5 minutterved 134 °C (273 °F) ikke tilladt*

USA minimum 4 min. ved 132 °C (270 °F), torretid min. 20 min. ikke anbefalet*
Frankrig Min. 5 minutterved 134 °C (273 °F) ikke tilladt*
Andre lande minimum 5 min. ved 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) ikke tilladt*

Beviset for udstyrets grundieeggende egnethed til effektiv dampsterilisering er blevet givet af et uafhangigt, officielt
akkrediteret og anerkendt (§ 15 (5) MPG) testlaboratorium, der anvender HST 6x6x6 dampsterilisator (Zirbus technology
GmbH, Bad Grund) og ved brug af den fraktionerede vakuumproces samt LAWTON MEDOIL. Herved blev der taget hensyn
il lyplske Iurhold pé Klinikker og i tandleegepraksis samt til den ovenfor beskrevne metode.

- at legnet til ikke udvikler sk
_oat man bruger et rei;;fmeggsn;ldlie\ med afprovet eﬁghlswlu(elv:fxe;l?edu\';‘A'H/DGHM eller FDAVES " clea- Hur er generelt ikke tilladt. Derudover ma man ikke bruge sterilisering mha. varm luft, stréling, formaldehyd-
rance”, eller CE-merkning), og at dette er med det anvendte i og eller samt
- atde anvendte kemikalier er ible med i (se kapitlet i 7901 he ari n
Ved manuel rengwnng og desinficering med avemuel risiko for personskade og infektion skal der traaffes yderligere ar- pbevaring . . N
fx iler, handsker, fliering af rumiuften) i Efter skal opbevares i pé et tort og stevfrit sted.
med nationale bestemmelser (for Tyskland fx. TRBA 2_50) 7.10 Materiale holdbarhed

og der er angivet af af rengorings.- eller desinfek-
tionsmidlet, samt specifikationerne for efterskylning skal ubetinget overholdes noje. Brug kun nyligt ilberedte uplusnmger
kun sterilt vand eller vand med lavt kimtal (maks. 10 kim/ml) og lavt i (maks. 0,25 endotoxin-enh

ml) (fx. afioniseret vand/hejt renset vand) eller til tarring kun en blod, ren og fnugfri klud (OBS! Pas p& med instrumenter
med ru overflader, trade, skarpe kanter eller lignende, hvor partikler fra kiuden kan sette sig fast!) og/eller med filtreret
luft.

Procedure: Rengoring
1. Skil instrumenterne s meget som muligt ad (se specifikke instruktioner for afmontering/montering).
2. Anbring de adskilte i et til igt stort i (iet der endnu ikke er aktiveret)

med den angivne eksponeringstid, saledes at instrumenterne er helt daekket. Sorg for, at instrumenterne ikke rorer hinan-
den. Hjalp til med rengeringen ved at barste alle indvendige og udvendige overflader helt og holdet med en blad berste.
Barsterne til eventuelle kanaler skal vare en smule storre end den pageldende kanals indvendige diameter; bersternes
skaft skal vaere mindst lige sa lang som kanalen. Beveeg alle bevaegelige dele frem og tilbage mindst tre gange under
skylningen. Hvis det er relevant for produktet (se tabellen ,Serlige anvisninger*): Skyl alle produktets lumina mindst tre
gange (hjzlpemidler og minimumsvolumen afhanger af det hulrum, der skal skylles).

3. Aktiver ultralydet med en ny minimumseksponeringstid (dog mindst 5 min.).

4. Tag derefter instrumenterne ud af forrensningsbadet, og skyl dem grundigt med vand mindst tre gange (i mindst et
minut). Bevaeg alle bevaegelige dele frem og tilbage mindst tre gange under skylningen. Hvis det er relevant for produktet
(se tabellen ,Sarlige anvisninger”): Skyl alle produktets lumina mindst tre gange (hjeelpemidier og minimumsvolumen
afhanger af det hulrum, der skal skylles).

5. Inspicér instrumenteme (se kapitierne "Kontrol“ og ,Vedligeholdelse*).

Desinficering

6. Anbring de adskilte, rengjorte og
instrumenterne er helt deekket. Sorg for, at instrumenterne \kke rgrer hinanden.

Bevzg alle bevaegelige dele frem og tilbage mindst tre gange under skylningen.

Hvis det er relevant for produktet (se tabellen ,Serlige anvisninger): Skyl alle produktets lumina mindst tre gange (hjel-
pemidler og minimumsvolumen afhanger af det hulrum, der skal skylles).

7. Tag derefter instrumenterne ud af forvasken, og skyl dem grundigt med vand mindst fem gange (i mindst et minut).
Bevzg alle bevaegelige dele frem og tilbage mindst tre gange under skylningen.

Hvis det er relevant for produktet (se tabellen ,Serlige anvisninger): Skyl alle produktets lumina mindst tre gange (hjel-
pemidler og minimumsvolumen afhanger af det hulrum, der skal skylles).

8. Tor instrumenterne ved at torre dem af med filtreret trykluft.

9. Pak instrumenterne hurtigst muligt efter at have taget dem ud af badet (se kapitlet ,Emballage*, hvis nedvendigt efter

med den angivne eksponeringstid, s

Ved valg af rengerings- og desinfektionsmidler, skal man sikre sig, at de ikke indeholder falgende komponenter:

— Organiske, mineralske eller oxiderende syrer (mindste tilladte pH-vaerdi 5,5).

— Lud/staerke alkalier (neutrale eller enzymatiske (maks. tilladte pH-veerdi 8,5, obligatorisk for |ns1rumemeraf aluminium
eller andre alkalikraevende materialer, se tabellen , Serlige i ) eller alkaliske (maks. tillad-
te pH-veerdi 11). Der anbefalesOrganiske oplasningsmidler (fx. alkohol, ether, ketoner, benziner)

Oxiderende stoffer (fx. hydrogenperoxid)

— Halogener (Klor, jod, brom)

— Aromatiske/halogenerede ku\bnnter

Renger aldrig i eller I med eller staluld. Samtlige
produkter, steri og sterilisati ma kun udszttes for temperaturer pa hojst 138 °C (280 °F).

7.11 Genbrug af produkter

Produkterne kan genbruges, hvis de bliver brugt med den fornadne omhu, og hvis de ikke er beskadiget eller forurenet;
enhver genbrug eller brug af beskadigede og/eller forurenede instrumenter er pa brugerens eget ansvar. | tilfeelde af
misligholdelse er ethvert erstatningsansvar udelukket.

7.12 Sikkerhedsanvisninger og -advarsler

— Serg for, at alt udstyr, der indgér i genoparbejdningsprocessen, er kvalificeret og vedligeholdt i henhold til produ-

centens anvisninger.

Fare for personskade eller infektion ved transport af skarpt eller spidst medicinsk udstyr til genoparbejdning. Isar i

tilfelde af uagtsomhed fra personalets side ved manuel rengering eller demontering, under pé- eller afieesning af en

rengerings- og desinficeringsmaskines ladevogn.

— Reparationsarbejde ma kun udferes af producenten (OBS: | modsat fald bliver den person, der udfrer reparationen,
automatisk den ansvarlige producent)!

— Hvis der anvendes uegnede procesparametre eller -medium, eller hvis rengwnngs 0g desmﬂcerlngsappammr (her-

under ultralydsapparater) fyldes forkert, kan der findes rester fra tilbage pa det

udstyr.

Ved rengering i

ning, afgasning osv.), overholdes.

Det rengoringsmedium, der anvendes ved funktionsprovningen, mé ikke forarsage nogen reeller krydskontaminering.

Alt testudstyr ber indgé i de regelmassige hygmmeforanmahnmger

Instrumentoverflader, der er optimeret til (fx.

skal de

regler, der geelder for dette formal (ingen overbelast-

kan fa

overflader pa
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deres refleksionsevne reduceret pa grund af aflejringer, overfladeruheder eller deformationer og kan derfor have en
mindre god kontrast i selve ultralydsbilledet.

Elektrisk straling: Magnetisk resonans-kompatible systemer kan frembringe artefakter ved MRI ved at @ndre deres
egenskaber i form af magnetisering eller ndringer pga. interne modstande eller kan beskadige vaev ved at fremkalde
hvirvelstramme.

Til torring skal man anvende egnede, hygiejnisk i 0g

testede

Symbol Forklaring

Producent

Fremstillingsdato

Produktionspartinr., batch

® &Lk

MRI-usikker
c E 0297 CE-markning
Medicinsk udstyr

Prescription only (receptpligtigt)

=
o
5
<

Artikelnummer

Ikke steril

A 0BS!

I::I_\T_' Folg brugsanvisningen

1. Hvis du (fx. af hensyn til arbejdssikkerheden) bruger et rengerings- og desinfektionsmiddel til dette formal,
skal du vere opmarksom pa, at det skal veere aldehydfrit (ellers sker der fiksering af blodforurening), have
en testet effektivitet (fx. VAH/DGHM eller FDA/EF eller CE-maerk

veere egnet til desinfi 0g vaere med dem (se kapitel ,Materialeholdbar-
hed*). Bemerk venligst, at det desinfektionsmiddel, der anvendes under forbehandlingen, kun er valgt pga.
personale sikkerhed og ikke kan erstatte det desinfektionstrin, der skal udfares senere - efter at rengaringen

er afsluttet.
2. Hvis du mener, at en lavere vandkvalitet er tllstraekkellg pa baggrund af de nationale anbefalinger (fx. i
Tyskland KRINKC for er det pa dit eget ansvar.

3. Mindst tre vakuumtrin

4. Brug af gravitationsmetoden er ikke tilladt i EU. Brug af den mindre effektive gravitationsmetode uden for
EU er kun tilladt, hvis den fraktionerede vakuumproces ikke er tilgeengelig, kraever betydeligt lzengere sterili-
seringstider og skal valideres af brugeren med hensyn til produkt, udstyr, proces og parametre.

5. Den reelle torretid afheenger direkte af parametre, som udelukkende er brugerens ansvar (belastning,
konfiguration og taethed, sterilisatorens tilstand m.m. ...) og skal derfor bestemmes af brugeren. En torretiden
pé 20 minutter bor dog ikke underskrides.

Legende

medicon s
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Worst-Case (kode)

Geometriske forhold

Skylningsvolumen

Barste

Skil ad, skyl
indvendigt fem
gange, berst
udvendigt og
indvendigt

Skil ad, skyl
indvendigt fem
gange, barst
udvendigt og
indvendigt

Seerlige/ekstra procedurer ved

Demonteret, szt
yderroret fast pa
skyllepatronen,
leeg smé dele i
kurven il sma
dele Brug
standardkurv til
andre dele

Emballage

Sterilisation

Maks. antal tilladte
cyklusser

Klassifikationsanbefaling i
henhold til KRINKO/RKI/
BfArM-anbefaling (kun
for Tyskland, hvis de
anvendes efter hensigten)

NOPARBEJDNING (RENGOQRING, DESINFEKTION OG STE

iy

Sarlige bemeerkningeri

R only

ISERING) AF MEDICINSK UDSTYR

o
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MPKO1-1 MPK03-1 MPK04-1 MPKO05-1 MPKO7-1 MPKO08-1 MPK11-1 MPK12-1 MPK13-1 MPK14-1 MPK16-1 MPK20-1 MPK20-2
Produkter med Produkter med Produkter med Produkter med Produkter med Rerstang Produkter med Produkter med segmenterede Produkter med Produkter med med 4

meget kort/bredt instrumenter med lengere/smalere meget smalle lengere/ekstremt smalle ring- leddelte
ringlumen (standard) ringlumen ringlumen (standard) ringlumen ringlumen Med med LuerLock enkelt lumen ringlumen uden lengere/smalere enkelt lumen hulrum uden formede kanyler og kompleks instrumenter med

Afmontering for (standard) Direkte Afmontering for (standard, kan skyllanordning Ingen demontering Luer/LuerLock LuerLock ringformede Med skylleslange og LuerLock, mekanisme glidende flader

rengring/desinfektio tilslutning ikke: rengering/desinfe ikke skylles) (LuerLock) samt mulig Demontering til kanyler olivenmask minimalt abne Afmontering for Demonterbare

n mulig Direkte mulig ktion mulig Direkte beskyttelseshtte rengering/desinf Afmontering for rengoring/desinfektio

tilslutning ikke mulig tilslutning ikke mulig Ingen demontering ektion mulig rengering/desinfektion n mulig Direkte

mulig Direkte tilslutning ikke mulig forbindelse ikke mulig
mulig Direkte forbindelse ikke
mulig

50 ml 50 ml 5ml Ikke anvendeligt 10ml 10ml S5ml 50 ml Ikke anvendeligt 50 ml 10ml 50 ml Ikke anvendeligt

med dpistol

pasat kanyle (til vandpistol /vandpistol /vandpistol

returskylning af

blindlumen)

lang
Lang barste Lang borste Lang barste fleksibel lang berste (l&ngde> 510
(lengde>320 mm, (lngde>320 mm, (lengde > 510 borste (lengde mm, diameter ca. 4 og 5 mm)
diameter ca. 6 mm) diameter ca. 4 mm) mm: Diameter ca =700 mm,
4 mm) diameter ca. 4 mm)

Standardberster Demontér, &bn og Demontér, skyl Borst udvendigt, Abn og luk fem Berst udvendigt, Skyl grundigt Demontér, skyl Demontér Borst indvendigt Skyl indvendigt Demontér, berst indvendigt og Demontér, berst
luk fem gange, indvendigt fem abn og luk fem gange, indsat i skyl indvendigt fem gange indvendigt, indvendigt fem Barst indvendigt 0g udvendigt fem gange, berst udvendigt Skyl indvendigt og indvendigt og udvendigt
indst i dben gange og gange, indsat i aben position ved mindst 5 gange tilslutning via LuerLock, gange, borst udvendigt 0g udvendigt Skyl indvendigt udvendigt (borst udvendigt mindst 5 gange Skyl indvendigt og
position for udvendigt, fiyt aben position for ultralydsbehandling Beveeg leddet barst udvendigt og indvendigt Skyl indvendigt mindst 5 gange ikke indvendigt!) udvendigt mindst
ultralydsbehandling trédslokken frem ultralydsbehandling fem gange ved 0g udvendigt 5 gange

og tilbage fem gange ibledseetning og mindst 5 gange
skylning

Skil ad, skyl Demontéret, &bn Skyl grundigt Abn og luk fem Abn og luk fem Borst udvendigt Skyl grundigt Demonteret, skyl Demonteret Borst indvendigt Skyl grundigt Demonteret, borst Borst indvendigt

indvendigt fem og luk fem gange, indvendigt fem gange, indseet i gange, indsat i skyl indvendigt fem gange indvendigt fem Borst indvendigt 0g udvendigt indvendigt fem indvendigt og udvendigt, skyl og udvendigt, abn

gange, barst indsast i &ben gange og udvendigt, fiyt | &ben position ved &ben position ved mindst 5 gange indvendigt, gange, barst udvendigt 0g udvendigt Skyl indvendigt gange, borst indvendigt og udvendigt mindst og luk fem gange,
udvendigt og position ved Ipkken frem og tilbage i Beveeg leddet tilslutning via Skyl indvendigt mindst 5 gange udvendigt 5 gange indsaet ved behandling

indvendigt ultralydsbehandling fem gange fem gange ved LuerLock, barst 0g udvendigt med ultralyd i

ibledsaetning og udvendigt mindst 5 gange vaskekumme i
skylning demonteret tilstand

Skil ad, skyl Standard Standard Legi Tilslut Tilslut Tilslutning via Demonteret Demonteret Seet skylleslangen Vend vrangen Demonteret: Brug il |

indvendigt fem demonteret demonteret LuerLock standardkurv, Kurv for sméadele fast pa olivenmasken ud pa dele med kanyler, leeg stempel i

gange, barst n Mundstykke i unionshylse i skylleslangen standardkurven til andre dele demonteret

udvendigt og aben stilling kurven for smadele (slangekonnektor) tilstand i

indvendigt spulekurven,

Montér den lost, smar Montér den igen Montér den igen Lokken forskudt Standardprocedur Smor leddet, luk Montér den igen, Montér den igen, Smor gevind Det er forbudt at Det er forbudt at Montér igen, smor Smor leddene og

den indre aksel og Det er ikke tilladt (brug kun baglens e: Smor leddet, det &bne luer det er ikke tilladt smer gevind og nér det er smore smore alle bevaegelige dele glideoverfladerne i

gevindet at smore den spulekabel, ikke ingen smoring abn haetten pa lock-mundstykke at smare den skaftet indeni nasten lukket, henhold til

beskyttelseskappe tilladt spuleslangen, sat men stadig lidt GA572800
il spuleporten), beskyttelseshette Ipst monteret

det er forbudt at npa

smore den

Montér lpst, i smurt Monteret Monteret (kun Standard Standardprocedure: Beskyttelseshaet Standard Monteret, smurt Neesten lukket, Standard Standard Monteret (ikke skuffe og Sterilisering i

tilstand skyllekabel, ikke Med beskyttelseshtte te abnet i smurt men stadig lidt kegledel) i smurt tilstand monteret tilstand

beskyttelseskappe pasat, bnet hztte pa tilstand, Ipst monteret
ntil spuleslangen, mundstykket lukket i smurt tilstand

Sé lenge brugeren har foretaget en

Fareklasse-B

skylleanordningen)

uden 0g

mundstykket lukket

En numerisk af

herunder kodningen, er lzselig, kan det medicinske udstyr genoparbejdes i henhold il disse validerede

er ikke nedvendig pa grund af de prover, som vi har foretaget, og resultaterne heraf.

MPK21-1 MPK22-1 MPK23-1 MPK24-1
Produkter med Produkter med Instrumenter med Sprederhage,
led, demonterbare led/gevind selviukkende samlinger aftagelig
Ikke anvendeligt Ikke anvendeligt Ikke anvendeligt Ikke
anvendeligt
Lang barste
(lengde >400
mm; diameter ca.
12 mm)
Skil ad, skyl Borst udenfor Berst indvendigt og Demontér,
handtag/skaft ogi udvendigt, &bn og luk fem barst indvendigt og
med rindende mellemrummen gange, indst leddet i dben udvendigt Fiyt
vand, abn og luk e, abn og luk position ved krumtappen
fem gange, Ved fem gange, i ultralydsbehandling (hvis mindst fem
ultralydsbehandlin tilfeelde af der ikke er nogen Ias, skal gange under
g indsaet leddet i ultralydsbehand! leddet holdes abent med ibledsaetning
aben position ing indsast elastik/rustfri staltradslokke 0g skylning
leddet i aben omkring handtagene)
position
Skil ad, &bn og luk Borst udenfor Borst indvendigt og Demonteret,
leddet fem gange, ogi udvendigt, &bn og luk fem barst indvendigt og
indszt leddet i mellemrummen gange, indsat leddet i aben udvendigt Flyt
aben position ved e, abn og luk position ved krumtappen
ultralydsbehandling fem gange, i ultralydsbehandling (hvis mindst fem
tilfeelde af der ikke er nogen I&s, skal gange under
ultralydsbehand! leddet holdes dbent med ibledsaetning
ing indsast elastik/rustfri staltradslokke 0g skylning
leddet i &ben omkring handtagene)
position
| 3 | A | , indsaet
adskil og leg placér leddet i leddet i &ben position (hvis demonteret
leddet i &ben &ben stilling der ikke er nogen
stilling laseanordning, skal leddet
holdes &bent med
gummiband/rustfri
staltradslokke omkring
handtagene)
Montér Nar de ikke er Smor leddene i let dben Det er forbudt
(holdeskaft) helt lukket, smor stilling at smore
Smor leddene leddene og
gevindspindel
Monteret lkke helt lukket | let &ben stilling, med Monteret

I smurt tilstand

leddene smurte
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Tnpeite TIG 03Nyi€G TTOU TIEPIEXOVTQI O€ QUTEG. ITNV ETIKETA TOU Toe/nck’:mé autd l:111('1 m MEEIgIg%N eG, npmfs\llps'vou va ungguﬁvm Toug KIV5UV¥)U§ Z0uBoAo Znpacia Kwbikdg mpoibviog @ Mn aogakég yia MRI
TIpoiovTog Ba Bpeite Tov kwdikd MPK Trou 10 Ue! yia 10 TTpoidv oag atny evoTnTa TI0U OXETICovTaI PE T CUMBATOTATA TWV TIPOIOVTWY.
«E151Kké 0dnyiegy. M " . c € -

5 NEPIOPIZMOI TH AYNATOTHTA EMANAXPHEIMOMOIHEHE Karaokeuaorig Mn amooTeipwpévo 0297 | EwavonCE

To TéAog TnG Sidipkelag wig TwV ETTAVOYPNGIHOTIOIOUEVWY IATPOTEXVOAOYIKWV
MINAKAZ NEPIEXOMENQN TIpoiovTwV KaBopiletar amé m eBopd kai T BAGRN Adyw xprong kai amé Tv @ Huepopnvia karaokeurg A Mpocoxii larpoTExVOMOYIKG TTpoioV
1 Tevikég TTANPOQOPIES yia TOV aoPaA XEIPIOUO emavemegepyaoia.

2 MiBavég eTiTAOKES

3 Ymodeiteig payvnrikrg Topoypagiag (MRI)

4 Xprion Kai xeIpIopog

5 Mepiopiopoi o duvardtnta emavaypnaipomoinong (Sidpkeia (wng)

6 ZépBig

7 Emavemegepyaaia (kaBapiopdg, amoAlpavon Kal amooTeipwan) Tpoioviwy
8 EuBlivn

Ta emavaypnoILOTIOI0UKEVa IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTa UTTOKEIVTaI O PBOPE Kail
HNXaVIK kaTammévnon akdpn kai katé tn ouviien xpron, 18iwg étav aokeital
umepBoAikr} S0vapn. H mpoaekTikr emBewpnaon kai o Aeimoupyikdg EAeyyog Tou
1arpoTeXVOAOYIKOU TIpoidvTog TTpIv amd T Xprion eival n kaAutepn pébodog yia Tov
TPoadIopIoPd Tou TEAOUG (WG TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOidvTog. T TNV
amoguyn BAABNG 1 pnxavikng BAABNG Twv 1aTPOTEXVOAOYIKWY TIPOIGVTWY KaTd T

LOT

maprida

ApIB6G TrapTidag Kataokeurg,

BH

Na tnpeite TIg 0dnyieg xpriong

11 BAZIKO UDI-DI / NEPIFPA®H / TPOBAEMOMENH XPHZH / ENAEIZEIZ / ANTENAEIZEIZ

R only

Prescription only (Mévo pe ouvrayn)

) Aermoupyia, auta Ba mpémel va eAEyxovTal yia pnaviki akepaiomra, o 4046826;B;R001;01;ag;2U 4046826;B;R002;01;ah;3J 4046826;B;R003;01;ai;48 4046826;B;R004;01;aj;4W 4046826;B;R005;01;ak;5L
9 Amioppiyn ) ) TIApapOpQwan Kai RPN AEITOUPYIKOTNTA TG EEEIBIKEVUEVO TTPOOWTTIKG TPIV & | 4046826;B;R001,02;ag;37 4046826;B;R002;02;ah;3V 4046826;B;R003;02;ai;4K 4046826;B;R004;02;aj;59 4046826;B;R005;02;ak;5X
10 Emegflynon ouuBoAwv Kai elkovoypapuaTwy , ) a6 kabe xpfion. . ) . i 2 | 4046826,B;R001;03;a9;3) 4046826;B;R002;03;ah;48 4046826;B;R003;03;ai;4W 4046826;B;R004;03;aj;5L 4046826;B;R005;03;ak;6A
11 Baaiko UDI-DI/ TMepiypagn / MpoBAemmopevn xprion / EvBeiteig / Avievdeiteig O evdeigeig gnuiag kai 9BopAg Ot Eval EMaVayPOTHOTIOIOHEVO IATPOTEXVOAOYIKG £ | 4046826;B;R001;04;ag;3V 4046826;B;R002;04;ah;4K 4046826;B;R003;04;2i;59 4046826;B;R004;04;a);5X 4046826;B;R005;04;ak;6M
_ TIPOidv propei va repiAapBavouy, Hetagh alwv, SiaBpwan (Tr.x. okoupid, 8 | 4046826:8:R001:05:ag:48 4046826;B;R002;05;ah;4W 4046826;B;R003;05;ai;5L 4046826;B;R004;05;a);6A
1 FENIKEZ YMOAEIZEIZ FA AZ®AAH XEIPIZMO BiGBpwON), aTTOXPWHATIONS, UTIEPBOAIKES YPATOOUVIES, aTToKOMNON, GBOPG Kal @ 4046826;8;R002;06;ah;59 4046826;B;R003;06;ai;5X 4046826;B;R004;06;aj;6M
- Ta 1arpotexvoloyIkd TTPoIOVTA €ival ETTavayPnaILOTIOI0UHEV, pwypég. Ta 1atpotexvohoyIKG TpoidvTa Tou Sev AeiToupyolv owaTd, Ta
A TIAPEXOVTAI U GTTOCTEIPWHEVA Kall, WG €K TOUTOU, TIPETTEI val 1aTPOTEXVOAOYIKG TIPOOVTA Pe GApavaT Tou Bev eival avayvwaipn aTmd Tov ‘OAa Ta emavaypnoipotroloUpeva  Oha Ta emavaypnaoipotoioUpeva | OAa Ta emavaypnaipotoiodpeva | OAa Ta emavaypnaipotoiotueva | OAa Ta eTravaypnaipoTroloupeva
kaBapigovral, va amoAupaivovTal Kal va aToaTEIPWVOVTAl TTPIV aTTd TV avBpwrro 1} 1o unxavnua, or apiBuoi eapudTwy Tou AeiTrouv f €xouv agaipebei ‘S | 1aTpoTEXVONOYIKA TTpOiGVTa YIa 1aTpOTEXVOAOYIKA TIpOIOVTA YIa T | 1aTPOTEXVOAOYIKG TpOidVTa YIa 1aTpOTEXVOAOYIKG TIPOidVTa yia 1aTPOTEXVOAOYIKG TIPOidVTa yia
TIPWTN XPAion, CUMPWVA Pe TIG 0dnyieg TTou TrepIypagovTal aTnV (9Bapei), Ta kareaTpappéva kar uTrepPOAIKA @Bappéva eaptipaTa dev pmmopolv & TV KOTIM IOTWY Kal 00TV OUYKPATNOT) I0TWY Kl 00TWY T Ae1avTiKr aTmogEan 10TWV Kall N GUYKPATNON € aToaTaON, TV EQapuoyn.
evoTnTa. Va XpnalpotoinBoly kal TPETEl va avTikataoTabolv, va emaKeUaaTouV 1 va E 00TWV Sidmaon kai S100TOA! 1I0TWV Kal
= O XeIpIOPOG Kal N XPAOT TOU TTPOIGVTOG KAl TWV EEAPTANATWY ETTITPETTETC JOVO amoppipBolyv. = 00TWV
Qo aropa Tou SIaBETOUV TV OTTCITOUKEVN EKTIAIBEUAT, YVWON A EUTIEIpia ) ) ; ) ) ; : .
600V apopd TV Epapuoyi, Tov EAeyXo TG AeiToupyiag kar Tov ‘Eva epyakeio (wahidia, ‘Eva epyaleio (AaBideg, Eva epyaheio (opileg, Eva epyakeio (diaoToAeig, ‘Eva epyaleio egappoyig
kaBapiopd/amoaTeipwan. 6 ZEPBIZ paxaipidia, BeAdveg/ooupid, TOIUTIBAKIA, OQIYKTAPES, KAITT, oaTeoTOpO1, KoxAidpia, §EaTpa, BIaKWPIOTEG, ATTOKAEIOTEG, (mévoeg, Sidmpnta (oTéVaIA),
- 0 ¥phoTNG, KaBUG Kal T0 AppaBIo eEEIBIKEUEVO TIPOWTTIKG, BETUEOVTAI Val Tl GBI Kall EMIGKEUN, ETTIKOIVWVAGTE HE TOV €BVIKG GG aVTITPOTWTIO TG TIEVOEG KOTIAG KalI TPOKGP) TTou | BIATASEIS Bpoxou) TTou Nipieg, amogeaTpa (pdoTreg), OUaTOAElG, AYKIOTPA ) HETPNTEG, E10aYWYEIG, TIpaTa,
£€0IKEIWAOUV e Tal TTPOIOVTA TTpIV amd T Xprion Toug. eraipeiag MEDICON eG. TIPOOPICETAN VIOt XEIPOUPYIKI] TIPOOPICETAN VIOt XEIPOUPYIKTY TIPIOVIC, TPUTTAVIA, QPECES, TpaUHaTog, avarouol, avuywrés, | EuBoha) Tou mpoopidetal yia
- AiaBaare kai mpeite TIG 0dnyieg xpRong. Xpnon, xwpig aovdean Xpran, xwpig covéeog Ve EvepYO ompmégm, Blgrpmﬁng Kal prAeg) nou'npo'omkwl yia XEIPOUPYIKI} XpraT, Xwpig
- XpNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV HOVO GUPPWVA LE TOV OKOTIG yidl Tov oTroio HE EVEPYO 1aTPOTEKVOAOYIKS | 1aTPOTEXVOAOYIKO TIpOIOV, 1 diarpnTikég Aapideg) mou XEIPOUPYIKT) Xpriam, Xwpig 00VGEoN e EVepyo
mpoopideral (BA. TpoBAeTopeVn Xprion). 7 ENMANENEZEPTAZIA (KAGAPIZMOZ, AMOAYMANZH KAI TIPOIOV, 1) TTPOOWPIVI) EQOIPLIOYR | TTIPOTWPIVA EQIPHOYN TOU TIPOOPICETal it XEIPOUPYIKI) oUvdeon peevepyd 1aTpoTeXVoRoYIKO Trpoiov, n
- Mera mv mapalapry evog kaivoupyiou TTPoiGVTOG aTmd To £pY0aTATIO Kail TV AMOZTEIPQZH) IATPOTEXNOAOTIKQN MPOIONTQN TOU OTIOIOU Elval N KOTIN I0TWY OTolou EIVal 1) GUykpaTnan Xxpnon, Xwpig o0vdean ) |GTPOTEXVO{\OV'KO Tipoiov, n TIPOOWPIVA £@apuoyn Tou
aQaipean NG TUOKEUAGTTag PETAPOPAS Kal TIPIV OTTO TNV TTPWTN aTTooTEipwaT, TMa pia Aemropepry kai €181KA yia To TPOidv emavemegepyaaia (kaBapiopog, Kal 00TWV G€ XEIPOUPYIKEG 10TWV kal 00TWV kai otV HE EVEPYO IGTPOTEXVU?\OVIKO X TIPOCWPIVN EYAPHOYN TOU oolou elval n kapyn,
kaBapiaTe 10 TPOTGV. & amoAUpavan Kal amoaTeipwan) Twv TPoIGVTWY, avatpégre aTov IoxUovTa emepBaoeig. Ta laTpotexvohoyika | TepiTTwon BeAovokatoxwv TIPOIOV, N TTPOOWPIVA EQAPLOYN | OTIOIOU Elval 1) GUYKPATNON O ouykpdrnan, yeragopa
- QUAGOOETE TO KIVOUPYIO ) AXPNOIHOTIONTO TIPOiGY O€ OTEYVO, kabapd Kal KwdIkO MPK aTnv evomra «Eidikég odnyieg»: TIpoiovTal TrpETEI VA ) yiam ouvK‘pc’ﬂnan [}s)\ovtbv, 3 TOU‘OTIO\'OU a[vul n Aala\{Tle] amootaon, élgmoq Ka OXNUATWY Ka HEYEBGY Kal
TIPOCTATEULEVO HEPOS. Edw Ba Bpeite pia amo Tig akoAoubeg odnyieg emavemegepyaaiag. Avarpére oTig g | XPnaiomolobvrai povo amo XEIPOUPYIKES eMEUBATEIC. Tl QmGEean I0TAV Kall 00TV Ot BIaaTOAR 10TV Kall 00TGV OE TOTIOBETNOT EUQUTEUHATIY KOl
- To Tpoidv pémel va emBewpeital ato egeIGIKEVPEVO TTPOTWTTIKG TIPIV ATTO OUYKEKPIPEVEG 0BNYiEG ETTaveTESEPyaTiag yia 1o Tpoidv oag: 'S XEIPOUPYOUG LE ETTapKN EUTIEIpia 10TPOTEXVONOYIKG TTPOTGVTa XEIPOUPYIKEG ETTEUBQUE";-‘_‘ XEIPOUPYIKES ETTE,IJBC‘G.F]Q- Ta 1aTpOTEXVOAOYIKWY TIPOIGVTWY OE
KkaBe ypron: MPKO01-1 / MPKO03-1 / MPK04-1/ MPK05-1 / MPK07-1 / MPK08-1 3 0TV TTPoPAETIOHEVN Xprion Kai TIPETTEN Va XpnalpoTTolovTal Ta 1apotexvoloyIkd TTpoidvTa 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTal XEIPOUPYIKEG zn;pﬁqqglg. Ta
- EAéy&re ormika yia: xahapd, Auyiopéva, oTracpéva, payiapéva, peappéva kai MPK11-1/MPK12-1 / MPK13-1/ MPK14-1 / MPK16-1 / MPK20-1 g Aerroupyia Twv £pyaheiwv oe HOvo aTo Xelpoupyoug pe npénu va XPﬂUllJOTT?lOUVTGl “9ém| va XP']G'UOT'Q'OOVTG' 'GTPOTEXVO)\OV'KG “PO'OYTU
aTOCTIACHEVD PEPN. MPK20-2 / MPK21-1/ MPK22-1/ MPK23-1 / MPK24-9 2 XEIPOUPYIKEG EMeNBATEIG OE ETTOPKN ETEIpIa OTNV HOVO Ao XEIPOUPYOUS pE HOvo aTmo XeIpOupYoUg pe TIPETTEI va XpnaloTrolouvTal
- EAéygre ™ Aermoupyia. E | voookopeia kai laTpeia. npo[ﬂz\mépzvn xpnon Kai ETTOPKA aprmpiu amy ETTAPKNA cpmlpia amy pévo uyré xslpqupvoUg e
- Mn XpNOILOTIOIEITE £val KATETTPAREVO f ENATTWATIKG TIPOiGV. AToppiyTe & | Hxprion agopd aoBeveig Aertoupyia Twv epyakeiwv oe TIPOBAEMGHEVN Xprian Kai TipoBAETOEVN Xprion Ka ETMOPKT ETEIpial TV
QUEOWG TA KATEOTPAYHEVO TTPOIOVTA f OTEINTE Ta GTO KEVTPO TEBIG TToU 8 EYOYNH S | avegapriirwg nhikiag, Bapou, XEIPOUPYIKEG emeBATEIG O Aermoupyid Twv epyakeiwv oe Aerroupyia Twv epyakeiwy oe TpoBAETIopev xpran Kai
avagépETal oTIG TTapoUaeg 0dnyieg Aemoupyiag. MPOZOXH: Z0pugwva pe T vopobeaia Twv HIA, n mwAnon autol Tou karaotaong uyelag n VOOOKOpEI kal laTpeid. XEIPOUPYIKEG 5”EUBUQE|€ ot XEIPOUPYIKEG ET'EHBG?E'C ot )\EITOUPVIFl Twv SPVG)\EIWVI
- AVTIKATaOTAOTE apéow Ta efapTAuara Tou éxouv utoaTei BAGRN pe yviaia & TpoiévTog aTIg HIMA ETITPETETaN HOVO TG 10TPG A VOGOKOWEID eBvikomrag. H xprion agopa aoBeveic VOOOKOHEIT Kal IaTpEia. VOOOKOHEIT Kal IaTpeia. EQUPLOYAG OE XEIPOUPYIKEG
QVTAAGKTIKA. KaToTIV GUVTaYoyPAPNaNG. To xelpoupyIko epyakeio pmopei  avegaptitwg nAikiag, papoug, H xprion agopd acBeveig H xprion agopa acBeveig €MEPPAOEIG OE VOOOKOUEID Kall
- OAa Ta IaTpoTEXVOAOYIKA TIPOIGVTA TIOU PTTOpPOUY Val aTrocuvapuoAoynBolv € MEPITTWON ACUPQWVIAS PETAED TNG UN YEPHAVIKAG Kall TG YEPUAVIKAG £kBoong va emavaypnoipoToineei petd Kardotaong uyeiag f avegapritwg nhikiag, Bapoug, avegaprTwg nAikiag, Bapoug, larpeia. H xpfion agopd
TIpETEI va amoouvappoAoyolvTal yia ETaveTTEEEpyaaia kal amoaTeipwar. aUTRV Twv 0dNYIWV Xprang, uTiepiaXUel aTTOKAEIOTIKG N yeppavikr ékdoan. loyuel M ekTéAETN Twv KataMnAwy €Bvikomrag. i . i Karagraong vyeiag n karaaraong uyelag n 0{795V5|§ 0V§§GPTHTUU§ 'WK‘US
- OAa 1a goBapd TepIaTATIKG TIOU OXETI(OVTAI PE TO TIPOTOV TTPETTEN Va p6vo n Teheutaia avaBewpnan Twv odnyIwy XpAang. Adyw TG ouvexoUs TEXVIKAG BladIkaaIhv kaBapiopou kal To xelpoupyIKo epyaleio prropei Bvikomrag. i i i Bvikomag. X . i 309099 KOTagTaong Uyeiag n
avagépovTal GToV KATAOKEUATTH Kal GTNV appodia apyr} Tou KpaToug éAoug, €GENIENG, TO TTEPIEXOMEVO TWV TTAPOVTWY 0BNYIWV XPRONG TNG EVHEPWVETAI TAKTIKA. QATIOOTEIPWOTG. va emavaxpnoiporioinbei peta To XelpoupyIkd EPVU)\EIOIUWOPSI To XelpoupyIko EPVG)\SIOIIJT'OPU EeVlKDTﬂT,GC- Ta 8P}IG)\HU
0T 0TI0i0 Eivall eyKaTEOTNWEVOS 0 XPAOTNG A/kal 0 aoBEVAG. BeBaiwBeite 011 XpnoipoToleiTe TV TEAEUTaia Ekdoan. NV EKTENETN Twv KaTaMNAwY va emavaypno IUOTFOI[]GEI pera va emavaypno IUOTFOI[]eSI pera €pappoyng pmopowvva
ExTuidveral ) nuepopnvia ékdoang g aviiaToxng ék60ang Twv odnyIwv XpAong. S1adIkaoIwv kaBapiapou Kai TNV EKTEAEON TWV KATAMNAWY mv zKTzAsqn TWV KmaMnva znqvuqumpono!neouv et MV
2 MIGANEX ENINAOKEE H MEDICON eG 8ev géper oudepia euBlvn yia {nuiég Tiou TpokaAoOvTal ammo amooTEipWOTg. diabikaciiv kabapiatiod kai BiaBikaoIiv kaBapiopou kar ekréheon Twv katdhAnhwy
Ta 1arpotexvoloyIkd TTpoibvTa Bev EMITPETETAI Va XpnalpoTTolouvTal kard akataAANAn XpAan, ETQaAUEVN PETEYXEIPNTIKI GUTIEPIPOPE, POVTIST, cuvTHENON fi QTmoaTEIPWANG. QTmoaTEIPWANG. 5'05"@9"“” kabapiapol kai
A TPpOTIO TTOU QVTIKEITaI TNV TIPOBAETTOPEVN XPAON Kal TO TIPOBAETTIOPEVO N OUPPOPQWOT LE TOUG TIEPIOPITHOUG XPaNG Kai TIG AOITIEG TTPOBIaYPAPEG TwV AToOTEIPWONG.
TIEBIO £QPLOYAG TOUG. 0BnyIGv xprong. . , , . . . . , . .
H xprion pn Aermoupyik@v 1 TANREADS EaveTeGepyaopévwy EmimAéov, n euBivn g MEDICON eG yia eAartipara Tadel va ugioTaral oe v Xprion G XEIPOUpYIKES Xpran o¢ XIpoupyIké Xpron oe XelpoupyIkég Xprion Ot XEIPOUPYIKES Xprion o€ XeIpoupyIkEG
10TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY UTTOPE] Va 03NYATEI O€ ETMITTAOKES. TIEPITITWOT) TPOTIOTIOINTEWV f ETITKEUWY TOU TIPOIOVTOG XWpig TV TTponyoupevn = EWEHBUUEK yiavkormn n EWEHBUUE'C ylan ouykpatnon iWE}JBGOElQ yiatm )\ElﬂleKﬂ EﬂiuﬁQUHG yia m auykpamon §W5U5005|§ yia v epapuoyn
ypam ouykaradeon e MEDICON eG kai Gt TEITTWON ETTIGKEUGY TTOU BEV & | aQaipean 10TV 10TWV. QaToOgEDN IOTWY Kall 0OTRV. ot amdoTaon, didraon Kai aMwv opyavwy ka
3 YNOAEIZEIZ MAFNHTIKHZ TOMOIPA®IAZ (MRI) TpayuaromolodvTal amé eouaiodomuéva amé v MEDICON eG ouvepyeia f w BIaaToM] 1TV Kal 00TGV. EHQUTEUPATWY.
H xprion 1atpotexvoAoyIK@V TTPOioVTWY auviaTd Kivduvo oTo amé v utmnpeaia o¢pBig Tng MEDICON.
@ TiepIBGAAOV evog payvnTikoU Topoypagou (MRI). Ta pepovwpéva Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPOI6VTal Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPOIOVTa Ta 1aTpoTeXVOAOYIKA TPoioVTa Ta 1aTpoTEXVONOYIKA TTPOTGVTAl Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPOTGVTAl
1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA Bev TTPETIE val BpiakovTal a€ KOVTIVR 9 AMOPPI¥YH Sev Tpoopidovtal yia dpean Sev poopidovTal yia dpeon Sev mpoopidovtal yia apeon Sev mpoopidovtal yia apeon dev TTpoopidoval yia dpean
améaTaon amd Tov EGOTAIGHG KaTd T SIGPKEIA TG EKTEAEONG QUTWY Ta va amoeuyBei o kivouvog HOAuvang TpiTwy, Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPOIOVTa 2 emagn pe TV KapdId, TO KEVIPIKO | €TTQH pe TNV KAPDIG, TO KEVIPIKG | ETTAQN JE TV Kapdid, TO KeVIPIKG | ETTaQH He TNV KapdIG, TO KEVIPIKO | €TTaQn Pe TV Kapdid, T0 KEVIPIKO
Twv SIadIKaoIw Tipémel va kabapidovTal Kal va aTmoaTEIpWVOVTAI TIPIV AT TV aTTéppIyn. = veupikd ouompa (KNZ) iy o veupikd auomua (KNZ) fy 1o veupikd auomua (KNZ) Ay 1o veupiké auompa (KNZ) fj 1o veupiké auoTnpa (KNZ) fj 1o
EmimAéov, Ta 1aTpotexvoloyikd TTpoi6vTa TTpETel va amoppiTrTovial o€ 'S | KevIpIKG KUKAOYOPIKG GUOTNA. KEVTPIKO KUKAOQOPIKG GUOTNHAL. KEVTPIKO KUKAOQOPIKG 0UGTNHAL. KEVTPIKO KUKAOQOPIKG aUOTNHa. KEVTPIKO KUKAOQOPIKO GUOTNUA.
4 XPHZH KAI XEIPIZMOZ KaBopIopévoug Kal KaTaANAT ETTIONUACUEVOUG TIEPIEKTEG, WOTE VA ATTOTPETTETCI E Xpron Tou avTikemar oty Xprion Tou avTikemar otV Xpron Tou avTikemal otV Xpron Tou avrikemal oty Xpron Tou avrikermal otV
O xe1poupydg eivai uTreUBUVOG yia TN GWOTH eMIAOYA TwV £TTIONG 0 KIVBUVOG KOTIG TRITWV. < mipoBAemopevn xprion. TpoPAETOpEVN XPAON. TpoPAETOpEVN XPAON. TpoPAeTTOEVN XpAON. TpoBAeTIOPEVN Xprion.

1aTPOTEXVOAOYIKWV TTPOI6VTWY TToU Ba XpnaipotoinBouy.
Ta emavaypno1PoTIoI0UKEVT 1ATPOTEXVOAOYIKG TIPOIGVTA UTIOKEIVTQI OF

A

Karé mv amdppiyn emavaypnoigoTioloUpevwy 1aTPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY TRETTE!
va mpodvtal ol 1o 0ovTe €BVIKOi Kavoviapoi!
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7 ENANEMEZEPTAZIA (KAGAPIZMOE, ANOAYMANEH KAl ANOETEIPQEH) IPOIONTON

7.1 Tevikég apxég

‘Oha 1a mrpoidvra mpémel va kaBapifoval, va amoAupaivovTal Kal va aTmoaTEIpMVOVTal TIpIV aTré T XpAan - auté 1oxUel
€1B1K yia TV I Xprion eTd v Tiapadoan), kaBl 6Aa Ta Ipoiévra Tapadidovral O¢ i aTooTE PN KaTdoTaon

EMANEMEZEPTAZIA (KAOAPIZMOZ, ANMOAYMANZH KAI A

OUVBETIKG UAIKG, TO KaBapIaTIKG PETO eival kataAAnAo yia kaBapiopd e uTrépnxoug (xwpig dnpioupyia agpol),
— 10 kaBapIaTIkG péao eival oupBatd pe Ta Tpoidvta (BAEME ivaka «ZTaBepdTa UAIKOUY).

73 3 i 0 kat (ouokeui 0 ka1
— Orav emAéyere ) UUGKEUV] kaBapiopol kai amoAdpavong, le!mwewz on
— 1 OUOKEUR Kai 0 £XEI YEVIKA € 0 (mx. €

DGHM 1i mg FDA y orpavan CE oUpguva pe To mpotutro DIN EN 1SO 15883),

— ¥pnotgooigital, eav eival duvardv, éva eeypévo TPOypappa yia T Beppik amohdpavan (i A0 = 3000 1 - yia
TIaAQIOTEPEG OUOKEUEG — TOUAdYIaTOV 5 Aetrra aToug 90 °C/194 °F) (katd m xnuikr amoAUuavon kivuvog katahoimwy
Tou aTroAuavVTIKOU PECOU OTa TIpoidvTal),

— 70 Tpdypappa Tou XpnalpoToigital eivar kataMnAo yia Ta Tpoiovia kai TepiExel emapkeis Babpide ékmAuang
(TouayiaTov Tpeig BaBpideg amodopnang peTd Tov kabapioud 1uvuAnymg Kai oudeTepomoinan, av 1oxUel) fj guviaTaral

éheyxog ékmAuong pe Bdon mv WaoTE va 13 6 TPOTO KaTdAoITTa TWV
QTOPPUTIAVTIKWY),
- xpncluoﬂo\zwul yiamv EKﬂAucn uovo Vepd OTEipO (uzv 10 Bakmpia/ml) kai xapnAd ot evbotogivn (uéy. 0,25 povadeg
ml) (.. VEPO YA TToIOTNTAG),
- oaépag oy iTalyia ', m E\'vm £vog (xwpic Aadia, xapnAdg oe BuKmpla Kall XapnAdg o€
idia) kal n ouakeun Kal \pEiTal, EAEYXETON KAl TOKTIKA.

Ovav emAEyeTe To kaBapioTikG oUoTnua, PeBaiwbeite o1
— ¢ival yevika mmMn)\o yia Tov KaBapiopo 1aTPIKWY CUCKEUWY KﬂYﬂUKEUGOpEVmV amo péraAha kar GUVBETIKA UAIKE,
- umé mv 0 on Bev i Ospmm 0 itar emiong éva karahAnho
m 0 péoo pe ¢ (my. £ VAH/IDGHM 1} Tng FDA/EPA 1}
ofjuavon CE) kai 6T eival gupBard pe To kaBapioTikd péao kai
— Ta XNUIKG TTou pnatpomololvTal eival oupBard pe Ta mpoiovia (BAETe kepaAaio «ETabepdmia

(Kueup\cmog kai amoAUuavon uzm m uq;mpicrn g T ! yiam usmqmpa, pera m - YA\KUU»): ) ) ) -
‘Evag Karn 0 eival yiamyv O1ouykevip 9 Kai o1 xpévol Tiou kaBopilel g Tou kaBap péoou kal,
amogTeipwon. 21a Adioia g uBOVNG 0ag yia T OTEIPATTA Twy TIPoidVTWY KaTé T Xprion AdBeTe av IoxUel Tou G HETOU KBS Kat oF yiamy éTAuon TpéTel va TpoodvIai.
uTroyn om Aiadikaoia:
~ YEVIKG TIpETEl va XpnaioTrolo0vTal Ta KarGAAnAd epyaleia Kot o1 avdl TpoidY via Tov 1 Ta TPoioVTa g€ 600 T0 duvaTol THApaTa (BAETE eBikég 0dnyieg amoouvappoAdynong/
Kar mv ipwon, Ta epyakeia Tou (ouokeun Kal v ) . . .
2. TomoBetAoTE Ta amoguvappoloynuéva TPOIGVIA OTN OUCKEUN Kal B on Ta

crrcAuuuvcrn;‘ amoaTeIpwig, K.ATL.) TIpETTEI val GUVINPOUVTaI Kall v EAEYXOVTal TAKTIKG Kal Of I0XUOUTES TTapApETpO!
TIETIEI VOl EMTNEOUVTAN yia KGBE KUKAO.
BeBaiwBeite kard ) xpAon 6T Ta HoAuopéva iatpoTexvohoyika Trpoidvia guMEYovTal EexwpIoTa kal Bev TomoBeTolvVTal
TMiow oTov Bioko TwV epyaAeiwy, WOTE va ammogedyeTal 1) TepaITépw POAUVOT Tou yepdtou diokou epyakeiwv. KaBapioTe/
QTTOAUPAVETE Ta PoAUOEVa @ mpoidvra, ev ouvexeia ToTOBETAGTE Ta TGl TTiGW O™ OEIPG TOUG aTOV Bioko

Tipoiovia dev epamovtal peragy Toug. Epooov iaxuer (BAEme Tivaka «Eidikég Odnyiegy): Oéate ae Aeiroupyia TV evepyi
£ékAuon guvdéovTag piE To OTOI0 EKTAUGNG TG TUOKEUTS kaBapiopol kai amoAjuavong.
3. ZEKIVAOTE TO TIpOYpappa.

iy

R only

ZTEIPQZH) IATPOTEXNOAOTIKQN NMPOIONTQN

Trivaka «Eidikég OBnyiegy): ZemAUveTe OAeg TIG KOIAGTTES TwV TIPOIGVTWY TOUAGXIGTOV TIEVTE QOPEG TNV TP Kall OTO TEAOG
Tou Xpovou £kBeang (Ta BonBnTika péca Kar 0 EAAXIOTOG GYKOG EEPTWVTA CTT6 TNV KOIAGTNTA TToU TpETE! va SETAUBEI).

3. EvepyommoiaTe Tov utiépnyo yia éva oupTAnpwiarikd eAdxioTo xpovikd didompa ékBeong (ahha o1 Aiyotepo amo
5 Aerrrdr).

4. Karomv agaipéaTe Ta Tpoidvia amo 1o Aoutpd U kai EEmAOVETE Ta TPEIG QOpPEG
TIOAU KaAG (yia TouhdyiaTov 1 AETITO) e vepd. KouviiaTe Ta KIVATA TUIRUATA PTTPOG-TTIoW PKETEG QOPEG KaT TV EKTTAUGT
Eq6oov 10y0e1 (BAETE Trivaka «EIBIKEG 0Bnyiegy):

ZemAOvete OAeg TIG KOIAOTNTEG Twv TIPOIOVTWY ToUAGxIaTOV TIEVTE QopéS (Ta Bondnrika péoa kai o eAdxIaTog OYKog
€€apTivTal amo TV KOINGTNTA TToU TPETE! va EeTAUBEI).

5. EAéygre Ta mpoidvra (BAEme kepahaia « EAeyxo kal «Zuviipnon).

AmoAupavan

6. TomoBemoTe Ta amoguvappohoynuéva kai eheypéva poidvia aTo Aoutpd amoAUpavang yia Tov KaBopiopévo Xpovo
Houhiaoparog, €101 WOTE Ta TPoidvTa va gival €€ ohokAfpou BubBiopéva.

BeBaiwBeite o1 Ta TpoiovTa Gev eamovial peragy Toug. KouviaTe Ta KiviTa TUUaTa PTTPOG-TTow GpKETEG QOPEG KaTd
TV amoAUpavar.

Egooov 1oxUer (BAéme Trivaka «EidIkég 0dnyiegn): ZemAUVeTe OAEG TIG KOIAOTNTES TwV TTPOIOVTLV TOUAAKITTOV TIEVTE QOPES
oV apxr kai oTo TéAog Tou Xpévou ékBeang (ta BondnTikd péoa kai o eAayiaTog Gykog egapTival amd TV KoIGTnTa
TIou TTPETTEI vt EETAUBE)

7. Karomv agaipéaTe Ta poiovra ard 1o Aoutpd Kail EmAOveTé Ta TIEVTE opég TTOAU Kad (yia
Touhayiatov 1 AeTTié) pe vepd. KouvioTe Ta KIvTé TRAPATA PTTPOG-TTIoW apKETEG QOPES KaTa TV EKTTAUCN.

Egooov ioxUel (BAEme kepahaio «EIBIKEG 0dnyieg»): ZEMAUVETE OAEG TIG KOINGTNTEG TWV TTPOIOVTWY TOUAAKIOTOV TIEVTE QOpEG
(Ta BonBnTikér péa Kai 0 EAGKIOTOG GYKOG ESAPTLVTaN ATTO TNV KOIAGTNTA TIoU TIPETTEN vt EETTAUBE).

8. ZTEYVWOTE Ta TIPOIOVTA P QIATPAPITHEVO TIEMIETPEVO TEpaL.

9. EAéyETe Kal GUOKEUGOTE Ta TTPOIGVTA GO0 T BUVATOV GUVTOGTEPT ETa TV agaipean (BAETTE kepahaio «Zuakeuaaian,
£V £lval BuvaTov JETd T0 OURTANPWHTIKG OTéYVwpa Ot Kabapr] Mepioy(i).

MEDICON eG - Gansacker 15
D-78532 Tuttlingen - Germany
Tel.: +49 (0) 74 62 / 20 09-0
Fax: +49 (0) 74 62 / 20 09-50
Email: sales@medicon.de
Internet: www.medicon.de

o

Kkavoika akkahia/duvard kauoTikd akkahia (oudérepalevupaTika (uéyioTo emTpemTé pH eivar 8,5), avaykaoTikr
TipoUToBean yia Trpoiovia amd akoupivio fi GAAa UAIKG euaioBnTa ot aAkahia, BAEme Trivaka «Eidikég OBnyiegy) f
ahkahika kaBapioTika (uéyioTo emtpenTo pH eivar 11)

- opyavika éwuz\unm (.. aAKOOAEG, a\ecpsg‘ KETOVEG, Bzvllvzg)

ogeidwrikoi Tapdy (mx. Tou

- a)\ovova (xAmpm \mﬁm [spmpm)

Moré pnv kaBapilere Ta mpoidvta, Toug diokoug amoaTeipwang fy Toug BaAduoug amooTeipwong pe peTarikég BoUpToeg f
ue oUppa matwv. Oha Ta mpoidvra, or Siokor amoaTeipwang kai o Békapol amooTeipwong HTTopoY va ekTeBoUV povo o€
Beppokpaaieg kamw Twv 138 °C (280 °F).

7.1 AuvaréTnTa TavaypnoipoToinong

Me v kataAAnAn @povTida Ta TpoidvTa propoly va emavaypnaipomroinBoly edv Tapapeivouv xwpic gBopé kal xwpig
HoAUvaeig. Kabe A A xprion A n xpfion évwv filka VWV TIPOTOVTWY EUTTITITE! OTNV EUBOVN TOU
xpriom. H mapaparikn xprion amokAeier kaBe eubuvn,

7.12 08nyieg ao@aAsiag kai TPOEISOTOINTEIG
— BeBaiwbeite 611 6Aog 0 e§omhiopdg Tou xpnoipomoieital o dladikacia emavemefepyaaiag eivar karAnAog kal
OUVINpEITal CUPQWVa PE TIG TTPOBIYPAEG TOU KATAOKEUTOTH,
— Kivduvog Tpaupatiopol kal POAUVONG KaTé T GUGKEUAOTa PETAQOPAS YIa TV ETTAVETIESEPYATTia aIxunpwy f JUTEPHV
anpotexvohoyIKiv poibvTwy. ETiong, Ot TIEpiTTTWaN AMPOGEEaG Tou TPOOWTIKOD KaTd T BidipKeia yeipoKivTwy
6 KT8 TN QOPTWON 1 EKPOPTWON TWV KAPOTOIY QOPTWONG EVEG

TAuvmnpiou-amoAupavinpiou.
— 01 epyagieg EMOKEURG EMITPETIETAI VOl EKTEAOUVTAI HOVO CTTO TOV KATAOKEUADTH (TTposoX1):
— Diagoperika, To wpcowno TIoU €KTeAEi TV £mOKeUn kaBioTaral auTopdTwg umelBuvog karaokeuaoTrg!)

H am6dei§n g yevikig karaMnAdmag Twv npo\ovrmv yia KaBapiopo kai 0 £xel
xopnynBei amo éva ¢ Kpamka Kai YVWPIO Bokipwv (§ 15 (5) yeppavikdg
VOHOG TIEPT IATPIKWV WV) TIou 0 €O yia TovV 6 kaBapiapo kar kabapiopo Cidezyme/
Enzol kai 1o amoAupavrik péoo Cidex OPA (etaipeia Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). £” autiv v mepimwan
M@bnke uTown n SiadIkacia TTou TEPIYPAPETaI TIAPATIAVW.

7.5 EAeyxor

EAéy&re 0Aa Ta mpoibvTa petd Tov kaBapiopo f Tov kaBapioud/my amoAlpavan yia epeavion SiaBpwong, KATEGTPOWMEVES
em@aveies, Eephoudiapara, HoAuapaTikég ouaieg kar AEkEBES Kal apalpéaTe TPOIOVTA e PBOPES (apIBUNTIKOG TIEPIOPITOG
Véag ypriong, BAEME Kegdalo «AuvaTéTTa EMavaypnatpomoinangy). OTioia Tipoi6via ouvexidouv va eivar HoAuopéva

£pyaheiwv Kal KaTOMmY aTIoOTEIPOTE Tov €€ ohokApoU yewcTo Bioko epyaheiwy. Brjpa Ovopaoia Meaaia Oeppokpacia [°C] Aiapkeia [Aerrma] Tipémel va kaBapioTouv kai va amoAupavioly §avd.
TnproTe emmiong TIg vouIkég TpoUTOBETEIS TTou papublovTal oTn XWpa aag, kaBWg Kal OTIS TIPOBIAYPAGES LYIEVAG TOU 1 Mpémhuon Nepd <30 1 76 ot
IaTPEIOU ) TOU VOTOKOREIOU. b zovmenon L : . . . .
Ymodein: 2 Adeiaopa - - - A Ta Tipoiéva (BAEme eidikég 0dnyieg amoouvappoAdynang/auvappoAdynang).
H xprion Twv Tpoidvwv emTPETETaI POVO O AVAAOYA KATAPTIOPEVO EISIKEUHEVO TIPOTWTTIKO. . . . Dev VEW"PCWCVYU' nxenan ’E)\G‘NV '1 ypug wv V[U epyakeia. ) i X .
H enavenetzpyaoia mpémel va Biefdyetan yovo amo EIBIKEUUEVO. TIPOOWTIKO 0TIV KevipiK ovdda Siaeipiong 3 KaBapiopsg AkkaAIKo kaBapioTIKG pEoo: 55 10 Egaipeon (u6vo yia eidikd epyaheia, BAéme mrivaka «EiBikég odnyiegy, Ox1 yia epguredpara):
ip TIpOIGVTWY T0U i GTov X@po Eman Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert Ze mepimruon Aimavong ap8piocwv, BeBaiwcire or yiverar xprion ovo ehaiou epyaheiwv (eukod éAaio wpig TeparTépu
70U IaTpEioU. To VOoOKOpEID f TO |urpm efva uTE0BUVa i TN GUMOYA KI EQApHOYH TWV CTTAITOUEVAY TIPOGTATEUTIKV GmbH & Co. KG, Han;burg? TIPOOtEIG), Tt oToia, eGv AngBei uTron N HEyioT £ga ipwong, eiva yia
E€OTNOWGV Kall TWV PETPWY UYIEIVTG Zuykévipwon: 0,2 - 1% (00pguva pe ipwon pe aTho Ki £XOU WWévn Kal Ol ETMIKpiETal P6vo pia pikpr rmcromlu OTIG APBPWITEI.
i A A i P 5 ; g 4 i " TOV KATAOKEUTOTH TOU KaBapiaTIkoU
Adote TIpoooxf kai TPRGTE aToKAITEIS fikal EMMPOOBETES OTIS TPOUTIOBETEIS Yiat Ta BIGgopa TPOIGVIa GToV TrivaKa ) )
«E1Bikég OBnyiegy. Heaou) 7.7 Euokevagia
4 A5 TomoBemoTe pe T o€lpa Ta kaBapiopéva kal amoAupacpéva Tpoidva aTov avTiaToiyo 3ioKo aToaTEipwang.

7.2 KaBapiopdg kai aroAgpaven e . B N ZUOKEUGOTE Ta TTPOi6VTa f Toug diokoug amroAUpavong ot Soxeia amoAlpavang f Ta oAU peydha Tpoidvia o€ CUoKevadia
Baoikéc apyég 5 ‘Exmhuon <30 1 amoAUpavong piag xpAang (amAd A SimAA ouokeuaaia) alpgwva e Tig e§fig TpodTroBEaeis (VAiké/Biadikacia):
Tia Tov KaBapiops kan 6a TpéTEl va i, av eival Suvatov, pia auTopatoToinévn Siadikagia . ~ DINEN ISO/ANSI AAMIISO 11607 (yia 1ig HIA: ddeia g FDA) 5 . )
(ouokeu 6 kal ). Mia Bicdikaoia 6 Adeiaopa - - - = karaAnho yia amooTeipuwon pe and £wg Kal 138 °C (280 °F) emapkiig
— aKopn Kal pe T xpAom evog Aoutpol umeprixwy (eUpog auxvotrtwy 35 kHz) - Ba mpémel var XpnopoToleiTal pévo 7 AToAdpavon - 95 5 Slameparomra aryod)

OUPQVa HE TIC EYXWPIES EIBIKES TTPOUTIOBETEIS (T1.X. 0™n Meppavia eival uTroxpewTikr N autoparotroinuévn diadikadia (Bepuir) — EmapKeia TpooTaciag wv TIPOidvIWY f NG GUTKeVaoiag OWOWEIPNUHQ amd WIX'JVIKEs 9Bopég i

yia kpigipa mpoiévra B) kai povo érav 6sv eivar SiaBéoiun n uutopummlny:vn Siadikagia Adyw g onpavtika ook} Gt TaKTIK 110N OUNQuVa e TIG £g 10U fi (Bakapol ipwong)

pEIwpEvng 6 Kal H € fa mpémel va Siegayetar 8 Sréyvwpa Oeppdg atpag 100 25 — Bev umepaivouv éva péyioTo Bapog 10 ki avd Tou BuAuuou

Kai oTig 6uo TIEPITITWOEIG,. ) ) ) N i
o] feg kal o1 ypovol TIou kaBopilel o g Tou o 4. N OUOKEU Kal Kar agaipéoTe Ta TPoiovTa apod oAokAnpwEi To 78 ipwon

5. EAéyEre kal ouoKeudaTe Ta TpoidvTa 600 To duvatév ouviopéTepa Weta T agaipean (BAEme «EAeyxol, «Zuvtipnony Mamv ipwon emTpémeral va OV povo o1 €& PEBOBOI aToaTEIpWONG. Aev

pégou 1 Tou KGSOpIO’T\KOU/(]WU)\UUGVHKUU pégou, kabig Kar of TpoBiaypagég yia TV ékAuGT), TIpéTEl va TpodvIal.
foTe uovo ppéaka G Vepo OTeipo 1 XaunAo ot Bakrrpia (uéy. 10 Baktipia/ml) kar

XapnAd ot evdorogivn (éy. 0,25 povadeg evdotogivng/ml) (m.x. umepkabapd vepd/umepkabapd vepd uynAng TroIdTNTAG) f

évo pe éva amako, kaBapd Tavakl xwpig xvoudia (Tpocoxi: Ot TEPITITWOEIS TIPOIOVTWY P OaypEg MQAVEIES, vipaTa,

aIxpnpég GKPES 1} TTAPOLIOIEG TTEPIOTATEIG OTTOU UTTAPXE! KiVBUVOG Val TIaToUV THAKT Tou Traviod!)

fi/kal QIATPOPIGPEVO aépal yia TO OTEYVLIHAL

[pokarapkrikd emegepyaoia

Auéowg petd m xphon (evidg 2 wpv To apyéTepo) mpémel va agaipeBoldv puTtol YeydAng éktaong amé Ta mrpoidvra. Eav

Bev eival duvarov va mpnBei autd To xpovikd didaTnua Adyw g didpkeiag TG Ewupwyng fy wu cpyavumkoug Aéyoug,

Kal «ZugKeuaaian, av eival Suvatov PETd To CUPTIANPWHATIKG OTEYVWHa OF KaBapr Trepioxry)

H emaAdBeuon g vevikig kataAAnAéTnTag Twv TPOIGVTWY Yia armm\toudﬂm cturoucﬂormlnpevo KkaBapiopd kal
amoAUpavan éxel xopnynBei amo éva " KPaTIKG Kar fipio Sokipwv (§ 15
(5) MPG) Trou xpnaipomoinae To TAuvrpio amoAupavr G 7836 CD (espulm cnoAuuuvcn srmpslu Miele & Cie. GmbH &
Co., Giitersloh) ka1 To pégo yia pokaTapkTiké kaBapiopo kai kabapiopé Neodisher MediClean forte -cleaning (eraipeia Dr.
Weigert GmbH & Co. KG, AuBoUpyo). Z” autrv Tv TiepiTmwon Aq@Bnke uméwn n dladikacia oy

TEPIYPAPETa TTAPATIAVW.

£magieral o1V euBOVN ToU XPAGTN val OpITE Kal Val € Ta pérpa mou Ba fgioavon T4 i 06 Kai no X
Mg poAuvang: Orav emAéyete To P Kal e Wégo, Bep on
Aiadikaoia: — &ival yevika katdMnAo yia Tov kaBapiopd kai Ty amoAUpavoT IaTPIKWY CUOKEUWMY KaTAOKEUAOpEVWY amo pétaMa

1. AmoouvappohoyrioTe Ta TTpoidva oe 600 To Suvatév TrEpIoadTEpa THAPATA (BAETTE £15IKEG OBNYieg
amoouvappoAéynang/auvappoAdynong).

2. ZemAOvete Ta poiéva yia TouhdyioTov 1 AETIT kATw aTé TpeXoUpEvo vepod (Beppokpacia < 35 °C/95 °F). KouvrjoTe
Ta KIVTA TUAaTA PTTPOG-THow Yial TOUAGXIOTOV TPEIS Popég Katd tnv TrpdTAuan. Egooov 1oxUel (BAEme Trivaka «EidIkég
0Bnyiegn): ZemAUVETE OAEG TIG KOIAOTTEG TwV TTPOIOVTWY TOUAGYIOTOV TPEIS Yopé (Ta BonBnika péoa kal o eAdyioTog
bykog eGapT@vTal aTé TV KoIAGTNTA TTOU TTPETTEI vl EETTAUBE)

3. TomoBemiote Ta amoguvappohoynpéva TPoiGvTa yia To TpokaBopiopévo Xpovo pouAidopatog aTo  Aoutpd
TIPOKATAPKTIKOU KaBapiopoU (o€ Aoutpd uTreprxwy Trou Bev eival 3N evepyoTroiNuévo), £101 WOTE Ta TTPoibvTa va eival
eviehg BuBiopéva. BeBaiwBeire 611 Ta mpoiovra Bev egamovial perag Toug. EvioxUoTe Tov TIpokaTapkTikd kaBapiopo
Boupraifovtag £ oAokApOU BAEG TIG ETWTEPIKES KI ESWTEPIKES EMQPAVEIES (OTNV apxr Tou Xpdvou pouhidoarag, BAETE
mivaka «Eidikég OBnyieg» yia Bondnrikd péoa). H BidpeTpog Twv Bouptatvv Tou Ba XpnoipoToinBoly yia Tov aywyd
TIpEmel va eival eAa@pig peyahUTepn amé Tnv eowrepikA BIGUETPO Tou avioTolxou aywyoU. To AKOG Tou KopHoU
NG BoUproag Bev TPEMel va eival PIkpOTEPO amd To pikog Tou aywyoU. KouviaTe Ta KivnTa TUUATA PTTPOG-TTit
TOUAAXIOTOV TPEIG POPEG KATA TOV TIPOKATAPKTIKG kaBapiaé. Epooov 1oxUel (BAETe Trivaka «Eidikég OBnyiegy): =t
GAEG TIG KOIAGTNTEG TWV TIPOIGVTWV TOUAGKIOTOV TPEIS POPEG OTO TEAOG TOU Xpdvou pouAiaoparog (Ta Bondnikd péoa kar o
ehay10T0g ByKOG EGapTRIVTaI aTTé TV KOIAGTNTA TTOU TIPETTEI Vet ETAUBE)

4. EvepyoroioTe Tov uTiépno yia éva oupAnpwiarikd eAdyioTo xpoviké didamnpa ékBeong (aAa o1 Aiyotepo amd
5 herrrd).

5. Karémiv agaipéaTe Ta mpoidvTa ammé To Aoutpo 0 kar EmAUVETE Ta TPEIG POPEG TIOAU KaAG
(yia TouAayioTov 1 Aemrto) pe vepo. KouvAaTe Ta KIvATa TRARATa PTTPOG-THiow yia TOUAGYIaTOV TpeIg @opég 6Tav EemAéveTe.
Egooov 1oxUer (BAéme Trivaka «Eidikég OBnyieg»)

ZemAOveTe OAeg TIG KOINGTNTEG Twv TPOIBVTLV TOUAGIOTOV TpeIG @opég (Ta BondnTikd péoa kal o eAayioTog Gykog
e§aprivral amo Ty KoIGTNTa Tou Tpémel va EemAuBEi). Otav emiAéyere To kaBapiaTikd péao,1 BeBaiwbeire o

— &ival yevik@ kar@MnAo yia Tov kaBapioud eTepBATIKWV 10TPIKWY CUOKEUWY KATAOKEUCOKEVWY amd péTala kal

Kall GUVBETIKG UIKE,

T0 KaBapIOTIKG ETO Eival kataMAnAo yia kaBapiopo e \mzpnxoug (xwpic Eny\aupvlu owpou)

- ital éva m 6 péoo pe (. a f VAH/

DGHM 1y g FDA/EPA 1y orjuavon CE) kai 6Ti eival gupBaro pe To kaBapiaTik péao kai

— Ta XNUIKG TTOU XpnaipoTrololvTal zwun oupBard ue Ta Mpoi6vTa (BAETE KepaAaIo «ZTabepdTnTa UAIKODR).

Ze mepitTwon i 0 kan e SuvnTikd Kivbuvo TpaupaTiopold kai poAuvang Ba Tpémel

va Tpodvtal amapaitiTwg pETpa TIpooTaciag epyaTikol SUVapIKoU (TT.. WE TIPOCTATEUTIK evOupacia, TTpooTaTeUTIKG

yuahid, vawlo @iTpapiopa czpu) oUpQuVa e TIg EBlezg Tipodiaypagég (1r.x. o Meppavia o kavovioudg TRBA 250).
VKEVIPUIGEIG, Kai ol Xpovol Tou kaBOPICEl O KATAOKEUAOTHG Tou KaBapIoTIKOU Kai Tou

amoAupavTikoy péaou, kaBig Kar of TIpodiaypages yia v €KTTAUGT), TTPETEI va TNpoUVTal. XpnoIHoTIoNaTE HOVO péoKa

Tapackeuaopara dlaAupdrwy, vepd oTeipo f xuum\o 43 BuKmpnd (uéy. 10 BakmApia/ml) kau xaunAd ot evdotogivn (uéy.

0,25 povadeg ivng/ml) (Tr.x. vepO uynArig TroIGTTaG) 1 HOVO pe Eva aTrald, kaBapd

TIavEKI Xwpig XvoUdia (TPoaox(: O€ TIEPITITWOEIG TIPOIBVTWV UE TaYPES ETIQAVEIES, VANATA, aIXUnpég Akpeg A

TIAPOOIEG TIEPIOTATEIG GTIOU UTIAPXEI KivBUVOG va TacTodv TpraTa Tou Traviod!) fifkal

@INTpapIopEVO aépa yia TO OTEYVWHA.

Lwdikacia: KaBapiouég

1 fioTe Ta MPoidVTa O 600 TO SuvaTo

ouVappoAGynang).

2. TomroBemoTe T TIPoioVTa yiat TO £vo Xpovo 070 AouTpd

(o€ Aoutpo uTIEPrXWV o Bev eival AON evepyoTroNuEVo), ET01 WOTE Ta TTPOIGVTa va eival evieAws BuBiopéva. BeBaiwBeire

611 Ta TTPOi6VTa eV e@aTTovTal PETagy Toug.

EvioioTe Tov kaBapiopé Boupraifoviag €f oAokApoU OAEG TIG ECWTEPIKEG KI EEWTEPIKEG EMIQAVEIEG e pia POACKIG

BoUproa. H diaipetpog Twv Bouptatwv Trou Ba xpnaipotoinBolv yia Tov aywyd TPETE! va eival EAappwg PeyaAlTepn amd

TNV EOWTEPIKT BIAUETPO TOU avTioTolxou aywyou. To prikog Tou koppol TG BoUpTaag Sev TTPETE va eival PIKpOTEPO Ao

70 piKkog Tou aywyoU. KouvioTe Ta KIvATé THApaTA PTTPOG-TToW apKETES Popég katd To kaBdpiopa. Egdaov 1axUe! (BAETe

TuruaTa (BAETe e1dIKéG 0dnyieg aroguvappohdynong/

empémoval chAor PEBOBOI aTTOOTEIPWONG.

AmooTeipwon pe atpé

- Miadikaoia kAaoparikoU Kevou (e ETApKEG OTEYVWHA TIPOi6VTOG)S )

— ATioaTelpwTng aTpoU auppuwva pie To DIN EN 13060/DIN EN 285 f; ANSI AAMI ST79 (yia Tig HMA: adeia g FDA)

— EmaknBetBnke oUpguva pe To pétutio DIN EN 1SO 17665 (éykupo 1Q/0Q (Béon o Aeimoupyia) kai 18Ik yia 10
Tpoi6v agloAdynon amodoang (PQ))

— péyiom Beppokpacia amooTeipwang 134 °C (273 °F; ouv avoyr) aUpgwva pe To pdTuto DIN EN 1SO 17665)

— Xpbvog atoaTeipwang (xpdvog ékBeang o€ Bepuokpacia amooTeipwaong):

Xipa Alodikaoia khaoparikol kevod Exromapég Bapimrag

Tepuavia TouhdyiaTov 5 Aetrrdaoug 134 °C (273 °F) Sev emmpémerart

HIA TouAdy. 4 herrma aToug 132 °C (270 °F), xpévog oTeyvipatog Toukdyiotov | dev ouvigTarart

20 hema

FaMia TouhdyiaTov 5 AetrrdaToug 134 °C (273 °F) Bev emmpémerart

AMeg xtpeg TouhdyiaTov 5 Aerrd aoug 132 °C (270 °F) / 134°C (273 °F) Gev emmpémerar
H evm)\nezuun ™G YeVIKig KmuAM)\ommg Twv npo\owwv yia ] BE aTPo | amo
éva KpaTKa Kai y pyacTrpio dokipwv (§ 15 (5) MPG) TIOU XPNO1HOTIOINGE TOV

amooTelipwr aTpold HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH Bad Grund) kar epapudZovrag T diadikaaia kKAaoparikoy Kevol
Kai 10 AimavTiké epyaeiwv LAWTON MEDOIL. £° autiv Ty Trepitriwon ARpBnkav umron ol XapakmnpiaTiKEG uvIrkeg oe
KAiKi} Kat iaTpeo Kai n Biadikacia Tiou TepIypagETal TIapamavL.

levika dev emTpémeral n cmvmma éméwmmu ipwong. Mnv i ipwon &prig BepudtnTag,
ipwon pe 13 06N f idio i TAGoparo.
7.9 AmoBrkeuon

Meta Ty amooteipwon Ta Tpoiovia Tpémel va amobnkedovial G OTEYVO PEPOG, XWPIG TKOVN Kal OTn OUOKEUadia
amooTeipwong.

7.10 Z1aBepoTnTa Ak
‘Orav emAéyere Ta péoa kabapiopol kai amroAUpavong BeBaiwbeite o1 dev TepIExou Ta egig ouoTaTIKG:
— Opyavika, opukTd Kai ofeIdwrikG ofa (eAayiom empenr Tipr pH eivai 5,5)

- Eav aMnAeg Tapaperpol diepyaciag n pETa ) EQV 01 CUOKEVEG Kueup\uunu Kai urm)\uuuvun;
(oupTepIAPBAVOEVWY TWV GUOKEUWV UTIEPAXWY) QOP aMnAa, prropei va amo
TIg BlEpyaaieg EmMaveTESEPyaciag aTo 1aTpoTEXVOAOYIKS TTPOIGV.

— Kard Tov kaBapiopd oTn GUoKeUr UTIEPIXWY, TIPETTEN val TNpoUVTal 0l BACTKOI KAVOVEG TTIOU I0XUOUV YId TOV OKOTTO auTd.
(6x1 uTrEPBOAIKI| POPTWAT, ATTAEPWOT KATL.).

- Ta péoa ou xpnaigomolotvtal aTov éAeyo Aermoupyiag dev TpéTer va TipokaAoUV emavapdAuvan 1 SlaoTaupolpevn
poAuvon. O a €AEYXOU TIPETTEN Vet EVTG OTQ TAKTIKA PETPA UYIEVAG.

— Or em@aveieg Twv epyaleiv Tou éxouv BeAtioTomoinBei yia MV aEIKGVION PE UTEPAXOUG (TX. OI EMIQAVEIES
avakhaang Tou fixou aTig BeAveg Blowiag) popei va £xouv peiwpévn avakhaan Adyw evamoBéaewv, TpayimTag mg
EMQAVEIag A TTapapdpewang kai va £xouv Ayorepo kaAr avriBean aTny eIkova uTeprywy.

~ Hhextpikn aKTivoBohia: Ta GUUBATA e Tov HAYVIYTIKO GUVTOVIOWS GUGTAATOL WTT0pOGY Va TTApAYOUY TeXVoUpyAUaTal
omv 0 payvn! 0 peTaBAAN TIG 1BI6TNTEG TOUG We T Hop@ payvnTiopoy f cAAaywv aTig
EOWTEPIKES AVTIOTAOEIS 1} pTropolv va TTpokaAéaouv BAGRN aToug 1aTolg TpokaAwvTag divopedpara.

— Tia 1o oTéyvwpa TIPETE! va 0 KkaraMnAa, eidika £va amo amoyn yIEIVig Kal TAKTIKG
eheypéva péoa.
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Hyepopnvia karaokeurig

Ap1Budg Taptidag kataakeurig, Taprida
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Zhpavon CE

laTporexvohoyikd Trpoiov

Prescription only (Mévo pe ouvrayi))

Kuwbikdg mpoiévTog

>

Mn aroaTeipwpévo
Mpoooxn

Na tnpeire Tig 0dnyieg xprong

1. EGv YpnaipomoleiTe yia AGyoug TipoaTaaiag g epyaciag éva kaBapioTIKG kal aTOAUPAVTIKG péco
€ auTv TNV TEpiTTwa, PeBaiwBeite om eival eAeUBEPO um aABeiideg (uM\wg Ba maeepumlcuus
HOAUGHATIKEG OUTTES ToU aipaTog) Ka 6TI éxel €
BnAwon aup@wva pe Tov katahoyo amoupavtikiv péowv VAH/DGHM f adeia g FDA/EPA | onpavon
CE), o €ivar karéAAnAo yia amoAdpavon Twv npo\ovrmv Kai eival oupBard pie Ta TpoidvTa (BAETE KEWG)\G\O
«Z1aBepdtnTa uhikol»). Na Bupaare o1 To e péao Tou fTan otV
€MeGepyacia xpnaIpelel HOVO TNV ATOMIKI TPOaTATI Kai SV UTTOPET va avTIKATAOTAGE! T0 0TASI0
amoAUpavong Tou Tpémel va SigayBei apy6Tepa peta Tov KaBapiapo.
2. Ze TepiTITwon Xpriang vepol xapnAdtepng Toi6TnTag Tou Ba BewpnBei kavotronTiki pe Baon Tig
OUOTATEIG EBVIKGV TTPodlaypav (Tr.x. ot Meppavia Tov kavoviopd KRINKO RKI BfArM yia emegepyaaia).
3. TouhayiaTov Tpeig Babpideg kevol
4. H yprion g diadikaaiag ekromapol Bapimrag dev emmpémeral oy Eupwrraikr Evwon. H xprion Tou
Aiyérepo amoteAeaparikoU ekToTiapol BaputnTag exTog g Eupwaikig Evwang emmpémerar pévo otav Sev
eivar SiaBéopn n Siadikaaia kKAaouaTikoU kevou. ATraiTei anpavTika peyahiTepoug xpovoug amooTeipwong
Kl TIpEMel va emaAnBeuTei aTo Tov XpAaTn yia KaBe GUYKEKPIUEVO TTPOidv, cuokeur, Siadikaia kal
TIAPAPETPO.
5. O TpéXwV amaItoUpEVog XpOVOg GTEYVWHATOG EEPTATAI GPETA AT TIG TTAPAWETPOUG TIOU VKOV TNV

| euBUvN Tou XpAOTN 0 POPTWONG Kall TTUKVOTNTA, KATACTAON ATOOTEIPWTA, ...) Kal
TIpETTEl €K ToUTOU var kaBopiletar amo Tov xpraTn. Mapoha

Ymopvnpa
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EMANEMNE=ZEPIAZIA (KAOAPIZMOZ, ATOAYMANZH KAI ATOZTEIPQZH

Eidikég odnyieg
MPK12-1 MPK13-1
THNUaTIkG TUNUATIKG
TIpoiovTa pe TIpoiovTa pe
Tepn owAvwan BakTuAIoeIdr
Xwpig LuerLock owhivwon

non duvar yia

non duvar yia

Upavon adivarn
n Gpeon oOvdeon

Upavon adivarn n
apeon oOvdeon

50 ml (aUpiyya ol

piag xpiong) /

ToToAGKI

éxmhuong

KVOVIKEG KQVOVIKEG

BoUptoeg Bouproeg

Hakpiég

BolproEg (urikog

>510 mm:

BIGpeTpOg

TiepiTou 4 mm)

foTe, EemAOveTe foTe

5 gopég. BoupraiaTe

EOWTEPIKA, EOWTEPIKA KaI

BoupraioTe e§wrepIKa

EOWTEPIKG KI GemhOvere

efwrepika TouhdyioTov 5
POPEG ETWTEPIKE
Ka e§wrepIka

nuévo, nuévo

GemAUveTe BoupraiaTe

Toukayiatov 5 EOWTEPIKA K

Qopég E§WTEPIKA

EOWTEPIKA, GemhOvere

Boupraiote TouayioTov 5

EEWTEPIKA QOPEG ETWTEPIKG

Kal e§wTepIKG

nuévo, Kavovikd
Kkahadr,
TiepiBAfuara
pavdia ato
KaAGB! pIKpGV
Tepayiwy

T
TN, Amavere Ta
OTEIPWUATA KAl
TOV ETWTEPIKO
agova

ouvappohoyren
ke, Amaopévo

R ] MPKO1-1 MPKO3-1 MPK04-1 MPKOS-1 MPKO7-1 MPKO8-1 MPK11-1
TepiTTLoN (KwBIKg)
TEWUETPIKG XAPAKTNPIOTIKG  TTpoidvTa e Tpoi6vTa pe TIPoioVTa P TIpoidvTa pE TIPOi6VTa W TIpoiovTa P TIpoidvTa pE
pUTED l l Tevi} 3 0
SakTuhiogidr SakTuhiogidr BakTuNioeIdh BaKTUNIOEIDT SakTuhiogidr GTPAKTO E Tepn koIAOTTA
owhivwan (TuTmikd) owhivwan owhivwaon owhivwon owhivwon pe LuerLock adovam n "3
amoguvappoAdynon (TuTrika) adOvarn (Tummika) (TuTTikG, xwpig oTOpI0 EKTAUONG QTTOCUVAPHOAGY Luer/LuerLock
Suvar yia n Gpeon oOvdeon aToouVapHoAGYn Suvardmra (LuerLock) pe non
kaBapioud/amroApav on duvar yia £kmhuong) TIPOOTATEUTIKG
on adovam n aueon KkaBapiopd/amoAl Kamaki adovarn n
ouvdeon pavon ad0varn n amoguvappoAdyn an
Gpeon oOvdeon
©6ykog ékrAuang. 50 ml (oUpiyya piag 50 ml (oUpiyya 5ml (olpiyya piag &h 10 ml (o0piyya 10 ml (a0pryya 5ml (obpiyya
Xpriong) pe piag xpriong) Xpfiong) piag xpfiang) piag xpriong) wiag xpriong)
EQAPHOTUEVO £va OTOAGKI
owhiva (yia Ekmhuang
petémena ékmAuan
Mg TUphig
KkoIAoTnTag)
Bouproeg Kavovikég BoUpToeg KVOVIKEG KQVOVIKEG KavovIkég KVOVIKEG KQVOVIKEG KaVOVIKEG
BoUpTaES PaKPIEG BoUpTOEg PakpIEG Bouproeg BoUptoeg BouUproeg Bouptaeg
Bouproeg (rikog Bowproeg (urikog
>320 mm, >320 mm,
BIapeTpog BiapeTpog
Tepimou 6 mm) TiepiTou 4 mm)
amoouvappoloyn Kavovikég BoUpToeg ipHoAoyr Boupraiore avoigre kai KAeioTe Boupraiote EemAOveTe
JEvo, EmAUVETE OTE, QVOIETE Kal oTe, EmAOvere 5 efwrepIkd, avoigte TouhdyioTov 5 EOWTEPIKG TouAdyioTov 5
TouAdyioTov 5 KheioTe (POPEG ETWTEPIKA, Kai kheioTe 5 gopég, yia TouhdyioTov 5 POPEG
QOPEG ETWTEPIKG, TouhdyiaTov 5 efwrepika, POPEG, YIa emegepyaoia pe QOpEG, EEMAUVETE, EOWTEPIKA,
Boupraiote POPEG, YITt KOUVAQTE TN emegepyaoia pe UTIEPIXOUG TIEPIOTPEWTE olvdeon péow
EOWTEPIKE KI emeepyaoia pe oupudmvn UTTEPAXOUG, @pBpwon o apBpwon LuerLock),
eGwrepIKa UTIEPIXOUG, OTEQAVN TrEVTE apBpwon o avoixr Béan TouhdyioTov 5 Boupraiore
apBpwan oe QOpEG UTTPOG- avoyr Béon QOpEG KaTé TO efwrepika
avoiyTh Béon Tow poUNiaopa kal
v ékmrAuon
§
E
g- GemAUveTe 5 opég avoigTe kal avoigTe kai KAeioTe Boupraiote EemAOveTe
8 évo, emAlvere 0, emAUveTe pévo, avoigre kal EOWTEPIKA, KAgioTE Toukayiatov 5 egwrepika, TouhdyiaTov 5
o TouAdyioTov 5 TouhdyioTov 5 gopég KheioTe eGwEpIKG, TouayioTov 5 gopég, yia GEMAUVETE ETWTEPIKA POPEG
§ QOPEG ETWTEPIKA, EOWTEPIKA, TouhdyiaTov 5 KOUVAaTE T Yopég, yia emegepyaoia pe TouhayiaTtov 5 EOWTEPIKA,
s Boupraiote BoupraioTe owrepika POPEG, YITt ouppdTivn EMeGepyaoia pe UTIEPIXOUG, (POPEG, TEPIOTPEWTE oUvdeon péow
] EOWTEPIKA KI KI E§WTEPIKA emegepyacia pe aTEQAVN TIEVTE umeprixoug GpBpwon ot apbpwon LuerLock),
£ EGWTEPIKA UTTEPIXOUG QOpEG HTTPOG- apBpwon o avoixr Béan TouhdyioTov 5 Boupraiore
‘§ apBpwan oe Tow avoyr Béon QOpEG KaTé TO efwrepikd
E avoiyTh Béon poUNiaoya kal
5 v ékmAuon
2
Kavovikd KQVOVIKG O KAVOVIKO OuvBEaTE OTO OUVBEDTE OTO OUVBEDTE PEOW
Jvo, ToTroBETaTE 0, &mhOvere KaAGB! 01610 EKTTAUONG oTépI0 70 LuerLock
TOV E§WTEPIKO. TouhdyioTov 5 gopég pévo évo éxmhuong,
owhiva Tavw otV EOWTEPIKA, KATIAKI QvoIxTO
anpakTo éKmAuang, BoupraioTe EowTEPIKG 010 OTOPI0
JIKpA Tepdxia ot KI EGWTEPIKG £kmuong
KaAGBI pIKpiV
TePay(iwy, KavovIKG
KkaAadi yia aMa
Tepdyia
ouokeuaoia BpoXOG KIvABNKE Tumikn Siadikacia: Aimévere v
Xahapd, Aimrdvere Ta A, dev fava (pévo 1o TIPOG Ta oW Nimavete my apBpwan, mah, dev
OTIEIPWHATA KAl TOV. emTpémeTal KaAwdio éxAuang, ox! Bev emmpémeral GpBpwarn, KaTTaK! avoigre To emTpémeTal
EOWTEPIKO GEova Nimavon 0 TIPOCTATEUTIKG Aimavon avoIxTo aT0 LuerLock, Aimavon
KATIAKI Y10 T0 GTOpIO oTOpI0 EKTTAUONG, KAeioTe glayéva
éxmAuong) dev £QapUOTTE TO
emrpémeran Aimavan TIPOCTATEUTIK KATTAKI
amooTeipwon Xahapa Kavovika Tumikd Siadikacia: Nimaopévo Kavovika
TomoBemnpévo, (H6vo To KaAwdio TIPOOTATEUTIKG KATTAKI TIPOOTATEUTIKO
Nmraopévo ékmhuong, o1 To EQUPPOOTNKE, KATTAKI KATIAKI avoIxTo,
TIPOOTATEUTIKO QvoIxTO OTO OTOPI0 olayova KAeioTh
KATTaKI yia 10 éxmAuang, alayéva
TOpI0 EKTAUOTG) KkheloT)
EYIOTOG ETTITPETITOG Egaoov o éAeyxog Aermoupyiag el TpaypaTomoInBei amo Tov XpRoT Xwpig Tapamovo Kai n avay G ofjuavong, me eivar dedopévn, T0
apiBAS KUKAwWY ETAVETTEEEPYaTTag AGYW TWV EPEUVEV TIOU f EHEIS Kal TwV oy Toug,
TUVIOTWHEVN
KamyopioToinan oUpgwva
Ve Tig odnyieg . o
KRINKOIRKIBIAM (uévo ~ KPiOWo TPoi0v B

o leppavia avaroya pe
TNV TIPoopIgopevn Xprian)

1KO TIPOIOV TTOpE Val ETaVETEEEPYQOTET TUPPWVA g UTEG TIG €1

nuévo
KaAGB1 pIKpGV
Tepayiov

OxXedoV KAEIOTd,
ahd akdpn Aiyo
Xahapa
ouvappoloynuév
a, himévete Ta
oTEIppaTa

OxXedoV KAEIOTd,
ahd akopn Aiyo
Xahapa
ouvappoloynuév
a, himaopévo

MPK14-1

Tpoi6vTa pe
HakpUTePn/oTEVO
Tepn KoIGTNTA
e Tov owAfva
olive

50 ml
(oUpiyya piag
xefong) /
THOTOAGKI
éxmhuong

KQVOVIKEG
Bouptaeg
EUENIKTN PaKpIG
Bouptaa (prkog
=700 mm,
BIGpeTPOg
TepiTou 4 mm)

Boupraiote
EOWTEPIKA Kal
£§wTEPIKG
GemAOvere
Touhayiatov 5
QOPEG ETWTEPIKA

Boupraiore
E0WTEPIK Kal
E§WTEPIKA
gemhovere
Touhayiatov 5
POpES EOWTEPIKA

£QApPOOTE TOV
owhiva
ékmhuang oto
olive

Bev emTpémeTal
Nimavon

KavovIKé

MPK16-1 MPK20-1

TIpoi6vTa pe TUNUATIKG TTPOTGVTal PE
TIOAU OTEVEG HakpUTepr/egaipeTika
KoIANOTNTEG XwpiG oTevr SakTUNIOEIBH
LuerLock, owhivwaon kai

€AdyI0Ta avoIKTa TIOAUTTAOKO ECWTEPIKO
Hnxaviopo
amoguvappoAdynan
Suvarr yia
kaBapiopo/amoAlpa

van advarn n apeon oOvdeon

MPK20-2

epyaAeia pe
apBpuwoEIg P
ohioBaivouoeg
EMQAVEIES TIOU
avoiyouv povo

Toug Suvarr n
amosuVappoAGyn on

o

MPK21-1

epyaheia pe
apBpuioeig

Suvar n
amoouvapuoAdyn on

&

KVOVIKEG
BoUproeg
Hakpiég BoUpToES
(urkog > 400 mm,
BiapeTpog
TepiTou 12 mm)

10 ml (aUpiyya 50 ml (oUpiyya piag oh
piag xpiiong) Xpfiong)) / maToAdKki
ékmhuong
KQVOVIKEG Kavovikég BoUpToeg KQVOVIKEG
BoUproeg HaKpIEG BoupToeg Bouproeg
(pikog > 510 mm,
BIapeTpog Tepitou 4
Kai 5 mm)
GemAOvete 5 amoouvappoAoyioTe Y
Qopég , BoupraioTe oTe, BoupraioTe
EOWTEPIKA, EOWTEPIKG Kal EOWTEPIKG Kal
Boupraiote efwrepikd, EemAUveTe EEWTEPIKG,
EEWTEPIKG (UnV TouhdyioTov 5 gopég GemAOveTe
Boupraioere EOWTEPIKG Kal TouhdxioTov 5
£owTEPIKAL) e§wrEpIKA (POPEG EOWTEPIKG
Kal EETEPIKA
GemAOvete 5 aTooUVaPHOAOYNUEV Boupraioe
Qopég 0, BouptaioTe EOWTEPIKA KaI
EOWTEPIKA, EOWTEPIKG Kal E£§WTEPIKA, avoigTe
BoupraioTe eGwrepikd, gemhovere Kai kAeioTe 5
eGwrepIKa TouhdyioTov 5 gopég POpEG, EI0GYETE
EOWTEPIKG KaI O€ amoouvappooyn
E§WTEPIKA pévn karaoTaon
Kata my emegepyacia
O€ OUOKEUI UTTEPIXWY
£QUPUOOTE TOV amoouvappoAoynuév Kavovikd kaAdBi,
owhiva 0: XpnaloToIfoTE TOTIOBETOTE TOV
éxmAuong Aoyxn ékmAuang yia SiatpnTipa o€
(oUvdeon TEPAYIa pe TWAQVES, amoguvappoAoyn
owhiva Kavovik kahabi yia pévn karaoTaon
&mAuong) aha Tepdyia 070 KaAGBI
£kmAuang,
Bev emTpémeran ouvapyoloyfaTe Nimavere g
Airavon Tah, Aimavete OAa Ta apBPWOEIS Kal TIG
KIvnTa Tepayia EMQAVEIES
ohioBnong
OUPQWVA PE 10
GA572800
KaVOVIKG guvapuoloynBnke Va aTrooTEIpwOEl
(6x1 0 popTwTTG KNl ot amoouvappooyn
TO KWVIKG TRAKa), pévn karaoTtaon
Amaopévo
odnyieg emay Aev amarreitar 6G TWwV KUKAWV

oTe, EEmAUveTE
Toug OWAVES
Aaprg pe TpexoUpEvo
VEPO, VOIgTE Kal
KheioTe v dpBpwon 5
QOPEG, YIa
emegepyacia pe
UTIEPIXOUG,

@pBpwon ot
avolypévn Béan

amoouvappoAoyn
Wévo, avoigre kal
KAeioTe TV
GpBpwon 5
QOPEG, I
emegepyacia pe
UTIEPIXOUG
GpBpwon ot
avolypévn Béan

KavovIKo kaAadl,
TomoBeTaTe TV
amoouvapyoAoyn
pévn apBpwon o€
avolypévn Béan

ouvappoloynoTe
(owhdveg AaBrig)
Nimavere Tig
apBpuioeig

ouvapuoloynBnke
Nimaopévo
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MPK22-1

TIpoidvTa P
apBpuoeig /
oTEIpwpaTa

&h

KQVOVIKEG
BoUproeg

Boupraiote
efwrepikd Kal
avapeoa oTa
Biakeva, avoigre
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Kéyttoohje ja valmisteluohje on luettava ennen kliinistd kayttoa 5 UUDELLEENKAYTETTAVYYDEN RAJOITUKSET

10 SYMBOLIEN JA KUVIEN SELITYKSET

huolellisesti, ja ohjeita on séilytettdvd turvallisesta ja

Uudelleenkaytettavien ladkinnallisten Ialt'te|den kéyttoian paattymlnen maaraytyy

helppopéasyisessi paikassa. kéyton aiheuttaman kulumisen ja vaurioi sekd uudelleer - @ MRT: ei turvallinen
Dokumenteissa olevia ohjeita on noudatettava. Tuote-etiketista perusteella. Symboli Merkitys E Tuotenumero
loytyvat tuotteen voimassa olevat MPK-koodit Erityisohjeet-osiossa. Uudelleenkéytettaviin laékinnallisiin tuotteisiin kohdistuu my6s normaalissa
kdytosséd kulumista ja mekaanisia kuormituksia, erityisesti kuitenkin kdytettdessé “ Valmistaia i atariili c € ~ .
. paljon voimaa. Laakinnallisen laitteen huolellinen tarkastus ja toimintakokeet ’ @ Ei-sterill 0297 CE-merkintd
SISALLYSLUETTELO ennen kayttoa ovat paras tapa maérittaa |ékinnallisen laitteen kéyttoidn
1 Turvallisen késittelyn yleisohjeet paéttyminen. La&kinndllisten laitteiden vikaantumisen tai mekaanisen & i Bivd s : PP .
2 Mahdolliset komplikaatiot vaurioitumisen ehkéisemiseksi leikkauksen aikana pétevan henkiloston on Valmistuspaivamaard Huomio Ladkinnélinen laite
3 Magneettikuvauksen (MRT) ohje tarkistettava niiden mekaaninen eheys, muodonmuutokset ja tysi toimintakyky
4 Kaytts ja késittely ennen jokaista kéyttokertaa. - . . . EIII i Prescription only
5 UL ytettavyyden rajoi (Shelf Life) Uudelleenkaytettavén ladkinnéllisen laitteen vaurioitumisen ja kulumisen merkkeja Valmistuserén numero, eré Noudata kayttdohjetta B( Only (méadréyksenalainen)
6 Huolto voivat olla korroosio (esim. ruoste tai pistesyopyma), varimuutokset, liialliset
7 Tuotteiden valmistelu (puhdistus, desinfiointi ja sterilointi) naarmut, hilseily, kuluminen ja halkeamat, kuitenkaan néihin rajoittumatta. " P -
8 Tuotevastuu Laakinnllisid laitteita, jotka eivat toimi asianmukaisesti, joiden merkinnét eivat ole 11 YKSILOLLINEN UDI-DI-TUNNISTE / KUVAUS / KAYTTOTARKOITUS / KAYTTOAIHE / VASTA-AIHE
9 Hévittdminen ihmisten tai koneiden luettavissa, joiden osanumerot puuttuvat tai on poistettu . PO - PO o PO o P . P
10 Symbolien ja kuvien selitykset (kuluneet) tai joiden osat ovat vaurioituneet tai liian kuluneet, ei saa kayttéd, vaan £ | 4046826,8;R001,01:a0;2U 4046826,B;/002,01;2h;3) 20268?:2:5003:0;:3!{22 20268561332002301233114“/ 2026826151300510;@&15&
11 Yksilollinen UDI-DI-tunniste / Kuvaus / Kayttotarkoitus / Kayttoaine / Vasta-aihe ne on vaihdettava, korjattava tai havitettva. = 4046826;8;R001;02;ag;37 4046826;8:R002;02;ah;3V 046826;B,R003,02;ai; 046826;8,R004;02;2);59 046826;B;R005,02;ak;5
S | 4046826;B;R001;03;ag;3J 4046826;B;R002;03;ah;48 4046826;B;R003;03;ai;4W 4046826;B;R004;03;aj;5L 4046826;B;R005;03;ak;6A
I | 4046826;B;R001;04;ag;3V 4046826;B;R002;04;ah;4K 4046826;B;R003;04;ai;59 4046826;B;R004;04;aj;5X 4046826;B;R005;04;ak;6M

1 TURVALLISEN KASITTELYN YLEISOHJEET
— Kaikki ladkinnalliset tuotteet ovat uudelleen kaytettavissa. Ne
toimitetaan epasteriileind, joten ne on puhdistettava, desinfioitava ja
L steriloitava i osion ohjeiden mukaisesti.
— Ainoastaan henkildt, joilla on vaadittava koulutus, tiedot ja kokemus

6 HUOLTO
Huoltoa ja korjausta varten ota yhteyttd MEDICON eG:n kansalliseen edustajaan.

7 LAAKINNALLISTEN TUOTTEIDEN VALMISTELU (PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA

4046826;B;R001;05;a0;48

Kaikki uudelleenkéytettavat
laékinnélliset laitteet kudoksen

4046826;B;R002;05;ah;4W
4046826;B;R002;06;ah;59

Kaikki uudelleenkaytettévét
laakinnalliset laitteet kudoksen

4046826;B;R003;05;ai;5L
4046826;B;R003;06;ai;5X

Kaikki uudelleenkéytettévét
laakinnalliset laitteet kudoksen

4046826;B;R004;05;aj;6A
4046826;B;R004;06;aj;6M

Kaikki uudelleenkéytettéavat
ladkinnalliset laitteet kudoksen

Kaikki uudelleenkéytettavat
laékinnélliset laitteet

kéytdstd, toiminnan testauksesta seké puhdistuksesta/steriloinnista, saavat kéyttaa STERILOINTI) 2 | jaluiden leikkaamiseen. ja luiden pitamiseen. ja luiden kaapivaan poistoon ja luiden poispitamiseen, applikointiin.
tuotetta ja varusteita. Katso laitteiden tarkkoja ja laitekohtaisia uudelleenkasittelyohjeita (puhdis- s levittdmiseen ja laajentamiseen
— Kayttédja seka vastaavat ammattilaishenkilsto ovat velvoitettuja tutustumaan & tus, desinfiointi ja sterilointi) varten voimassa oleva MPK luvussa "Erity- 2
tuotteisiin ennen kéyttoonottoa. isohjeet”: o A A o - - o - N o - ) A o
— Lue ja noudata kayttoohjetta. Léydét kunkin seuraavista valmisteluohjeista talta. Noudata tuotekohtaista K||_'_L_|_rg|seer} tolmenpltgeseen K|r_u__rg|seer] tmmenpﬂqesgen Klqu.rglseen tmmenpnte_eseen Kl[q.rglseer_\ tmmenplte_eseen Asenpusms‘trumgpm (plhqn,
— Kayta tuotetta vain maaraysten mukaisesti (katso kayttotarkoitus). valmisteluohjetta: madritelty mstrg_mentu (sakset, maéritelty instrumentti (pihdit, maan_te_l_ty instrumentti (t_alta_t_, m_aantelty |_nstru_me|jtt| muolm, tU!kIt,A\{IE]at, pamaj_at,
— Kun tdysin uusi tuote on poistettu kuljetuspakkauksesta, se puhdistetaan ennen MPKO1-1/ MPKO03-1/ MPK04-1 / MPK05-1 / MPK07-1 / MPK08-1 veitset, neulat/lévistimet, atulat, pinsetit, haavahakaset, katkaisijat, kauhat, kyretit, viilat, = (dilataattorit, laajentimet, sgrwmgt ja pmmet), jota ei
ensimmaista sterilointia. MPK11-1/ MPK12-1 / MPK13-1 / MPK14-1 / MPK16-1 / MPK20-1 leikkaavat pihdit ja troakaarit), Klipsit ja slingat), jota ei kéyteta raspatorit, sahat, porat, jyrsimet, = levittimet, haavanlevittimet, kéytetd yhdessa aktiivisen
— Séilyté téysin uusi tai kyttiméton tuote kuivassa, puhtaassa ja suojatussa MPK20-2 / MPK21-1 / MPK22-1 / MPK23-1 / MPK24-10 jota ei kéyteté yhdessa aktiivisen = yhdessa aktiivisen laékinnéllisen | kierreleikkurit, stanssit j_a R kpntaktor_it, haavakou_kqt, !i’ié_kinnéillisen tl_Jotteen kanssa
paikassa. laékinnéllisen tuotteen kanssaja = tuotteen kanssa ja joka on rongeurpihdit), jota ei kaytetd dissektorit, elevaattoritja ja joka on tarkoitettu
— Ennen jokaista kayttokertaa patevin ammattihenkildston on: joka on tarkoitettu kéytettavaksi tarkoitettu kytettévaksi yhdessa ladkinnéllisen tuotteen sondit), jota ei kaytetd yhdessa tilapéiseen kayttoon
— tarkistettava simamaaréisesti: 16ysét, vadntyneet, rikkoutuneet, halkeilleet, 8 TUOTEVASTUU tilapdiseen kudoksen ja luiden tilapiseen kudoksen kanssa ja joka on tarkoitettu laékinnallisen tuotteen kanssa ja te_l_wgttqmaan, pltqmgan,
kuluneet ja murtuneet osat. HUOMIO: Yhdysvaltain lainsaadannén mukaan tata tuotetta saa ostaa leikkaamiseen tai ja luiden pitdmiseen sekd tilapdiseen kdyttdon kudoksen ja = joka tarkoitettu tilapdiseen siirtdmaén muotoja ja
— Tarkista toiminta. A Yhdysvalloissa vain laakarin tai sairaalan toimesta tai vastaavalla katkaisemiseen kirurgisissa neulankuljettajien yhteydessé luiden kaapivaan poistoon kudoksen ja luiden poispitoon, kokoja sekd implantaattien ja
— Al Kéyta vaurioitunutta tai viallista tuotetta. Erottele vaurioituneet tuotteet heti madrdyksella. toimenpiteissa. Laakinnallisia neulan kuljettamiseen kirurgissa toimenpiteissa. levittdmiseen ja laajentamiseen ladkinndllisten tuotteiden
tai toimita ne téssa kéyttdohjeessa annettuun huoltopisteeseen. Jos néiiden kayttoohjeiden ei-saksankielisten ja saksankielisten versioiden valilla tuotteita saavat kayttad vain kirurgisissa toimenpiteissd. Ladkinnallisid tuotteita saavat kirurgisissa toimenpi settamiseen kirurgisissa
— Korvaa vaurioituneet erillisosat heti alkuperisillé varaosilla. on ristiriitaisuuksia, on saksankielinen versio aina ensisijainen. \iain kirurgit, joilla on riittava Ladkinnallisid tuotteita saavat kéyttdd vain kirurgit, joilla on Ladkinndllisié tuotteita toimenpiteissa. Laakinnallisia
— Kaikki osiin purettavat laakinnélliset tuotteet on purettava osiin valmistelua ja kéyttdohjeiden viimeisin versio on voimassa. Jatkuvan teknisen kehityksen vuoksi E kokemus instrumenttien kéyttad vain Kirurgit, joilla on riittava kokemus instrumenttien | saavat kayttéa vain kirurgit, joilla | tuotteita saavat kdyttad vain
sterilointia varten. niiden kayttbohjeiden sisaltta paivitetaan sadnnollisesti. Varmista, s ka.ynlolarkonu}(sesg ja ru_tta\(_a kokgmus |nst(umenn|en qut{otarkontu_kses_tq ja on riittavé k_okemus kirurgit, joilla on riittévé
— Kaikki tuotteen kanssa ilmenneet vakavat tapaukset on ilmoitettava ettd kaytat uusinta versiota. Kayttdohjeen kyseisen painoksen versiopéiva merkitdan. § | [oiminnasta kirurgisissa kayttotarkoituksesta ja toiminnasta kirurgisissa instrumenttien _ kokemus A
valmistajalle ja sen jésenmaan vastaavalle viranomaiselle, jossa kayttdjd ja/tai MEDICON eG ei ota vastuuta vahmgmsta jotka johtuvat b toimenpiteissa Klinikoilla ja toiminnasta kirurgisissa toimenpiteissa Kiinikoilla ja kayttotarkoituksesta ja asennusinstrumenttien
potilas ovat. i kéytosta, virheelli leikkauksen jalkeisesta toiminnasta, E Iafl arin vastaanom!lla. o tg!_mgr]pltmssa kI|n|I§O|IIa ja Ia_gka_r_m vastaanoto!lla o to!mlnngsta k‘|‘rur_g|_S|5§a _ kgytt_otarkmtu_kses_ta_ ja
lagkinnallisen tuotteen hoidosta, huollosta tai kéyttsohjeiden kayttorajoitusten ja X Kayttd tapahtuu potilaan idsta, Ia?kafm vastaanoto!IIaA o Kayno tapahtuu potl[aan |as§a, t_t_)_l_m_e_mpltmssa kI|n|I_<0|IIa ja to!mlnnqstg k!‘rurg|_5|5§a
muiden ohjeiden noudattamatta jattimisesta. painosta, terveydentilasta tai Kéyttd tapahtuu potilaan i&std, painosta, terveydentilasta tai Ia_e_ika_r_m vastaanotoilla. L toimenpiteissé Klinikoilla
2 KOMPLIKAATIOT MAHDOLLISIA Lisaksi MEDICON eG:n virhevastuu raukeaa, jos tuotetta muutetaan tai korjataan kansa!lisut_ldesta riipp_umat_‘ta. painostg, terveydeptilasta tai kansa!lisugdesta riipppmat}a. Kaytto tapahtuu poti[aan iast'a, ja laékérin vastaanotoilla.
Ladkinn4llisia laitteita ei saa kéyttdd kéyttttarkoituksen ja suunnitellun ilman MEDICON eG:n etukéteen antamaa Kirjallista suostumusta ja jos korjauksia Kirurgista instrumenttia voi kansallisuudesta riippumatta. Kirurgista instrumenttia voi painosta, terveydentilasta tai Kaytto o
A kéyton vastaisesti. ei suoriteta MEDICON eG:n valtuuttamissa korjaamoissa tai MEDICONKorjauspalvelun kayttéa uudestaan sopivan Kirurgista instrumenttia voi kayttaa uudestaan sopivan kansallisuudesta riippumatta. tapahtuu potilaan idstd,
Toimintakyvyttomét tai virheellisesti valmistellut Iadkinnélliset tuotteet toimesta. puhdistus- ja . kayttad uudestaan sopivan puhdistus- ja . K!yurg[§ta mstrumentll%.z voi painosta, . X
voivat aiheuttaa komplikaatioita. sterilointimenettelyn jélkeen. puhdistus- ja sterilointimenettelyn jalkeen. kéyttda uudestaan sopivan terveydentilasta tai
sterilointimenettelyn jalkeen. puhdistus- ja kansallisuudesta
9 HAVITTAMINEN sterilointimenettelyn jlkeen. riippumatta.
3 MAGNEETTIKUVAUKSEN (MRT) OHJE Jotta véltetdén kolmansille osapuolille aiheutuva tartuntariski, laékinnalliset laitteet Asennusinstrumentteja
Léadkinnéllisten tuotteiden kéyttd magneettikuvausymparistossa on puhdistettava ja steriloitava ennen hévittdmista. Liséksi ldékinnélliset laitteet on voi kéyttaa uudestaan sopivan
@ aiheuttavat vaaran. Yksittéiset ladkinnélliset tuotteet eivét saa olla hévitettavé niille tarkoitetuissa ja asianmukaisesti merkityissd séilidissd, jotta PUh_dls_tU_S' ja
t4man toimenpiteen aikana laitteiden vélittoméssa liheisyydessa. véltetéd&n myds kolmansille osapuolille aiheutuvien viiltohaavojen vaara. sterilointimenettelyn
Uudelleenkéytetté innéllisia laitteita hévitettdessd on noudatettava jlkeen.
4 KAYTTO JA KASITTELY voimassa olevia kansallisia mdrayksi! 2 Kéyttd kirurgisissa Kayttd kirurgisissa Kayttd kirurgisissa Kayttd kirurgisissa Kayttd kirurgisissa
Kirurgi vastaa kaytettyjen lakinnallisten tuotteiden oikeasta valinnasta. & | toimenpiteissd kudoksen toimenpiteissa kudoksen toimenpiteissa kudoksen ja toimenpiteissa kudoksen ja toimenpiteissa muiden
A Uudelleenkéytettéviin [aakinnallisiin tuotteisiin kohdistuu myds £ | leikkaamiseen tai poistamiseen. | pitdmiseen. luiden kaapivaan poistoon. luiden poispitamiseen, instrumenttien ja implanttien
normaalissa kaytossa kulumista ja mekaanisia kuormituksia, erityisesti 2 levittamiseen ja laajentamiseen. | applikointia varten.
kuitenkin kéytettdessd paljon voimaa.
Kaytd ainoastaan MEDICON eG -yrityksen erityisesti médrittelemid varusteita ja Léadkinndllisia tuotteita ei ole Lédkinnallisia tuotteita ei ole Léadkinnallisid tuotteita ei ole Léadkinnéllisia tuotteita ei ole Ladkinnéllisid tuotteita ei ole
tydvélineistdd, jotta estét tuotteiden yhteensopimattomuuteen liittyvét vaarat. suunniteltu olemaan suorassa suunniteltu olemaan suorassa suunniteltu olemaan suorassa suunniteltu olemaan suorassa suunniteltu olemaan suorassa
] kosketuksessa sydamen, kosketuksessa sydamen, kosketuksessa syddmen, kosketuksessa syddmen, kosketuksessa syddmen,
= keskushermoston tai keskushermoston tai keskushermoston tai keskushermoston tai keskushermoston tai
s keskusverenkiertojarjestelman keskusverenkiertojarjestelman keskusverenkiertojérj an Kiertojarj nkiertojarj
E kanssa. kanssa. kanssa. kanssa. kanssa.
Kéyttotarkoituksen vastainen Kayttotarkoituksen vastainen Kayttotarkoituksen vastainen Kéyttotarkoituksen vastainen Kayttotarkoituksen vastainen
kaytto. kaytto. kéytto. kéytto. kéytto.
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SISALLYSLUETTELO

7 Tuotteiden valmistelu (puhdistus, desinfiointi ja sterilointi
7.1 Yleiset perusteet

72 Puhdlstus Ja desinfiointi

73 i (puhdistus- ja
7.4 Kasin tehtavé puhdistus ja desinfiointi

7.5 Tarkastus

7.6 Huolto

7.7 Pakkaus

7.8 Sterilointi

7.9 Varastointi

7.10 Materiaalikestavyys

7.11 Uudelleenkaytettévyys

7.12 Turvallisuus- ja varoitusohjeet

KINNALLISTEN T

vettd (esim. vesi (PW/HPW)

(maks. 0,25
- kui (oljylﬁnlé véahdn hakleereim ja hiukkasia siséltavd) ja etta pesu- ja desin-

kéytettava ilma on
huolletaan, ja

— Kun valitset kdyttaméasi puhdistusainejérjestelmaa, ota huomloon seuraavat smkat

aine soveltuu ldhtokohtaisesti metalleista ja muovista laitteiden

- mikéli limpddesinfektiota ei kaytetd, kdytetadn lisaksi sopivaa desinfiointiainetta, jonka teho on testattu (esim. VAH/
DGHM- tai FDA/EPA-hyvaksynta/selvitys/rekisterdinti tai CE-merkintd) ja joka sopii yhteen kéytetyn puhdistusaineen
kanssa

— kaytetyt kemikaalit snplvat yhleen mm\e\den kanssa (ks luku Malerlaahkestavyys)

Puhdistus- ja mahd. lampétiloja ja

telua koskevia ohjeita on ehdottomasti noudatettava.

Toimi néin:

1. Pura tuotteet niin pieniin osiin kuin mahdollista (katso erityiset purkamis-/asennusohjeet).

2. Aseta osiin puretut tuotteet pesu- ja desinfiointikoneeseen. Varmista télldin, ettd tuotteet eivét kosketa toisiaan. Mi-

kali sovelletaan (katso taulukko Erityisohjeet): ota aktiivinen huuhtelu kayttdon kytkemalld pesu- ja desinfiointikoneen

huuhteluliitantaén.

3. Kéynnisté ohjelma.

ja seka jalkihuu

Johnson GmbH, Norderstedt). Tallgin otettiin huomioon edella kuvailtu menettely.

75 Tarkastus

tai infioinnin jalkeen tarkista ka\kkl tuotteet korroosion, vaunonune\den pintojen, lohkea-
mien, likaantumisen ja varimuutosten varalta ja erottele tuotteet rajoitus, katso
luku Uudelleenkaytettavyys). Vield likaiset tuotteet on puhdistettava ja desinfioitava uudelleen.

7.6 Huolto

Kokoa osiin puretut tuotteet uudelleen (katso erityiset purku- ja kokoamisohjeet). Instrumenttidljyjd tai -rasvaa ei saa
Kayttad.

Poikkeus (vain erityisten laakinnéllisten laitteiden osalta, ks. taulukko Erityisohjeet, ei implanttien

osalta):

Kun nivelia oljytaan, on varmlsletlava Elta kaytelaan ainoastaan instrumenttioljyja (valkodljya, ilman lisaaineita), jotka
— ottaen huomioon k& 0 — on hyvaksytty hoyrysterilointiin ja joiden biologinen
yhteensopivuus on testattu, ja etta niveliin levitetadn vain pieni mééra.

7.7 Pakkaus
Lajittele

tuotteet niille

ja
Vaihe Kuvaus Aine Lamptila [°C] Kesto [min.] Pakkaa \uoneel Ja/ta| stemmntltarjntllmet sterilointisailidihin tai erittain suuret tuotteet kertakay!tmslm sterilointipakkauk-
’ . siin iin), jotka téyttavéat seuraavat i p :
7Tl EIDEN VALMISTELU (PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA STERILOINTI
; ﬂmﬂ Wmsm's U (PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA STERILOINTI) ! Esihuuhtsiu Vesi <3 1 ~ DINEN ISO/ANSI AAMI 50 11607 (USA: FDA-hyviiksynt)
Kaikki tuotteet on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen jokaista kaytttkertaa. Tamé pétee erityisesti toimit- 2 Tyhjennys - - - - 1sov;|t}:ju h‘?;;tf‘e{‘lol‘"t”? (Iir:pan'\ankg;iavyys vghmtaar:(13§ evc (280 62 "'t?:a hayryniapéisevyys)
uksen jélkeiseen ensimmdiseen kéyttokertaan, silld kaikki tuotteet toimitetaan epésteriileind (puhdistus ja desinfiointi o " . ~ lotteiden ja/tai sterilointipakkausten ritiava suojaus mekaanisia vaurioita vastaan
o Jalkeen Sterilointi isest). Tehokas puhdistus ja desinfioint ovat 3 Puhdistus Eméksinen puhdistusaine: 55 10 - saannolhnen huollo valm\stalan ehje\den mukaisesti 1ster||0|n||sa|hu)
. N s Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert -
ehdoton edellytys Noudata mukaisesti tuotteiden steriiliys kaytossa: GmbH & Co. KG, Hampuri) ( o Okgp kohti ei saa ylitaa.
- i infioi ja Kéytetadn lahtol isesti laite- ja isesti validoitua mene- Pitoisuus: 0.2 —1 % (puhdistusaineen
telmédd, kaytetyt laitteet (puhdistus- ja desinfiointikoneet, sterilisaattori jne.) huolletaan, tarkastetaan ja kalibroidaan SuLs: 9, b (p 78 _Sl s "
saanndllisesti ja ettd jokaisessa kierrossa noudatetaan validoituja parametreja. valmistajan mukaan) Sterilintiin saa kéiyttaa vain jaljempana lueteltuja Muut eivat ole sallittuja.
N Hoyrysterilointi
Hi ki ki tt keradt likaantuneet ladkinnélliset tuotteet erilli llka ia(iak terilointi- - - - y o .
(a\:ro';:?r‘\ejﬁe :gt‘:ankzle;r\‘j;rﬁs(etuima likaantuneet I vl:‘er:: set tuotteet erillisesti, aléka aseta niitd takaisin steriointi 4 Tyhjennys " fraktiotu tyhjioprosessi, fossa on rittavéi tuotteen kuivaus5 )
laakinnalliset tuotteet, lajittele ne lopuksi uudestaan sterilointitarjottimelle ja steriloi sitten kokoaan varusteltu sterilo- 5 Huuhtelu Deionisoitu vesi <30 1 - hoyrysterilointilite standardien DIN EN 13060/DIN EN 285 tai ANSI AAMI ST79 mukaisesti (USA: FDA-hyvksynté)
intitarjotin. 5 i — validoitu standardin DIN EN ISO 17665 mukaisesti (voimassa oleva 10/0Q (kéyttddnotto) ja tuotekohtainen suoritus-
jennys - - - inti
Nuudata lisaksi maassasi voimassa olevia ia seka ladkérin tai sairaalan hygienia- yjenny kyvyn a rv_\umtl_ (PQ'). . o o ke -
o P — steriloinnin enimmaislampétila 134 °C (273 °F), lisksi toleranssi standardin DIN EN ISO 17665 mukaisesti)
7 Desinfiointi - 95 5 ea— " i "
(terminen) -
Alnoastaan koulutettu ammattihenkilostd saa kayttaa tuotteita. ) . . .
Ainoastaan koulutettu ammattinenkil3std saa tehda valmistelun sairaalan tai ldékirin vastaanoton omassa sterilintikes- 8 Kuivaus Kuuma ilma 100 G Maa Fraktioitu tyhjioprosessi Painovoimaan perustuva menettely
Kkuksessa/valmisteluyksikossa. Klinikka tai ladkarin vastaavat i jah liatoi . - . . "
menpiteiden valinnasta ja kiytosta. 7Y 4. Irrota pesu- ja desinfiointikone ja poista tuotteet oh]elman»paat}yttya. » Saksa vih. 5 min134 °C:ssa (273 °F) ei hyvaksytty*
Ota huomioon joidenkin tuotteiden poikkeavat jatai lisamaréykset Erityisohjeet-taulukossa, 5. Tarkasta ja pakkaa tuotteet mahdollisimman pian irrottamisen jélkeen (ks. kohdat Tarkastus, Huolto ja Pakkaus, tarvitt.
hsakuwauksen jalkeen pumaassa palkassa) . Yhdysvallat vah. 4 min 132 °C:ssa (270 °F), kuivumisaika vahintaan ei suositella*
7.2 Puhdistus ja desinfiointi virallisesti ja (Saksassa tuotteita koskeva laki MPG 15 § 5 kohta) 20 min
P;eruslee( L io osoitti tuotteiden koneiden ja desinfio-
— N - L . intiin amalld pesu- ja i G 7836 CD inti, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh, Saks Ranska vah. 5 min134 °C:ssa (273 °F e hyviiksytty*
fmmukune‘)ﬂ é sin tehtavad varten t"“.s' mukaan Kayttaa ku"f:g)'s‘a ooch 1u\75| Kytta :/aaiief(l:n sekd esipuhdistus- ja puhdistusainetta Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hampuri, Saksa). -omi ssa ) Waksytty
eiole ké j iin perustuen (esim. Saksassa kriittisille B-tuotteille otettin huomioon edelé kuvaiftu menettely. Muut maat vah. 5 min lampotilassa 132 °C / 134 °C (270 /  ei hyvéaksytty*
ehdutlumastl koneell[nen 2‘:?;::2{2 |0!|(Elen selkedsti ja 7.4 Kasin tehtivé puhdistus ja desinfiointi (273 °F)
" . N . " " o Kt li Ih - tai desinfiointiail h ik . " N
Pundistus- jatai punist ! tampétioja ja sk Kun valset publisus tal ota huomioon souraayat SOk, e uirallisest ja 1 (Saksassa tuotteita koskeva laki MPG 15 § 5 kohta)

Jalkmuuhle\ua koskevia ohjeita on Kéyta vain huoks|a vain steriilid tai
(maks. 10 seka vaha (maks. 0,25 vettd (esim. puh-

distettu vesi (PW/HPW) tai kuivaukseen vain pehmedd, puhdasta ja nukkaamatonta liinaa ja/tai suodatettua ilmaa. (Huom.:

ole varovainen sellaisten tuotteiden kanssa, joissa on karheita pintoja, kierteitd, terévia reunoja tai

vastaavia, joihin kangas voi tarttua!)

Esikasittely

suuremmat epdpuhtaudet on poistettava tuotteista suoraan kayton jalkeen (korkeintaan kahden tunnin sisalld). Mikali kay-

ton kestosta tai nrganlsawnsls‘la tekijoista johtuen téta aikaa ei voida noudattaa, on kdyttdjdn médritettava ja validoitava

omalla lian kuit

Toimi néin:

1. Pura tuotteet niin pieniin osiin kuin (katso erityiset purk

2. Huuhtele tuotetta vahintddn 1 minuutin ajan virtaavan veden alla (lampdtila < 35 °C (35 °F). Liikuta liikkuvia osia

esihuuhtelussa vahintdén kolme kertaa edestakalsm Mlkal\ sovel\etaan (katso taulukko Enty\soh]eel) Huuhtele kaikki

tuotteiden ontelot véh. kolme kertaa riippuvat onkaloista).

3. Aseta osiin puretut tuotteet ilmoitetuksi va\kulusa]aksl riittavan suureen esipuhdistuskylpyyn (ultradanikylpyyn, jota

ei ole vield aktivoitu) siten, ettd tuotteet peittyvét kokonaisuudessaan. Ota télldin huomioon, etta tuotteet eivét kosketa

toisiaan. Tue esipuhdistusta puhdistamalla harjalla kaikki sisa- ja ulkopinnat (vaikutusajan aluksi, katso apuvalineet Er-

ityisohjeet-taulukosta). Kanavien harjojen on oltava jonkin verran suurempia kuin kulloinenkin kanavan sisahalkaisija ja

harjojen varsien on oltava vahintaén yhté pitkid kuin kanava. Liikuta liikkuvia osia esipuhdistuksessa véhintaan kolme

kertaa Mikali 1kalso taulukko Eri j Huuhtele kaikki tuotteiden ontelot vah. kolme kertaa

jalkeen al java i riippuvat onkaloista).

4. Aktivoi ultradani uudestaan vahimmaisvaikutusajaksi (ei kuitenkaan alle viideksi minuutiksi).

5. Poista tuotteet lopuksi esipuhdistuskylvystd ja jélkihuuhtele ne vahintaén kolme kertaa perusteellisesti (vah. yksi minu-

utti) vedelld. Liikuta liikkuvia osia jalkihuuhtelussa vahintaan kolme kertaa edestakaisin.

Mikéli sovelletaan (katso taulukko Erityisohjeet):

Huuhtele kaikki tuotteiden ontelot vah. kolme kertaa javd

loista).

Kéytettdvaa puhdistusainetta valittaessal on otettava huomioon, etta

- se sopii lahtokohtaisesti invasiivisten metallisten ja muovisten Iadkinndllisten tuotteiden puhdistukseen,

onka-

riippuvat

sopii
- puhdistusaine on yhteensopiva tuotteiden kanssa (katso Materiaalikestévyys-taulukko).

73 i i infiointi (pesu- ja

— Kun valitset pesu- ja desinfiointikonetta, ota huomioon seuraavat seikat:

- pesu- ja desinfiointilaitteella on lahtokohtaisesti testattu tehokkuus (esim. DGHM- tai FDAhyvéksynté/ selvitys/rekiste-
réinti tai DIN EN 1SO 15883 -standardin mukainen CE-merkintd)

- mahdollisuuksien mukaan kaytetaan testattua lampddesinfektio-ohjelmaa (A0-arvo > 3000 tai — vanhempien laittei-

den yhteydessa — vahin 5 minuuttia 90 °C:ssa (194 °F) (kemiallisen desinfioinnin yhteydessa tuotteisiin saattaa

jaada desinfiointiainejaamia)

kéytetty ohjelma soveltuu tuotteille ja kasittad riittédvat huuhtelukierrot (suositellaan véhintaan kolmea tyhjennysta

puhdistuksen jalkeen (tai neutraloinnin, jos kéytdssd) tai suositellaan johtokyvyn sddtod, jotta estetddn tehokkaasti

pesuainejadmat

- huuhtelussa kéytetddn vain steriileja tai vdhabakteerisia tuotteita (maks. 10 bakteeria/ml) seké vdhaendotoksiinista

- aine suvel(uu lahtokohtaisesti metalleista ja muovista

" ect jane sopll ultradan

- kaytetddn desinfiointiainetta, jonka teho on testattu (esim. VAH/DGHM- tai FDA/EPAhyvaksynta/ selvitys/rekisterdinti tai
CE-merkintd), ja ettd se on yhteensopiva kdytetyn puhdistusaineen kanssa

- kaytelyt kemlkaam ovat ymeensupwla tuotteiden kanssa (ks. luku Malanaahkestavyys)

testilaboratorio osoitti tuotteiden
6x6x6 -hdyrysterilointilaitetta (Zirbus technology GmbH, Bad Grund, Saksa) ja fraknunua tyhjioprosessia sek:

WTON

la i johon saattaa liittyd ja
ji suojalasit, kdsineet ja huoneilman suodatus) kansalllslen maaré-

muita tydturvall iteitd (esim.

ysten mukaisesti (esim. Saksassa TRBA 250;

Puhdistus- ja ittamia  pitois yyksid, lampétiloja ja vail ja sekd

Jalkmuumelua koskevia ohjeita on Kéyta vain I\uokswa vain steriilié tai
(maks. 10 seka vaha (maks. 0,25 vettd (esim. puh-

distettu vesi (PW/HPW) tai kuivaukseen vain pehmedd, puhdasta ja nukkaamatonta liinaa ja/tai suodatettua ilmaa. (Huom.:
ole varovainen sellaisten tuotteiden kanssa, joissa on karheita pintoja, kierteité, teravid reunoja tai vastaavia, joihin kangas
voi tarttual)

Toimi néin: Puhdistus
1. Pura tuotteet niin pieniin osiin kuin mahdoll\sﬁa (katso erlty\set purkamis-/ /asennusoh]een

2. Aseta osiin puretut tuotteet mé: i riittdvan suureen jota ei ole
vield aktivoitu) siten, etté tuotteet peittyvét kokonaan. Ota talléin huomioon, etté tuotteet eivat kosketa toisiaan. Tehosta
puhdistusta harjaamalla kaikki sisé- ja ulkopinnat kokonaan pehmeélla harjalla. Kanavien harjojen on oltava jonkin ver-
ran suurempia kuin kulloinenkin kanavan siséhalkaisija ja harjojen varsien on oltava véhintéén yhta pitkid kuin kanava.
Liikuta liikkuvia osia i useita kertoja Mikali (katso taulukko Erit j huuhtele
kaikki tuotteiden ontelot vah. viisi kertaa vaikutusajan alussa tai lopussa (apuvlineet ja vahimmdistilavuus riippuvat
huuhdeltavista onkaloista).

3. Aktivoi ultraddni uudestaan véahimméisvaikutusajaksi (ei kuitenkaan alle viideksi minuutiksi).

4. Poista tuotteet lopuksi puhdistuskylvysta ja jalkihuuhtele ne véhintadn kolme kertaa perusteellisesti (vah. yksi minuutti)

vedelld. Liikuta liikkuvia osia j useita kencja Mikali (katso taulukko Erityis
Huuhtele kaikki tuotteiden ontelot véh. viisi kertaa ja riippuvat onkaloista).
5. Tarkasta tuotteet (katso luvut Tarkastus ja Huolto).

Desinfiointi

6. Aseta puretut, puhdistetut ja tarkastetut tuotteet
peittyvét kokonaan. Ota tallgin huomioon, ettd tuotteet eivét kosketa toisiaan.

Liil liikkuvia osia desinfioinnissa useita kertoja edestakaisin.

Mikéli sovelletaan 1katsu Iaulukku Erityisohjeet): huuhtele kaikki tuotteiden ontelot vah. viisi kertaa vaikutusajan alussa tai
lopussa distil riippuvat ista onkaloista).

7. Poista tuotteet Iupuksl desinfiointikylvysté ja jélkihuuhtele ne vahintdén viisi kertaa perusteaHlsesn

(véh. yksi minuutti) vedelld. Liikuta liikkuvia osia jélKil useita kertoja

Mikéli sovelletaan (katso luku Erityisohjeet): Huuhtele kaikki tuotteiden ontelot véh. viisi kertaa (apuvalineet ja vahimm
istilavuus riippuvat huuhdeltavista onkaloista).

8. Kuivaa tuotteet puhaltamalla suodatetulla paineilmalla.

i siten, ettd tuotteet

MEDOIL -6ljya. Tyypilliset olosuhteet Klinikoilla ja ld&kérin vastaanotoilla sekd edelld kuvailtu menettely otettiin
huomioon

ilointi ei ole i sallittua. Ala myoskaan kayta kuumailmasterilointia, séteilysterilointia, formalde-
hydi- tai idisterilointia tai

7.9 Varastointi
Steriloinnin jélkeen tuotteet on

kuivassa ja pol paikassa.

7.10 Materiaalikestavyys

Kun valitset puhdistus- ja desinfiointiaineita, varmista, etta ne eivat sisalld seuraavia ainesosia:

orgaamset mineraali- ja hapettavat hapot (pienin sallittu pH-arvo 5,5)

- emakset iset (suurin sallittu pH-arvo 8,5; pakollinen alumiinista tai muista al-
kalille herkistd materiaaleista valmistetuille tuotteille, katso taulukko Erityisohjeet) tai alkaliset puhdistusaineet (suurin
sallittu pH-arvo 11) ovat suositeltavia

orgaaniset liuottimet (esim. alkoholit, eetterit, ketonit, bentseenit)

— hapettavat aineet (esim. vetyperoksidit)

halogeenit (kloori, jodi, bromi)

— aromaattiset/halogenoidut hiilivedyt.
Ald koskaan puhdista kaikkia tuotteita, ja tai
tuotteita, sterilointitarjottimia ja sterilointiséiliita saa altistaa enintddn 138 °C:n (280 °F) lampétiloille.

Kaikkia

7.11 Uudelleenkaytettavyys
Tuotteita voidaan kayttad uudeHeen asianmukaista varovaisuutta noudattaen ja edellyttaen, ettd ne eivét ole vaurioituneet

tai saastuneet. o jartai tuotteiden jatk 0 ja/tai kaytto on kayttajan vastuulla. Tuotevastuu

raukeaa, jos ohjeita ei noudateta.

712 Turvalhsuus- ja varoitusohjeet

- ettd kaikki I laitteet huolletaan itaitoisesti ja ohjeiden
mukaisesti.

— Teravat tai tuotteet ail jain-
fektioriskin. Sama patee, jos i on i késin puhdistus- tai aikana, tai
puhdistus- ja desil j tai

Korjaustditd saa tehdd vain valmistaja. (Huomio: muussa tapauksessa korjauksen tekijastd tulee automaattisesti vas-
tuussa oleva valmistaja!)
Jos kaytetaan sopimattomia prosesswparametreja tai véliaineita tai jos puhdistus- ja desinfiointikoneen (mukaan lu-
kien ladataan sopit Iameeseen voi |aada jaamia va\mme\upmsessmsm

téhan

9. Pakkaa tuotteet mahdollisimman pian niiden poistamisen jélkeen (ks. luku Pakkaus, tarvittaessa
pumaassa paikassa).
virallisesti itoitu ja
io osoitti tuotteiden

Jalkeen

a tuotteita koskeva laki MPG 15 § 5 koma)
késin tehtévédn
ioi Cidex OPA (Johnson &

(Saksassa

ja i Cidt Enzol ja

- on (e liallista kuor-
mitusta, kaasunpoisto jne.).
Toiminnallisessa testissa kaytettavat aineet eivat saa aiheuttaa uudelleen- tai ristikontaminaatiota. Testauslaitteet on

-1 anil I i i i (esim. bi aéntd

pintojen) heijas-
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o

tuskyky voi heikentya kertymien, pinnan karheutumisen tai muodonmuutosten vuoksi, ja niiden kontrasti voi heikentya
ultrad@énikuvassa.

— Sahkdinen sateily:

in kanssa

itumisen tai siséisten vastusten muodossa voivat tuottaa artefakteja magneettikuvauksessa tai pyorrevirtojen mdukho
voi vaurioittaa kudosta.
— Kuivaukseen on kéytettava sopivia, hygieenisesti mariteltyjd ja séénnollisesti testattuja vélineita.

C E 0297

D]
R only

Selite

g

= >

Symboli

&

Merkitys

Valmistaja
&I Valmistuspaivimaara
Valmistuserén numero, erd
@ MRT: ei turvallinen
CE-merkintd
Laékinnallinen laite
Prescription only (méérdyksenalainen)
Tuotenumero
Ei-steriili

Huomio

Noudata kayttdohjetta

1. Jos kéytét puhdistus- ja tahan (esim. tydtur d), ota huomioon,
ettd aineen on oltava (muutoin inni illd on oltava testattu
teho (esim. VAH/DGHM- tai FDA/EPA-hyval i tai CE- kintd), sen on

tuotteiden desinfiointiin ja oltava yhteensopiva tuunelden kanssa (ks. luku Malenaallkestavyys)

Huomaa, ettd aikana kayteny on tarkoitettu amoamaan henkilonsuojaukseen,
eika se voi korvata myol - jdlkeen — suori
2. Jos pidat alhai riittdvana I perusteella (esim. Saksassa KRIN-

KO/RKI/BfArM:n valmistelusuositus), tdmé on yksin sinun vastuullasi.

3. Vdhintaan kolme tyhjiovaihetta

4. Painovoimaan perustuvan menetelmén kaytt on kielletty Euroopan unionissa. Vahemman tehokkaan
painovoimamenetelmén kéytto Euroopan unionin ulkopuolella on sallittua vain, jos fraktioitu tyhjioprosessi

eiole se vaatii i pidempid ja ja kayttdjan on validoitava tuote, laite,
prosessi ja parametrit.
5. Todellinen riippuu suoraan jotka ovat kayttajan vastuulla (kuorman

konfiguraatio ja tiheys, sterilointilaitteen tila jne.), joten kayttdjan on maaritettdva aika. Tasta huolimatta 20
minuutin kuivumisaikoja ei saa alittaa.
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B Rcv.: 2025-05-13 VALMISTELU (PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA STERILOINTI)

Erityisohjeet
Adritapaus (koodi) MPKO1-1 MPK03-1 MPK04-1 MPKO05-1 MPKO7-1 MPKO08-1 MPK11-1 MPK12-1 MPK13-1 MPK14-1 MPK16-1 MPK20-1 MPK20-2 MPK21-1 MPK22-1 MPK23-1 MPK24-1
(Geometriset ominaisuudet Tuotteet, joilla on Tuotteet, joilla on Tuotteet, joilla on Tuotteet, joilla on Tuotteet, joilla on LuerLockilla Tuotteet, joilla Tuotteet, joissa Segmentoidut Tuotteet, joissa Tuotteet, joissa Segmentoidut Itsestaan Tuotteet, joissa on Tuotteet, joissa Itsesulkeutuvat nivelelliset Levitin
p pi/kapeampi p pi/kapeampi pidempi/kapeampi arustettuj on on hyvin tuotteet, joissa on on hyvin kapeat tuotteet, joissa on avautuvat nivel, purettavissa on nivel/kierre instrumentit purettavissa
(vakio). lyhyt/leved on pidempi/kapeam ontelot ilman pidemmét/erittain nivelelliset osiin osiin
Purkaminen (vakio). Suora (vakio). (vakio, ei Huuhteluliitinnalld tuotteita ei ole pi yksinkertainen rengasontelo pi W pi i LuerLockia, kapeat rengasmuotoiset instrumentit,
puhdistusta/desinfekti liitanta ei ole Purkaminen huuhdeltava). (LuerLock), jossa mahdollista ontelo ilman trengasmaiset onkalo. minimaalisesti kanyylit ja monimutkainen joissa on
ota varten on mahdollista. puhdistusta/desinf on suojahattu. purkaa. Luer/LuerLock. LuerLockia. kanyylit. Huuhteluletkun avoimet. mekanismi sisalla. liukupinnat,
mahdollinen. Suora iointia varten on Purkaminen ei ole Purkaminen Purkaminen kanssa, Purkaminen puhdistusta/ purettavissa osiin
liitdnté ei ole mahdollinen. mahdollista. puhdistusta/desi puhdistusta/desi pallokarki. desinfioi ntia varten on
mahdollista. Suora liiténtd ei nfiointia varten nfektiota varten mahdollinen. Suora
ole mahdollista. on mahdollinen. on mahdollinen. liiténté ei ole mahdollista.
Suora liitanta ei Suora liiténtd ei
ole mahdollista, ole mahdollista
Huuhtelun volyymi 50 ml 50 ml 5ml n/a 10ml 10ml 5ml 50ml n/a 50ml 10ml 50 ml n/a nfa n/a n/a n/a
(ker 0 (ker 0 (ker 0 (ker 0 / / é (kertakéyttd /
johon on Kiinnitetty huuhtelupistooli huuhtelupistooli huuhtelupistooli huuhtelupistooli
kanyyli (umpionkalon
vastavirtahuuhteluun)
harja Vakioharjat Vakioharjat, pitkd Vakioharjat, pitka Vakioharjat Vakioharjat Vakioharjat Vakioharjat Vakioharjat, Vakioharjat Vakioharjat Vakioharjat Vakioharjat, pitkat Vakioharjat Vakioharjat Vakioharjat Vakioharjat Vakioharjat
harja (pituus > harja (pituus > pitkd harja joustava pitkd harjat (pituus> 510 pitkd harja (pituus
320 mm, 320 mm, (pituus > 510 mm: harja (pituus = mm, halkaisija n. 4 ja 5 mm) > 400 mm;
halkaisija n. 6 mm) halkaisija n. 4 mm) halkaisija n. 4 mm) 700 mm, halkaisija n. 12 mm)
halkaisija n. 4 mm)
Osiin purettuna, Vakioharjat Pura, avaa ja sulje Pura, huuhtele Harjaa ulkoa, Avaa ja sulje viisi Harjaa ulkoa, Huuhtele viisi Pura, huuhtele Pura osiin, Harjaa sisélta ja Huuhtele viisi Pura, harjaa sisélta Pura, harjaa Osiin purettuna, Harjaa ulkopuoli Harjaa sisélté ja ulkoa, avaa Pura, harjaa
huuhtele viisi viisi kertaa, viisi kertaa avaa ja sulje viisi kertaa, huuhtele sisalta kertaa sisélta, viisi kertaa harjaa sisélta ja ulkoa, kertaa sisalt, ja ulkoa, huuhtele sisaltd ja ulkoa, huuhtele ja aukot, avaa ja ja sulje viisi kertaa, sisaltd ja
kertaa sisélta, ultragdnikasittelys sisdpuolelta, kertaa, ultradénikdsittelys vahintdén 5 LuerLockliitantd, siséltd, harjaa ulkoa, huuhtele sisélta harjaa ulkoa (&ld sisaltd ja ulkoa huuhtele sisélté ja kahvaputket sulje viisi kertaa, ultradénikdsittelyssa nivel ulkoa, liikuta
harjaa ulkoa ja sd avattuna ulkopuoli, likuta ultradénikasittelys sé avattuna Kertaa, likuta harjaa sisélta ja ulkoa huuhtele siséltd vahintadn 5 harjaa vahintaén 5 kertaa ulkoa vahintdén 5 juoksevalla ultradénikdsittel avattuna (jos lukitusta ei ole, kampea
sisalta lankasilmukkaa sd avattuna nivelta viisi ulkoa ja ulkoa kertaa sisapuoleltal) kertaa vedelld, avaa ja yssd nivel nivel pidetddn auki vahintadn viisi
viisi kertaa kertaa liotuksen vahintéén 5 sulje nivel viisi avattuna kuminauhalla/ruostumattom kertaa
edestakaisin ja huuhtelun kertaa kertaa, asta teréksesta valmistetulla liotuksen ja
aikana ultradanikasittelys silmukalla kahvoista) huuhtelun
sé nivel avattuna aikana
= Osiin purettuna, Osiin purettuna, Purettuna, avaa ja Huuhtele viisi Avaa ja sulje viisi Avaa ja sulje viisi Harjaa ulkoa, Huuhtele viisi Purettuna, Purettuna, Harjaa sisalté ja Huuhtele viisi Purettuna, harjaa Harjaa siséltd ja Osiin purettuna, Harjaa ulkopuoli Harjaa siséltd ja ulkoa, avaa Purettuna,
=] huuhtele vii huuhtele viisi kertaa sulje viisi kertaa, kertaa kertaa, kertaa, huuhtele sisélta kertaa sisaltd, huuhtele viisi harjaa sisaltd ja ulkoa, kertaa sisalta, osat sisélta ja ulkoa, ulkoa, avaa ja nivel, avaa ja sulje ja aukot, avaa ja ja sulje viisi kertaa, harjaa sisalta
% kertaa sisélta, siséltd, harjaa ulkoa & énika iké véhintéan 5 LuerLockliitantd, kertaa ulkoa, huuhtele sisélta harjaa ulkoa huuhtele sisaltd ja sulje viisi kertaa, viisi kertaa, sule viisi kertaa, ultradénikasittelyssé nivel ja ulkoa,
E harjaa ulkoa ja ja sisaltd sd avattuna ulkopuolelta, sd avattuna sd avattuna kertaa, likuta harjaa sisapuolelta, huuhtele sisaltd vahintddn 5 ulkoa vahintdén 5 avattuna (jos lukitusta ei ole, liikuta
2 sisélta liikkuva nivelta viisi ulkoa harjaa ulkoa ja ulkoa kertaa kertaa sa osiin purettuna sd avattuna yssd nivel nivel pidetddn auki kampea
2 lankasilmukkaa kertaa liotuksen vahintdén 5 avattuna kuminauhalla/ruostumattom vahintadn viisi
= edestakaisin viisi ja huuhtelun kertaa asta teréksesta valmistetulla kertaa
kertaa alkana silmukalla kahvoista) liotuksen ja
huuhtelun
aikana
Purettuna, aseta Osiin purettuna, Vakio purettuna Vakio purettuna Vakiokorissa Liitanta Liitdntd Liitdntd Purettuna Purettuna Aseta Vedd Purettuna: kayta Vakiokori, aseta Vakiokori, osiin Vakiokori, nivel Vakiokori, nivel avattuna Vakiokori
ulkoputki huuhtele viisi kertaa Luerl vakiokori, kori pienosia stanssi osiin purettuna, nivel avattuna (jos lukitusta ei ole, pida purettuna
huuhtelukaralle, sisaltd, harjaa ulkoa n, leuka mutterihylsy varten pallokarkeen padlle kanyloiduille osille ja purettuna avattuna nivel auki
pienet osat ja sisaltd avattuna pienosakorissa (letkuliitantd) vakiokoria muille huuhtelukoriin kuminauhalla/ruostumattom
pienosakoriin, osille asta teréksesta valmistetulla
vakiokori muille lankasilmukalla kahvoista)
osille
Pakkaus Kiinnita [yhésti, Kokoa uudelleen, Asenna uudelleen Silmukka siirretty Vakiotoimintamen Voitele nivelet, Kokoa Kokoa Melkein suljettu, Voitelu kielletty Voitelu kielletty Kokoa uudelleen, Voitele nivelet ja Kokoa Ei taysin Voitele nivelet hieman Voitelu on
voitele siséakseli ja voitelu ielletty (vain huuhtelulanka, ei taakse ettely: Voitele sulje avoin Luer- uudelleen, uudelleen, mutta vield voitele kaikki liikkuvat liukupinnat (kahvaputket) suljettu, voitele avattuna Kielletty
kierre huuhteluliitinnan voitelu kielletty nivel, avaa Lock-leuka voitelu kielletty voitele Kierteet ja hieman I6yhasti osat GA572800:n voitele nivelet nivelet ja karan
suojahattua), huuhteluletkun sisaakselit asennettuna, mukaisesti kierre
voitelu kielletty hattu, kiinnitéd voitele kierre
suojahattu
Sterilointi Loyhdsti asennettu, Asennettu Asennettu (vain Vakio Vakiotoimintamen Voideltu Vakio Asennettu, Melkein kiinni, Vakio Vakio Asennettu (ei latausja Sterilointi Asennettu Ei taysin kiinni Hieman avattuna, nivelet Asennettu
voideltu huuhteluvaijeri, ei ettely: Suojahattu suojahattu auki, voideltu mutta vield kartio-osaa), asennettuna voideltu voideltu
huuhteluliitdnnan Kiinnitetty, leuka kiinni hieman l6yhasti voideltu
suojahattua) huuhteluletkun asennettu,
suojus auki, leuka voideltu
kiinni
Suurin sallittu kiertojen
madra Jos kayttaja on suorittanut virheettoman toimintatarkastuksen ja jos merkinta ja koodi ovat luettavissa, voida lddkinnallistd tuotetta kayttaa uudestaan naiden validoitujen mukaisesti ei ole tarpeellista ja niiden tulosten perusteella.
KRINKO/RKI/BfArMsuo-
situksen
mukainen
luokitus Kriittinen B

(vain Saksassa
maardystenmukaisessa
kaytossa)
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Bruksanvisningen og klargjgringsanvisningen mé leses grundig fer
den kliniske anvendelsen og oppbevares trygt og innenfor

5 BEGRENSNINGER ANGAENDE GJENBRUKBARHET
Slutten pa levetiden for gjenbrukbart medisinsk utstyr bestemmes av slitasje og

10 SYMBOL- 0G BILDEFORKLARING

rekkevidde. skader pa grunn av bruk og ny Klargjering. - i @ MRT-usikker
Instruksjonene i disse anvisningene ma felges. | avsnittet “Spesielle Gjenbrukbart medisinsk utstyr er i normal bruk ogsé gjenstand for slitasje og Symbol Betydning E Artikkelnummer
merknader” pa produktetiketten finner du den MPK som gjelder for ditt produkt. mekaniske belastninger, men sarlig hvis det brukes stor kraft. Den beste metoden
for & fastsla det medisinske utstyrets levetid, er en grundig kontroll og funksjonstest “ Produsent g _steri c € _merki
av det medisinske utstyret for bruken. For & forebygge svikt eller mekanisk skade Ikke-steril 0297 CE-merking
INNHOLDSFORTEGNELSE pa medisinsk utstyr under en operasjon skal utstyret kontrolleres av kvalifisert
1 Generelle merknader om sikker handtering fagpersonell for hver gangs bruk pa mekanisk intakthet, deformeringer og & Produksjonsdato 0BS Ikke MRT-kompatibel
2 Mulige kontraindikasjoner fullstendige funksjonalitet.
3 MRT-merknad Hentydninger til skader eller slitasje pa et gjenbrukbart medisinsk utstyr kan
4 Anvendelse og handtering omfatte korrosjon (dvs. rust, pitting), misfarging, sterre riper, avflaking, slitasje og ; Uﬂ - Prescription only
5 Begrensninger angaende gjenbrukbarhet (lagerholdbarhet) sprekker, men er ikke begrenset til dette. Medisinsk utstyr som ikke fungerer Lot Lotnummer, parti Folg bruksanvisningen B( Only (forskriviningspliktig)

6 Vedlikehold

7 Klargjering (rengjering, desinfisering og sterilisering) av produkter

8 Garanti

9 Avfallsbehandling

10 Symbol- og bildeforklaring

11 Basis UDI-DI / Beskrivelse / Tiltenkt bruk / Indikasjon / Kontraindikasjon

korrekt, medisinsk utstyr med markeringer som ikke kan leses maskinelt eller av
personer, manglende eller fiernede (slitte) delenumre, skadede og veldig slitte
deler mé ikke brukes og skal skiftes ut, repareres eller avfallsbehandles.

6 VEDLIKEHOLD

11 BASIS UDI-DI / BESKRIVELSE / TILTENKT BRUK / INDIKASJON / KONTRAINDIKASJON

4046826;B;R001;01;ag;2U

4046826;B;R002;01;ah;3J

4046826;B;R003;01;ai;48

4046826;B;R004;01;aj;4W

4046826;B;R005;01;ak;5L

For vedlikehold og reparasjon kan du henvende deg til representanten for 2 4046826;B;R001;02;ag;37 4046826;B;R002;02;ah;3V 4046826;B;R003;02;ai;4K 4046826;B;R004;02;aj;59 4046826;B;R005;02;ak;5X
1 GENERELLE MERKNADER OM SIKKER HANDTERING MEDICON €G i ditt land. S 4046826;B;R001;03;a0;3J 4046826;B;R002;03;ah;48 4046826;B;R003;03;ai;4W 4046826;B;R004;03;aj;5L 4046826;B;R005;03;ak;6A
— Det medisinske utstyret er gjenbrukbart, leveres ikke-sterilt og ma 2 | 4046826;B;R001;04;a9;3V 4046826;B;R002;04;ah;4K 4046826;B;R003;04;ai;59 4046826;B;R004;04;aj;5X 4046826;B;R005;04;ak;6M
A dermed rengjeres, desinfiseres og steriliseres for farste gangs bruk &  4046826;B;R001;05;a9;48 4046826;B;R002;05;ah;4W 4046826;B;R003;05;ai;5L 4046826;B;R004;05;aj;6A
ifolge instruksjonene i avsnittet Klargjgring. 7 KLARGJORING (RENGJORING, DESINFISERING OG STERILISERING) AV MEDI- 4046826;B;R002;06;ah;59 4046826;B;R003;06;ai;5X 4046826;B;R004;06;aj;6M
— Utstyr og tilbeher skal kun drives og brukes av personer som har ngdvendig SINSK UTSTYR i - ) - . . ) - ) -
utdannelse, kunnskaper eller erfaring nar det gjelder anvendelse, Var oppmerksom pa gjeldende MPK-er i avsnittet “Spesielle merknader” @ | Altgjenbrukbart medisinsk Alt gjenbrukbart medisinsk Alt gjenbrukbart medisinsk Alt gjenbrukbart medisinsk Alt gjenbrukbart medisinsk
funksjonskontroll og rengjering/sterilisering. & for en detaljert og produktspesifikk klargjering (rengjering, desinfisering og 'g | Utstyrfordissekering avvevog utstyr for & holde vev og ben. utstyr for abrasiv fierning av vev | utstyr for dispergering, utstyr for administrering av
— Bade brukeren og det tilsvarende fagpersonellet forplikter seg til & gjore seg sterilisering) av utstyr: £ ben 0g ben. spredning og dilatasjon av vev legemidier.
fortrolig med det medisinske utstyret for det brukes. Her finner du en av falgende klargjeringsanvisninger, ta hensyn til de spesifikke [ og ben.
— Les og folg bruksanvisningen. Klargjoringsanvisningene for ditt utstyr: @
- E;”bmf; T[e:]':('ﬂssizesﬁftt;/{e::#; fé':: q:rtezre“tllteern:tt t(f:nlllt:rrt]g:r]?)realjlgé'en er mg&?] } ;mgﬁ?gj ;mgﬁ?g] ;mgﬁ?i] ;MEE%} ;mgﬁgg] Et instrument som er tiltenkt for  Et instrument som er tiltenkt for | Et instrument som er tiltenkt for  Et instrument som er tiltenk for Et applikasjonsinstrument som
fiernet oy for utstyret steriﬁseres 9 P ) MPK20-2 / MPK21-1 / MPK22-1 / MPK23-1 / MPK24-11 kirurgiske inngrep og som ikke et kirurgisk inngrep og som ikke et kirurgisk inngrep og som ikke et kirurgisk inngrep og som ikke er tiltenkt for et kirurgisk inngrep
_ OJ beva? fabrikknytt eller ubrukt medisinsk utstyr pA et tort, rent og beskyttet brukes i forbindelse med et brukes i forbindelse med et brukes i forbindelse med et brukes i forbindelse med et og som ikke brukes i forbindelse
s&% p ’ 9 aktivt medis}nsk utstyr (sakser, aktivt me(i(ilsinsk uts;lyr (tenger, aktivt medisii?sk utsti:/r (meislfelr, aktivt mdedisinsk utstyr (dilatator- H]ed et aktig;t medisinslk utstyr
N . . X kniver, naler/syler, kuttetenger pinsetter, klemmer, klips, osteotomer, kopper, kyretter, filer, ~ er, spredere, sperrer, enger, sjablonger, mal,
_ Egatr:‘(’)ﬁ:;z:I\(/izﬁilltd;;:Tmes(gSg]msyi:jeeuasrtuyliﬁza:pl(r\lljelllgészmggo%eﬂogl(etg deler. 8 GARA"TIOB& Ifalge amerikansk lov | USA skal dette medisinske utstyret kun og trokare_r) og_hyis tiltenkte slynger) 0g _hvis tiltenl_(te bruk ra_lspatorier, sager, bor, fresere, kpntraktorer, sérhakgr, applikatorer, stlappere, stempler,
_ Kontrolleres pé funksjon ’ ! ’ ) selges til en lege eller et sykehus hhv. pé tilsvarende forordning brulg er midlertidig for er mldle_rtl_d|g for Ijoldmg av vev gjengekuttere, s_tan_sere, dlssell(torer, elevatorier, sonder) hqldere) 0g ghVIS tiltenkte bruk er
— Ikke bruk medisinsk utsfyr som er skadet eller defekt. Skadet medisinsk utstyr Ved diskrepanser mellom ikke-tysk og'; tysk versjon av denne ) kpttlng avvev og ben ved 9 b_e n,| tllfeﬂlle nalholqere F” rong(_orer),_o_g s tllten_kte_ bru_k 09 hwslu.ltenktelbruk er midlertidig a baye, holde,
skal oyeblikkellg utsorteres eller sendes til det vedlikeholdspunktet som er br isningen er det Ie den tyske versjonen som gjelder. Det er kun k|rur'g|vske inngrep. Det _holdmg av naler, \_/e_d kirurgiske er midlertidig for abrasw_fjern_lng mldlert_ldlg for (ﬁspe(gerlng, overfqre formgr og starrelser
angitt | denne bruksanvisningen. bruksanvisningens nyeste redigeringsversjon som er gyldig. PA grunn av ?edlbsmike uts;yret skal ’ |r:(ng|r:p. Ii))et ITEdISIE'Ske utstyre(} av vev ong?n uzqe_r e; k|r;1rg|skt sprgdnlrll)g <t>g dl(lj@tgslin a\tl vevt san&? mniettte mplagtater og
- Ersatt skadede enkeltdeler sraks med oignale reservedeler kontinuelg tokrisk utviking oppdateres innholdet | denne Goruksanvisningen o | tekiGlg g nirdol | skl oG rdet | K un brukos av krr med | skl kun rukesav Krurger med | Kirgiske ngiep et
rooesl i o rtr Gl v lororsln o5t % | gl stumarres | glr stmeres | Usilgotanoric G Uboolg g rr | sl
h - s . gy o " ) . ’ =  bruksformdl og funksjon ve ruksformal og funksjon ve gjelder instrumentenes gjelder instrumentenes un brukes av kirurger me
ﬁltlgtsg?rs“l?; rr:]eer:gglss?r;stcipln;r(;zﬂsgt:r:lleza(%nazn:::vgamgg geytnr(;]iglrjllestlgr?gﬁ det :?I(Tr ?grg??)ibigtfezgéﬁggisgefsg slrlléir(yaf:yrgqsmperat'v.adfeirgr’gle'e’ Yed!'kihl?ledr E _bruk undewr kirurgiske _ bruk under Igirurgigke inngrep pa | bruksformal 0g fulnksjgn ved . bruksformal 09 fu_nkspn ved X tl!strekkellg_erfa_nng_nér det
landet hvor brukeren og/eller pasienten har sin adresse litt ignorert £  inngrep pa sykehus og i sykehus 0gi prakS|ser: bruk under klrurglgke inngreppd  bruk under Iqrurglske inngrep p& = gjelder appllkas;onsulstru-
: Videre bo rrfailler MEDICON eG sitt ansvar for mangler som skyldes endringer eller praksiser. Bruken qlelder for pasienter, sykehus 0gi prak3|ser: sykehus 0g i prakmse; mentgnes bruksformal og
reparasioner i det medisinske utstyret uten skriftl? sam kkeyfra MEDICOgN oG pd Bruken gjelder for pasienter, uavhengig av alder, vekt, Bruken gjelder for pasienter, Bruken gjelder for pasienter, fL_lnkSJ_on vt_ad bruk ur}der
2 MULIGE KOMPLIKASJONER fofhén d]samt for reparasjoner sorr¥ikke or utfart a?/ verksyte der som er autoriserg uavhengig av alder, vekt, helsetilstand eller nasjonalitet. uavhe_nglg av alder, vqkt, ‘ uavhepglg av alder, vgkt, ) klrL.lrglskevmngrep pa sykehus
Medisinsk utstyr mé ikke brukes i strid med tiftenkt formal o tiltenkt bruk av MEDICON eG ellgr Ut é rt av MEDICON sin reparasionstieneste helsetilstand eller nasjonalitet. Det kirurgiske instrumentet kan helse.tllsta.nd e[ler nasjonalitet. helse.tllstalnd e[ler nasjonalitet. og |.prak3|ser. Bruken gjelder for
Kom Iikas'one)r, kan forarsakes av medisinsk utstyr som ikkeg funaerer : parasjonsty . Det kirurgiske instrumentet kan gjenbrukes etter at egnede Det kirurgiske instrumentet kan Dlet kirurgiske instrumentet kan pasienter, ugvhenglg av alder,
K pkt ”J blitt Klargiort pé feil mat v 9 gjenbrukes etter at egnede rengjerings- og gjenbrukes etter at egnede gjenbrukes etter at egnede vekt, helsetilstand eller
orrext eller som er biitt iargjort pa feil mate. 9 AVFALLSBEHANDLING rengjerings- og steriliseringsprosesser er blitt rengjerings- og rengjeringsog steriliseringspros- | nasjonalitet.
For & unnga infeksjonsfare for tredjeperson mé det medisinske utstyret rengjares s@eriliseringsprosesser er blitt gjennomfart. st_eriliseringsprosesser erblitt esser er blitt gjiennomfort. AppIikasjonsinstrumentene kan
3 MRT-MERKNAD og steriliseres for det avfallsbehandles. | tillegg mé det medisinske utstyret gjennomfort. gjennomart. ?éinp;ﬁﬁez_eger ategnede
Bruk av det medisinske utstyret utgjer en risiko i en MRT-omgivelse. avfallsbehandles i beholdere som er bestemt til dette og som er tilsvarende merket steﬁfiseri%gsp?osesser er blitt
@ De enkelte medisinske utstyrsdelene ma ikke befinne seg i for ogsa a avverge kuttefare for tredjeperson. giennomfort
umiddelbar narhet til enhetene mens disse metodene brukes. Ved avfallsbehandling av det gjenbrukbare medisinske utstyret mé gjeldende .
nasjonale forskifter folges! S Brukikirurgiske inngrep for & Bruk i kirurgiske inngrep for & Bruk i kirurgiske inngrep for Bruk i kirurgiske inngrep for Bruk i kirurgiske inngrep for &
4 ANVENDELSE 0G HANDTERING E‘ dissekere eller fierne vev. holde vev. abrasiv fjerning av vev og ben. g:lsaptzgggrzir;g, vsgvr%dnti)r;gn og ?nqg:iisr(:,traet earndre instrumenter og
Det er kirurgen som er ansvarlig for riktig valg av det medisinske utstyret § ! 9 ben. :

& som skal brukes.

Gjenbrukbart medisinsk utstyr er i normal bruk ogsa gjenstand for slitasje
0g mekaniske belastninger, men serlig hvis det brukes stor kraft.
Bruk utelukkende kun det tilbeharet og de instrumentene som er spesielt ment for
dette av MEDICON eG for & unnga risikoer i sammenheng med det medisinske
utstyrets kompatibilitet.

Kontraindikasjon

Det medisinske utstyret er ikke
bestemt for direkte kontakt med
hjertet, sentralnervesystemet
eller det sentrale kretslgpsys-
temet.

Bruk ut over tiltenkt bruk.

Det medisinske utstyret er ikke
bestemt for direkte kontakt med
hjertet, sentralnervesystemet
eller det sentrale kretslgpsys-
temet.

Bruk ut over tiltenkt bruk.

Det medisinske utstyret er ikke
bestemt for direkte kontakt med
hjertet, sentralnervesystemet
eller det sentrale kretslppsys-
temet.

Bruk ut over tiltenkt bruk.

Det medisinske utstyret er ikke
bestemt for direkte kontakt med
hjertet, sentralnervesystemet
eller det sentrale
kretslgpsystemet.

Bruk ut over tiltenkt bruk.

Det medisinske utstyret er ikke
bestemt for direkte kontakt med
hjertet, sentralnervesystemet
eller det sentrale kretslopsys-
temet.

Bruk ut over tiltenkt bruk.
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7 Klargjering (rengjering, desinfisering og sterilisering) av produkter
7.1 Generelt

7.2 Rengjering og desinfisering

7.3 Maskinell rengjering [(rengjorings- og desinfiseringsenhet)]
7.4 Manuell rengjering og desinfisering
7.5 Kontroller

7.6 Vedlikehold

7.7 Emballasje

7.8 Sterilisering

7.9 Lagring

7.10 Materialbestandighet

7.11 Gjenbrukbarhet

7.12 Sikkerhets- og varselmerknader

7 KLARGJORING (RENGJORING, DESINFISERING OG STERILISERING) AV UTSTYR

7.1 Generelt

Alt utstyr skal rengjores, desinfiseres og steriliseres for hver bruk. Dette gjelder spesielt ogsé for forste gangs bruk etter

levering, siden alt utstyr leveres ikke-sterilt (rengjgring og desinfisering etter at transportemballasjen er fiernet, sterilise-

ring etter emballasie). En effektiv rengjering og desinfi er en helt avgjg ing for en effektiv steriliserit

Pase at alt utstyr som du har ansvar for, er sterilisert for bruk,

— at deti prinsippet kun brukes metoder som er validert for spesifikk enhet/utstyr for rengjering/desinfisering og steri-
lisering, at enhetene som brukes (rengjerings- og desinfiseringsenhet, sterilisator osv.) vedlikeholdes, kontrolleres og
kalibreres ig og at de validerte overholdes ved hver syklus.

Pase allerede under bruk at du samler brukt medisinsk utstyr for seg og ikke legger det tilbake pé steriliseringsbrettet for

&unnga en sterkere kontaminasjon pa steriliseringsbrettet med all ulstyrel

Rengjor/desinfiser brukt medisinsk utstyr, sorter det igjen pa

med alt utstyret pa.

Folg ogsa rettsforskriftene som gjelder i ditt land og hygieneforskriftene i legepraksisen eller pa sykehuset.

Merknad:

Utstyret skal brukes av opplert

Klargjoring skal kun utfores av utdannet i

medisinsk utstyr hhv. i legepraksisens klargjeringsrom.

Sykehuset hhv. legepraksisen er ogsd ansvarlig for valg og bruk av nodvendig verneutstyr og hygienetiltak.

Ta hensyn til avvikende og/eller ekstra regler for endel utstyr i tabellen “Spesielle merknader”.

og steriliser til slutt

sentrale steriliseril i I for

7.2 Rengjoring og desinfisering

Generelt

For rengjering og desinfisering ber det helst brukes en maskinell metode (rengjerings- og desinfiseringsenhet). P& grunn
av betydelig lavere effektivitet og reproduserbarhet bar en manuell metode — selv ved bruk av ultralydbad (frekvensom-
réde 35 kHz) — kun brukes hvis en maskinell metode ikke er tilgjengelig hhv. i samsvar med nasjonale krav (maskinell
metode for eksempel pakrevd |Tyskland for kritisk B- utslyri | begge l\lfeller skal forhandsbehandling utfores.

Viktig: Overhold de samt alle reglene for etterskylling som er
angittav av j eller joril og Bruk kun friskt tilberedte losninger, kun
sterilt eller kimefritt (maks. 10 kimer/ml) samt (maks. 0,25 vann (f.eks. purifisert
vann / ekstra purifisert vann) hhv. bruk kun en myk, ren og lofri kiut til tarking (OBS: Forsiktig ved utstyr med ru
overflate, gjenger, skarpe kanter eller liknende, som partikler fra kluten kan bli hengende igjen pa!)

og/eller filtrert luft.

Forhandsbehandling

Like etter bruk (innen maks. 2 t) mé grove forurensninger fiernes fra utstyret. Hvis denne tiden ikke kan overholdes pa
grunn av brukens varighet eller som folge av organisatoriske aspekter, ma brukeren pa eget ansvar fastsette og validere
tiltak for & unnga at forurensningene torker inn pa utstyret:

Forlap:

1.Ta utstyret fra hverandre sé langt som mulig (se spesifikk anvisning om demontering/montering).

2. Skyll utstyret minst 1 min. under rennende vann (temperatur < 35 °C/95 °F). Beveg bevegelige deler minst tre ganger
frem og tilbake under forskyllingen. Hvis aktuelt (se tabellen “Spesielle merknader”): Skyll alt utstyrets lumen min. tre
ganger (hjelpemiddel og minstevolum avhengig av hulrommet som skal skylles)

3.Legg det utstyret i blot i et til stort j i anvist innvi id (i et

som ikke er aktivert ennd), slik at utstyret er fullstendig dekket. Pase samtidig at utstyrsdelene ikke berrer hverandre.
Brst fullstendig av alle innvendige og utvendige overflater for & gjore forhandsrengjeringen enda mer effektiv (ved start
av innvirkningstiden, hjelpemiddel, se tabellen “Spesielle merknader”). Berstene for kanalene ma vare litt storre enn
kanalens innvendige diameter. Borstens skaftlengde ma vaere minst sa lang som kanalen. Beveg bevegelige deler minst
tre ganger frem og tilbake under forhandsrengjeringen. Hvis aktuelt (se tabellen “Spesielle merknader”): Skyll alt utstyrets
lumen min. tre ganger etter at innvirkningstiden er over i 0g mif avhengig av hulrommet som
skal skylles).

4. Aktiver ultralyden for ny innvirkningstid (ikke mindre enn 5 minutter).

5. Deretter tar du utstyret ut av forhandsrengjeringsbadet og skyller det grundig minst tre ganger (minst 1 min) med vann.
Beveg bevegelige deler minst tre ganger frem og tilbake under etterskyllingen.

Hvis aktuelt (se tabellen “Spesielle merknader”):

Skyll alt utstyrets lumen min. tre ganger (hjelpemiddel og minstevolum avhengig av hulrommet som skal skylles).

Ved valg av rengjeringsmiddel1 er det viktig & passe pa

- at det forst og fremst er egnet for rengjering av invasivt medisinsk utstyr av metall og kunststoff,

- at rengjoringsmiddelet er egnet for rengjering med ultralyd (ingen skumdannelse),

- at rengjeringsmiddelet er kompatibelt med utstyret (se tabellen “Materialbestandighet”).

7.3 Maskinell joril infiseri joril og

— Pase ved valg av rengjerings- og desinfiseringsenhet

- at rengjorings- og desinfiseringsenheten i prinsippet har en kontrollert effekt (f.eks. DGHM- eller FDA-godkjennelse/
Klarering/registrering hhv. CE-merking tilsvarende NS-EN 1SO 15883),

- atdet helst brukes et kontrollert program for termisk desinfisering (AO- venil > 3000 eller — ved eldre enheter — minst 5
min ved 90 °C/194 °F) (ved kjemisk desinfi fare for rester av pa utstyret),

- at programmet som brukes for utstyret er egnet og inkluderer (min. tre
trinn etter rengjoringen (hhv. neytralisering, hvis anvendt) eller anbefalt konduktansstyring for & forhindre rester av
detergenter effektivt),

— at det kun brukes sterilt eller kimefritt (maks. 10 kimer/ml) samt (maks. 0,25
vann (f.eks. purifisert vann / ekstra purifisert vann),
- at quten som brukes til torking filtreres (oljefri, k\mefn 0g og at i og

og kalibreres

ARGJORING (RENGJORING, DESINFISE

Pase ved valg av rengjoringsmiddelsystem

- atdet ogsa er egnet for rengjering av medisinsk utstyr av metall og kunststoff,

at - safremt det ikke brukes termisk desinfisering — 0gsa brukes et egnet desinfiseringsmiddel med kontrollert effek-
tivitet (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkjennelse/klarering/registrering hhv. CE-merking) og at det er kompatibelt
med det rengjeringsmiddelet som brukes og

- at de kjemikaliene som brukes er kompatible med umyrei lse kapittel “Materialbestandighet”).

Viktig: Overhold de samt alle reglene for

ing som er angitt av av I 09

Forlgp:
1.Ta utstyret fra hverandre sa langt som mullg 1se spesmkk anvisning om demontering/montering).

2.legg enkeltvis i Pése samtidig at ikke berarer hve-
randre. Hvis aktuelt (se tabellen “Spesielle merknader"i Oppren
muligheten for aktiv giennomskylling gjennom & koble til 0g
3. Start programmet.
Trinn Betegnelse Medium Temperatur [°C] Varighet [min.]
1 Forhandsskylling = Vann <30 1
2 Temming - - -
3 Rengjoring Alkalisk rengjeringsmiddel. 55 10
Neodisher MediClean forte (Dr.
Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)
Konsentrasjon: 0,2-1% (ifelge
angivelser fra rengjeringsmiddelets
produsent)
4 Temming - - -
5 Skylling Avionisert vann <30 1
6 Temming - - -
7 Desinfisering - 95 5
(termisk)
8 Torking Varmluft 100 25

5. Kontroller og emballer utstyrsdelene s& raskt som mulig etter at de ble tatt ut (se “Kontroll”, “Vedlikehold” og “Embal-
lasje”, ev. etter ekstra etterterking pa et rent sted).

Pavisning av det medisinske utstyrets prinsipielle egnethet for en effektiv maskinell rengjoring og desinfisering ble utfort
av et uavhengig, offentlig akkreditert og anerkjent (§ 15 (5) MPG) ved bruk av jori og des-
infiseringsenheten G 7836 CD (termisk desinfisering, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh, Tyskland) og av forhands-
rengjerings- og rengjeringsmiddelet Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, Tyskland).
Samtidig ble det tatt hensyn til metoden som er beskrevet over.

7.4 Manuell rengjering og desint ing

Pase ved valg av rengjorings- og desinfiseringsmiddel

- atdet ugsé er egnet for rengjoring hhv. desinfisering av medisinsk utstyr av metall og kunststoff,

- at er egnet for joring (ingen

at det brukes et desinfiseringsmiddel med kontrollert effektivitet (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkjennelse/klare-
ring/registrering hhv. CE-merking) og at det er kompatibelt med det rengjeringsmiddelet som brukes og

— at de kjemikaliene som brukes er kompatible med utstyret (se kapittel “Materialbestandighet”).

Pa grunn av gkt fare for personskader eller infisering ved manuell rengjering/desinfisering ber det iverksettes ytterligere
tiltak til arbeidsvern (f.eks. verneklzr, vernebriller, hansker, filtrering av luften i arbeidsrommet) i samsvar med nasjonale
standarder (f.eks. norsk forsknft om utforelse av arbeld bruk av arbeidsutstyr og tilharende tekniske krav).

Viktig: Overhold samt alle regler for etterskylling som er angitt av pro-
dusenten av rengjorings- 09 deslnﬁsenngsmldde\et Bruk kun friskt tilberedte lasninger, kun sterilt eller kimefritt (maks.
10 kimer/ml) samt (maks. 0,25 vann (f.eks. purifisert vann / ekstra purifisert vann)
hhv. bruk kun en myk, ren og lofri Klut til terking (OBS: Forsiktig ved utstyr med ru overflate, gjenger, skarpe kanter eller
liknende, som partikler fra kluten kan bli hengende igjen pa!) og/eller filtrert luft.
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forurensninger samt misfarging, og sorter ut skadede (antall angaende gj se
kapittel “Gjenbrukbarhet”). Utstyrsdeler som fremdeles er tilsmusset, ma rengjores og desinfiseres pa nytt.

7.6 Vedlikehold

Sett sammen demonterte utstyrsdeler igjen (se spesifikk anvisning om demontering/montering). Det ma ikke brukes
instrumentolje eller -fett.

Unntak (kun for spesielt medisinsk utstyr, se tabellen “Spesielle merknader”, ikke ved implantater):

I tilfelle leddene skal oljes mé du pése at det kun brukes instrumentolje lhwmhe uten andre additiver), som
hensyn til brukt maksimal steriliseringstemperatur — er godkjent for og har en testet
samt at det kun brukes kun en liten mengde pa leddene.

idet det tas

7.7 Emballasje

Sorter rengjorte og desinfiserte utstyrsdeler inn pé det tilhorende steriliseringsbrettet.

Emballer hhv. inn i steriliseril i eller meget store
jer (enkel- eller som overholder falgende krav (materiale/metode):

~ NS-EN ISO/ANSI AAMI IS0 11607 (for USA: FDA-Klarering)

- Egnel for dampsterilisering (temperaturbestandighet nppm minst 138 °C (280 °F) tilstrekkelig damppermeabilitet)

- for eller steril i mot mekaniske skader

- i i samsvar med

— En maksimal vekt pa 10 kg pr. emballasje /

inniengang-

innhold mé ikke

7.8 Sterilisering

Det er kun de steriliseringsmetodene som er oppfart nedenfor som skal brukes til sterilisering. Andre steriliseringsmetoder
er ikke tillatt.

Dampsterilisering

- fraksjonert (med til ig torking av )
- Dampsterilisator i samsvar med NS-EN 13060 / NS-EN 285 hhv. ANS\ AAMI ST79 (for USA FDA-| k\arerlngi
— isamsvar med NS-EN ISO 17665 validert (gyldig 10/0Q og (PQ)
— maksimal steriliseringstemperatur 134 °C (273 °F; pluss toleranse i samsvar med NS-EN ISO 17665)
- " " id ved steri
Land Fraksjonert vakuummetode Gravitasjonsmetode
Tyskland minst 5 min.ved 134 °C (273 °F) ikke tillatt4
USA minst 4 min. ved 132 °C (270 °F), terketid minst 20 min. anbefales ikke4
Frankrike minst 5 min.ved 134 °C (273 °F) ikke tillatt4
andre land minst 5 min. ved 132 °C (270 °F) / 134 °C (273°F) ikke tillatt4

Pavisning av det medisinske utstyrets prinsipielle egnethet for en effektiv dampslenllsanng ble utfert av et uavhengig,
offentlig akkreditert og anerkjent (§ 15 (5) MPG) ved bruk av HST 6x6x6 (Zirbus
technology GmbH, Bad Grund, Tyskland) og ved bruk av fraksjonert vakuummetode samt LAWTON MEDOIL. Samtidig ble
det tatt hensyn til typiske betingelser pa et sykehus og i en legepraksis samt metoden som er beskrevet over.
Lyns‘lerlllsenngsmewden eri prmslppel ikke tillatt. Du ma hel\ev ikke bruke varmluftsterilisering, strélesterilisering, form-
aldehyd- eller samt

7.9 Lagring
Etter sterilisering ma utstyrsdelene lagres stovfritt og tort i steriliseringsemballasjen.

7.10 Materialbestandighet

Nér du velger rengjerings- og desinfiseringsmiddel, ma du pase at midlene ikke inneholder felgende

bestanddeler:

— Organiske, mineralske og oksiderende syrer (minimalt tillatt pH-verdi 5,5)

— lut/ sterk lut (noytral/enzymatisk (maks. tillatt pH-verdi 8,5, tvingende pakrevd ved utstyrsdeler av aluminium eller
andre materialer som er emfintlige mot alkalier, se tabellen “Spesielle merknader”) eller alkalisk rengjeringsmiddel
(maks. tillatt pH-verdi 11) anbefalt

Forlap: Rengjering
1.Ta utstyret fra hverandre s4 langt som mulig (se spesifikk anvisning om demontering/montering). - 0rganlske ‘”s‘,’""me{ '|'< eks. alkoholer, eter, ketoner, bensiner)
2. Legg det demonterte utstyret ned i et lig stort j i anvist i (i et som - (f.eks.

ikke er aktivert ennd), slik at utstyret er fullstendig dekket. Pase samtidig at utstyrsdelene ikke berarer hverandre. Borst

fullstendig av alle innvendige og utvendige overflater for & gjore rengjoringen enda mer effektiv. Borstene for kanalene

ma vere litt storre enn kanalens innvendige diameter. Barstens skaftlengde ma vaere minst sa lang som kanalen. Beveg

bevegelige deler frem og tilbake under rengjeringen. Hvis aktuelt (se tabellen “Spesle\le merkr\ader") Skyll a\l

utstyrets lumen minst fem ganger i begynnelsen av hhv. etter at er over 0g

avhengig av hulrommet som skal skylles).

3. Aktiver ultralyden for ny innvirkningstid (ikke mindre enn 5 minutter).

4. Deretter tar du utstyret ut av rengjeringsbadet og skyller det grundig minst tre ganger (minst 1 min.) med vann. Beveg

bevegelige deler flere ganger frem og tilbake under etterskyllingen. Hvis aktuelt (se tabellen “Spesielle merknader”): Skyll

alt utstyrets lumen minst fem ganger (hjelpemiddel og minstevolum avhengig av hulrommet som skal skylles).

5. Kontroller utstyrsdelene (se kapittel “Kontroll” og “Vedlikehold").

Desinfisering

6. Legg det rengjorte og kontrollerte utstyrets enkelte deler ned i rengjoringsbadet i anvist innvirkningstid, slik at utstyret

er fullstendig dekket. Pase samtidig at utstyrsdelene ikke bererer hverandre. Beveg bevegelige deler frem og tilbake

under desinfiseringen.

Hvis ak!ue\l (se tabellen “Spesle\le merknader ): Skyll alt utstyrets lumen minst fem ganger i begynnelsen av hhv. etter at
er over avhengig av hulrommet som skal skylles).

7. Deretter tar du utstyret ut av desmflserlngsbadet og skyller det grundig min. fem ganger (minst 1 min.) med vann. Beveg

bevegelige deler flere ganger frem og tilbake under etterskyllingen.

Hvis aktuelt (se kapittel “Spesielle merknader”): Skyll alt utstyrets lumen minst fem ganger (hjelpemiddel og minstevolum

avhengig av hulrommet som skal skylles).

8. Tork utstyrsdelene ved & blase av/ut med filtrert trykkluft.

9. Emballer utstyrsdelene s raskt som mulig etter at de ble tatt ut (se kapittel “Emballasje”, ev. etter ekstra ettertorking

pa et rent sted).

Pavisning av det medisinske utstyrets prinsipielle egnethet for en effektiv manuell rengjering og desinfisering b\e utfmn

- Halogener (Klor, jod, brom)

— Aromatiske/halogenerte hydrokarboner

Du mé aldri rengjore noen. iliseril eller steriliseril i med
Ingen eller ma utsettes for

eller stlull.
over 138 °C (280 °F).

7.11 Gjenbrukbarhet

Utstyrsdelene kan — ved tilsvarende god handtering og safremt de ikke er skadet eller tilsmusset — gjenbrukes. All annen
gjenbruk som gér ut over dette hhv. bruk av skadede og/eller tilsmussede utstyrsdeler, er brukerens ansvar. Alt ansvar
utelukkes hvis dette ignoreres.

7.12 Sikkerhets- og varselmerknader

— Pése at samtlig utstyr i er kvalifisert og ifolge

— Fare for personskade eller infeksjon ved transportemballasie for klargjering av skarpt eller spisst med\slnsk utstyr.
Dette gjelder ogsa dersom persune\lel er under manuelle i eller 0g

under ilegging eller tomming av i paen og
— Reparasjonstiltak skal kun utfares av produsenten. (OBS: Ellers blir den som gjennomfrer reparasjonen, automatisk
ansvarlig produsent!)
— Huvis det brukes uegnede eller medier, eller og (ogsé ultraly-
denheter) lastes feil, kan dette fore til at det blir veerende igjen rester fra klargjoringsprosessene pa det medisinske
utstyret.
Folg gjeldende grunnregler ved rengjering i ultralydbad (ikke for stor lasting, avgassing osv.).
— Mediene som brukes i funksjonskontrollen ma ikke kunne forarsake re- eller krysskontaminasjoner. Kontrollinstanser
skal inkluderes regelmessig i hygienetiltak.
— Instrumentoverflater som er optimalisert for & gjengi (f.eks. flater pé bi
kan fa lomngel reflekteringsgrad grunnet avleiringer, oppruede overflater eller deformeringer og kontrastere mlndre
godti

av el uavheng\g‘ oﬂentllg akkreditert og anerk]ent [ 15 (5) MPG) ved bruk av
Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt,
Tyskland) Samtidig ble det latt hensyn “l metoden som er beskrevet over.

7.5 Kontroll
Kontroller alle utstyrsdelene etter rengjering hhv. rengjering/desinfisering pa korrosjon, skader pa overflatene, avflaking,

Elektrisk straling: Magnetresonanskompatible systemer kan danne artefakter i magnetresonanstomografien grunnet
endringer i egenskapene i form av magnetisering eller endringer i indre motstand, eller skade vev grunnet induksjon
av virvelstrommer.

— Til terking skal det brukes egnede, hygienisk spesifiserte og regelmessig kontrollerte medier.

Tegnforklaring
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Symbol

Betydning

Produsent

Produksjonsdato

Lotnummer, parti

MRT-usikker

97 CE-merking

Ikke MRT-kompatibel

Prescription only (forskriviningspliktig)

Artikkelnummer

Ikke-steril
0BS

Folg bruksanvisningen

1. Hvis du (f.eks. grunnet bruker et jori og mé du ta hensyn til

at det ma veere uten aldehyd (ellers fiksering av blod- og forurensninger), bor ha en testet effekt (f.eks. VAH/

DGHM- eller FDA/EPAgodkjennelse/ klarering/registrering hhv. CE-merking), vaere egnet for desinfisering

av det medisinske utstyret og vare ibelt med det utstyret (se kapittel (

dighet”). Veer pa at det i i som brukes til forhndsbehandling kun tjener

til personvern og ikke kan erstatte det etterfalgende — etter fullfort rengjering — desinfiseringstrinnet som

skal gjennomfmres

2. st du pa bakgrunn av nas]onale anbefalmger (f.eks. i Tyskland KRINKO/RKI/BfArManbefalinger til
ing) bruker en lavere enn skjer dette pa ditt eget ansvar.

3. Minst tre vakuumtrinn

4. Det er ikke tillatt & bruke gravitasjonsmetoden i Den europeiske union. Det er kun tillatt & bruke den

mindre effektive gravitasjonsmetoden utenfor Den europeiske unionen hvis fraksjonert vakuummetode ikke

er tilgjengelig, krever lengre steriliseringstider og ma utstyrs-, enhets-, metode- og parameterspesifisk va-

lideres av brukeren.

5. Den fakhske pékrevde torketiden avhenger direkte av pammeirene som ene og alene er brukerens

ansvar og -tetthet, I ...) 0g ma derfor av brukeren. lkke desto

mindre bor torketidene pa 20 min. ikke underskrides.
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ARGJORING (RENGJORING, DESINFISE

Spesielle merknader!

Verste tilfelle (kode) MPKO1-1 MPK03-1 MPK04-1 MPKO05-1 MPKO7-1 MPK08-1 MPK11-1 MPK12-1 MPK13-1 MPK14-1 MPK16-1 MPK20-1 MPK20-2 MPK21-1 MPK22-1 MPK23-1 MPK24-1
(Geometriske seregenheter Utstyr med Utstyr med Utstyr med Utstyr med Utstyr med Rorskaft-utstyr Utstyr med Utstyr med segmentert Utstyr med Utstyr med segmentert utstyr Selvapnende Utstyr med ledd, Utstyr med Selviukkende Spreder, kan
g s 10 ngre/trangy med luerlas, kan lengre/trangere sveert kort/vid utstyr med lengre/trangere svert trange med lengre / leddinstrumenter Kan tas fra ledd/gjenger leddinstrumenter tas fra
ringlumen (standard) ringlumen ringlumen ringlumen ringlumen Med ikke demonteres enkel lumen ringlumen uten lengre/smale enkel lumen hulrom uten ekstremt smale med glideflater, hverandre hverandre
Demontering for (standard) Direkte (standard) (standard, kan skylletilkobling luer/luerlas luerlas ringformede Med luerls, minimalt ringformede kanyler kan tas fra
rengjering/desinfiseri forbindelse ikke Demontering for ikke skylles) (luerlas) med Demontering for kanyler skylleslangeoliven apnet 0g kompleks hverandre
ng mulig, direkte mulig rengjering/desinfis beskyttelseshette, rengjoring/desinf Demontering for mekanisme inni
forbindelse ikke ering mulig, kan ikke isering mulig, rengjering/desinf Demontering for
mulig direkte forbindelse demonteres direkte isering mulig, rengjoring/desinfiseri
ikke mulig forbindelse ikke direkte ng mulig direkte
mulig forbindelse ikke forbindelse ikke
mulig mulig
Skyllevolum 50 ml 50 ml 5ml ikke tilgj 10ml 10ml 5ml 50 ml ikke tilg). 50 ml 10ml 50 ml ikke tilgj. ikke tilgj ikke tilgj. ikke tilgj ikke tilg].
/
med pésatt kanyle skyllepistol skyllepistol skyllepistol skyllepistol
(for returskylling av
blindlumen)
Barste
Lang barste Lang barste Lang barste Fleksibel, lang Lange borster Lang barste
(lengde >320 mm, (lengde >320 mm, (lengde > 510 berste (lengde > (lengde > 510 mm, (lengde > 400
diameter ca. 6 mm) diameter ca. 4 mm) mm: diameter 700 mm, diameter ca. 4 0g 5 mm; diameter ca.
ca. 4 mm) diameter ca. 4 mm mm) 12 mm)
tatt fra barstes utvendig, apnes og lukkes. barstes utvendig barstes borstes. 3 tatt fra hverandre, berstes utvendig barstes innvendig og demonteres,
hverandre, apnes og lukkes gjennomskylles &pnes og lukkes fem ganger, 0g skylles innvendig fem skylles fem borstes. innvendig og fem ganger innvendig og berstes innvendig gjennomskyll ogi utvendig, dpnes og lukkes borstes
skylles fem fem ganger, fem ganger fem ganger, legges i dpnet innvendig minst ganger, kontakt ganger innvendig og utvendig innvendig, utvendig, skylles 0g utvendig, héndtaksrr med hulrommene, fem ganger, ledd legges i innvendig og
ganger legges i dpnet innvendig, legges i dpnet posisjon ved fem ganger, ledd via luerlas), innvendig, utvendig skylles innvendig berstes utvendig innvendig og skylles innvendig rennende vann, apnes og lukkes &pnet posisjon ved utvendig,
innvendig, posisjon ved utvendig, tradklips posisjon ved ultralydbehandling beveges fem berstes utvendig barstes skylles innvendig minst fem (skal ikke: utvendig minst fem 0g utvendig minst apne og lukk fem ganger, ultralydbehandling (hvis sveiv
borstes. ultralydbehandling beveges fem ultralydbehandling ganger under innvendig og og utvendig ganger berstes. ganger fem ganger leddet fem ledd legges i ingen arretering holdes beveges
innvendig og ganger frem og blatlegging og utvendig minst fem innvendig!) ganger, legges i apnet posisjon leddet av gummistrikk / minst fem
utvendig tilbake skylling ganger &pnet posisjon ved streng av rustfritt stal for & ganger under
ved ultralydbehandling holde héndtakene apne) bletlegging og
ultralydbehandling skylling
tatt fra tatt fra hverandre, demontert, apnes gjennomskylles apnes og lukkes apnes og lukkes borstes gjennomskylles demontert, demontert berstes gjennomskylles demontert, barstes berstes innvendig tatt fra hverandre, berstes utvendig berstes innvendig og demontert,
hverandre, skylles fem ganger og lukkes fem fem ganger fem ganger, fem ganger, utvendig, skylles innvendig fem skylles fem barstes innvendig og fem ganger innvendig og 0g utvendig, ledd &pnes og ogi utvendig, &pnes og lukkes barstes
skylles fem innvendig, borstes ganger, legges i innvendig, legges i dpnet legges i dpnet innvendig minst ganger, kontakt ganger innvendig og utvendig innvendig, utvendig, skylles apnes og lukkes lukkes fem hulrommene, fem ganger, ledd legges i innvendig og
ganger innvendig og apnet posisjon utvendig, tradklips posisjon ved posisjon ved fem ganger, ledd via luerlas), innvendig, utvendig skylles innvendig berstes utvendig innvendig og fem ganger, ganger, legges i apnes og lukkes apnet posisjon ved ultra- utvendig,
innvendig, utvendig ved beveges fem beveges fem berstes utvendig barstes utvendig skylles innvendig minst fem utvendig minst fem legges i apnet posisjon fem ganger, lydbehandling (hvis ingen svelv
borstes ultralydbehandling ganger frem og ganger under 0g utvendig ganger ganger demontert tilstand ved ledd legges i arretering holdes leddet beveges
innvendig og tilbake bletlegging og minst fem ved behandling i ultralydbehandling apnet posisjon av gummistrikk / streng minst fem
2 utvendig skylling ganger ultralydbad ved av rustfritt stal for & holde ganger under
= ultralydbehandling handtakene dpne) blotlegging og
"'53 skylling
2
=3 demontert, sett tatt fra hverandre, Standard Standard | standardkurv Tilkobling til Tilkobling til Kontakt via Demontert Demontert Skylleslange Skylleslange Demontert: Bruk ,ta , tatt A /, legg leddet Standardkurv,
E ytterror pa skylles fem ganger demontert demontert skylletilkobling skylletilkobling, luerlds standardkurv, kurv for sma overfort pa settes pa skyllelansen for stanseren fra fra hverandre, legg leddet inn i inn i &pnet posisjon (hvis demontert
‘= skylledyse, innvendig, borstes munndel i &pen overflasmutter i deler oliven (slangetilkobling) kanylerte deler, hverandre, og legg leddet inn i apnet posisjon ingen arretering holdes
Z smadeler i innvendig og posisjon smadelerkurven standardkurv for legg den i Apnet posisjon leddet av gummistrikk /
% smadelerkurven, utvendig andre deler skyllekurven. streng av rustfritt stal for &
2 standardkurv for holde hé&ndtakene &pne)
& andre deler
Emballasje Monteres last, smor bygg sammen monter igjen (skyll Sloyfe forskjovet Standardprosedyr Smor ledd, lukk bygg sammen bygg sammen nesten lukket, smoring ikke smaoring ikke bygg sammen igjen, smor leddene og monter ikke fullstendig smor leddene i lett &pnet smoring ikke
innvendig skaft og igien, smering Kun trad, ikke bakover er: Smor ledd, &pen munndel igien, smering igien, smer men fremdeles tillatt tillatt smer alle bevegelige glideflatene ifolge (handtaksrer) lukket, smar posisjon tillatt
gjenger ikke tillatt beskyttelseshette smoring ikke tillatt apne hette pa pa luerlas ikke tillatt gjenger og litt lost montert, deler (GA572800 smor leddene ledd og gjenger
for skylleslange, sett innvendige skaft smor gjenger pa spindel
skylletilkobling), pa
smoring ikke tillatt beskyttelseshette
Sterilisering Lost montert, smurt montert montert (kun Standard Standardprosedyr smurt Standard Montert, smurt nesten lukket, Standard Standard Montert (ikke lasteog sterilisering i Montert, ikke fullstendig leddene smurt i lett apnet Montert
skylletrad, ikke er beskyttelseshett men fremdeles konusdel), smurt montert tilstand smurt lukket posisjon
beskyttelseshette beskyttelseshette e apnet, litt lest montert,
for skylletilkobling) brukt, &pne hetten munndel lukket smurt

Maksimalt tillatt antall
sykluser

Klassifiseringsanbefaling i
samsvar med KRINKO/RKI/
BfArM-anbefaling (kun
Tyskland, ved riktig bruk)

pé skylleslange,
munndeler lukket

Sa lenge funksjonskontrollen ble gjennomfart av brukeren uten problemer og bade merking og kodering er leselige, kan det medisinske utstyret klargjores pa nytt i samsvar med denne validerte klargjgringsanvisningen. Det kreves ikke noen begrensning av antall klargjeringssykluser siden vi har gjennomfort underspkelsene, og pa grunn av resultatene av disse.

Kritisk B
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Instructiunile de utilizare si instructiunile de pregatire trebuie citite
[Ii] inainte de utilizarea clinica, si trebuie pastrate in sigurantd si la
indeménd.
Instructiunile continute in acestea trebuie respectate. Pe eticheta
dispozitivului gasiti MPK valabild pentru dispozitivul dumneavoastrd in sectiunea
Indicatii speciale”.

CUPRINS

1 Indicatii generale privind manipularea in siguranta

2 Complicatii posibile

3 Indicatii RMN

4 Utilizarea si manipularea

5 Limitarea posibilitatii de reutilizare (Shelf Life)

6 Service

7 Pregatirea (curatarea, dezinfectarea si sterilizarea) dispozitivelor
8 Raspunderea

9 Eliminarea

10 Explicatii privind simbolurile si pictogramele

11 Baza UDI-DI / Descriere / Scopul propus / Indicatie / Contraindicatii

1 INDICATII GENERALE PRIVIND MANIPULAREA iN SIGURANTA
— Dispozitivele medicale sunt reutilizabile, se livreaza nesterile si

& trebuie astfel curdtate, dezinfectate si sterilizate inainte de prima

utilizare, conform instructiunilor descrise in sectiunea Pregatirea.

— Se va permite operarea si utilizarea dispozitivului si a accesoriilor doar de cétre
persoane care dispun de instruirea necesara, cunostintele sau experienta
legata de utilizarea, controlul functionalitétii si curatarea/sterilizarea acestora.

— Utilizatorul, precum si personalul de specialitate corespunzator se obligé sa se
familiarizeze cu dispozitivele inainte de a le utiliza.

— Cititi si respectati instructiunile de utilizare.

— Utilizati dispozitivul doar conform destinatiei sale (a se vedea Scopul propus).

— Dispozitivul nou din fabrica trebuie curatat dupa indepértarea ambalajului de
transport si inainte de prima sterilizare.

— Dispozitivul nou din fabrica sau nefolosit trebuie pastrat intr-un loc uscat, curat
si protejat.

— Personalul de specialitate calificat trebuie s faca urmatoarele in legdtura cu
dispozitivul inainte de fiecare utilizare:

— Sa verifice vizual cu privire la: componente desprinse, deformate, sparte,
crapate, uzate si discontinue.

— Sa verifice functionarea.

— Nu utilizati un dispozitiv deteriorat sau defect. Dispozitivele deteriorate trebuie
excluse imediat sau trebuie trimise la centrele de service mentionate in cadrul
instructiunilor de utilizare.

— Inlocuiti imediat componentele individuale deteriorate cu piese de schimb
originale.

— Toate dispozitivele medicale care sunt dezasamblabile trebuie sa fie
dezasamblate inainte de pregétire si sterilizare.

— Toate incidentele grave legate de dispozitiv trebuie notificate producdtorului si
autoritdtilor competente ale statului membru in care utilizatorul si/sau pacientul
sunt stabiliti.

2 COMPLICATII POSIBILE

Dispozitivele medicale nu trebuie utilizate in mod contrar scopului propus
A si a utilizarii conform destinatiei.

Complicatiile pot fi cauzate de dispozitive medicale nefunctionale sau
pregatite in mod eronat.

3 INDICATIE RMN
Utilizarea de dispozitive medicale in apropierea locului unde se
@ desfasoara o investigatie de tip RMN reprezinta un pericol.
Dispozitivele medicale individuale nu trebuie sa se afle in apropierea
directd a aparatelor in timpul realizarii acestei proceduri

4 UTILIZAREA $I MANIPULAREA
j Chirurgul este responsabil pentru alegerea corectd a dispozitivelor

medicale ce urmeaza a fi utilizate.

Dispozitivele medicale reutilizabile pot fi afectate de uzura si solicitari
mecanice, chiar si in cazul unei folosiri normale, mai ales in cazul utilizarii unei
forte prea mari.

Utilizati exclusiv accesoriile si instrumentarul prevazut special in acest sens de la
MEDICON eG pentru a evita riscurile legate de compatibilitatea dispozitivelor.

5 LIMITAREA POSIBILITATII DE REUTILIZARE

Finalul duratei de viata a dispozitivelor medicale reutilizabile este determinat de
uzurd si deteriorare in baza utilizarii si repregatirii.

Dispozitivele medicale reutilizabile pot fi afectate de uzura si solicitdri mecanice,
chiar si in cazul unei folosiri normale, mai ales in cazul utilizérii unei forte prea
mari. 0 examinare atenta si o verificare a functiondrii dispozitivului medical
inaintea utilizarii este cea mai buna metoda pentru stabilirea finalului duratei de
viata a dispozitivului medical. Pentru prevenirea unei proaste functionari sau a
deteriorarilor mecanice a dispozitivelor medicale in timpul operatiei, acestea
trebuie verificate de catre personal de specialitate calificat inainte de fiecare
utilizare cu privire la integritatea lor, la deformari si la deplina lor functionalitate.
Indiciile privind deteriorarea si uzura unui dispozitiv reutilizabil pot cuprinde
coroziune (adicd rugind, pete corozive), decolorare, zgérieturi excesive, despicare,
uzurd si fisuri, dar nu se limiteaza la acestea. Dispozitivele medicale care nu
functioneaza corespunzdtor, dispozitivele medicale cu marcaje care nu pot fi citite
de ochiul uman sau prin mijloace automate, numere ale componentelor lipsa sau
indepartate (sterse), componente deteriorate si uzate exagerat nu mai trebuie
utilizate si trebuie inlocuite, reparate sau eliminate ca deseu.

6 SERVICE
Pentru service si reparatii adresati-va reprezentantei nationale a firmei MEDICON
€G din tara dumneavoastra.

7 PREGATIREA (CURATAREA, DEZINFECTAREA SI STERILIZAREA)
DISPOZITIVELOR MEDICALE
Pentru o pregatire detaliata si specifica (curatarea, dezinfectarea si steri-
& lizarea) a dispozitivelor, va rugam sa aveti in vedere MPK valabile in secti-
unea ,Indicatii speciale”:
Aici gasiti una din urmatoarele indicatii de pregatire, va rugam sa respectati
indicatia de pregatire specifica dispozitivului dumneavoastra:
MPKO1-1/ MPK03-1 / MPK04-1 / MPK05-1 / MPKO7-1 / MPK08-1

MPK11-1/MPK12-1 / MPK13-1/ MPK14-1 / MPK16-1 / MPK20-1
MPK20-2 / MPK21-1 / MPK22-1 / MPK23-1 / MPK24-12

8 RASPUNDERE

ATENTIE: Conform legislatiei Statelor Unite ale Americii, acest
A dispozitiv poate fi achizitionat in SUA doar de catre un medic sau spital,
£ respectiv in baza unui regulament corespunzator.
In cazul contradictiilor dintre varianta germand si cea intr-o alta limba a acestor
instructiuni de utilizare, doar varianta germané are intéietate. Este valabild doar
cea mai noud variantd revizuita a instructiunilor de utilizare. In baza
dezvoltarii tehnologice permanente, continutul acestor instructiuni de utilizare se va
actualiza in mod regulat. Va rugdm sa va asigurati ca folositi versiunea actuald. Data
versiunii respectivei editii a instructiunilor de utilizare sunt mentionate. MEDICON eG
nu acorda nicio garantie pentru daune care au intervenit prin utilizarea neconforma,
comportament postoperator, ingrijire sau intretinere gresite sau nerespectarea lim-
itarilor de folosire si a celorlalte prevederi din instructiunile de utilizare.
Réspunderea in caz de defecte asumatd de MEDICON eG se anuleaza in cazul
modificérilor sau reparatiilor asupra dispozitivului fara aprobarea anterioard in
scris de la MEDICON eG, precum si in cazul reparatiilor care nu sunt realizate de
ateliere autorizate ale MEDICON eG sau de catre serviciul de reparatii MEDICON.

9 ELIMINAREA

Pentru evitarea pericolului de infectare a tertilor, dispozitivele medicale trebuie
curatate si sterilizate inainte de eliminarea lor ca deseu. In plus, dispozitivele
medicale trebuie eliminate ca deseu in recipiente prevazute in acest sens si
marcate corespunzator, pentru a evita si un pericol de taiere pentru terti.

In cazul elimindrii dispozitivelor medicale reutilizabile trebuie urmate prevederile
nationale in vigoare!

iy

f

INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE

R only

10 EXPLICATII PRIVIND SIMBOLURILE $1 PICTOGRAMELE

Simbol Semnificatie
“ Producator
& Data fabricatiei

Numér lot de fabricatie, sarja

& >

o

Numar articol

Nesteril

Atentie

Respectati instructiunile de utilizare

11 BAZA UDI-DI / DESCRIERE / SCOPUL PROPUS / INDICATIE / CONTRAINDICATI

Baza UDI-DI

Descriere

Scopul propus

Indicatie

Contraindicatii

4046826;B;R001;01;ag;2U
4046826;B;R001;02;a0;37
4046826;B;R001;03;ag;3J
4046826;B;R001;04;ag;3V
4046826;B;R001;05;a0;48

Toate dispozitivele medicale
reutilizabile pentru sectionarea
de tesuturi si oase.

Un instrument prevazut pentru o
anume interventie chirurgicala
care nu este pus in legatura cu
un dispozitiv medical activ
(foarfeci, cutite, ace/sule, clesti
de tdiere si trocare), a carui
utilizare provizorie este situata in
sectionarea de tesuturi si oase in
cadrul interventiilor chirurgicale.
Dispozitivele medicale pot fi
utilizate doar de cdtre chirurgi
cu experienta suficientd in
legatura cu scopul utilizarii si
functiondrii instrumentelor, in
interventii chirurgicale in clinici
si cabinete medicale.

Utilizarea se realizeaza la
pacienti indiferent de varsta, sex,
stare de sanatate sau
nationalitate. Instrumentul
chirurgical poate fi reutilizat
dupa efectuarea procedurii
adecvate de curatare si
sterilizare.

Utilizare in cadrul interventiilor
chirurgicale pentru sectionarea
sau pentru indepértarea de
tesuturi.

Dispozitivele medicale nu sunt
prevédzute pentru contactul direct
cu inima, cu sistemul nervos
central (SNC) sau cu sistemul
circulator central.

Utilizarea impotriva scopului
propus.

4046826;B;R002;01;ah;3J
4046826;B;R002;02;ah;3V
4046826;B;R002;03;ah;48
4046826;B;R002;04;ah;4K
4046826;B;R002;05;ah;4W
4046826;B;R002;06;ah;59

Toate dispozitivele medicale
reutilizabile pentru sustinerea de
tesuturi si oase.

Un instrument prevazut pentru o
anume interventie chirurgicala,
care nu este pus in legatura cu
un dispozitiv medical activ
(clesti, pensete, cleme, clipsuri,
laturi), a carui utilizare provizorie
este situata in sustinerea de
tesuturi si oase in cazul
port-acelor pentru sustinerea
acelor, in cadrul interventiilor
chirurgicale. Dispozitivele
medicale pot fi utilizate doar de
cétre chirurgi cu experientd
suficientd in legatura cu scopul
utilizdrii si functionarii
instrumentelor, in interventii
chirurgicale in clinici si cabinete
medicale.

Utilizarea se realizeazd la
pacienti indiferent de varstd, sex,
stare de sdnatate sau
nationalitate.

Instrumentul chirurgical poate fi
reutilizat dupa efectuarea
procedurii adecvate de curatare
si sterilizare.

Dispozitivele medicale nu sunt
prevazute pentru utilizarea in
legdtura cu sistemul nervos
central (SNC) si cu sistemul
circulator central.

Utilizare in cadrul interventiilor
chirurgicale pentru sustinerea de
tesuturi.

Dispozitivele medicale nu sunt
prevazute pentru contactul direct
cu inima, cu sistemul nervos
central (SNC) sau cu sistemul
circulator central.

Utilizarea impotriva scopului
propus.

4046826;B;R003;01;ai;48
4046826;B;R003;02;ai;4K
4046826;B;R003;03;ai;4W
4046826;B;R003;04;ai;59
4046826;B;R003;05;ai;5L
4046826;B;R003;06;ai;5X

Toate dispozitivele medicale
reutilizabile pentru indepértarea
prin abraziune de tesuturi si
oase.

Un instrument prevézut pentru o
anume interventie chirurgicala,
care nu este pus in legdtura cu
un dispozitiv medical activ (dalti,
osteotoame, raclete, chiurete
osoase, pile, elevatoare,
ferastraie, burghie, freze,
sfredele, stante si ciupitoare de
os [rongeur]), a cérui utilizare
provizorie este situatd in
ndepartarea prin abraziune de
tesuturi si oase in cadrul
interventiilor chirurgicale.
Dispozitivele medicale pot fi
utilizate doar de catre chirurgi
cu experienta suficienta in
legétura cu scopul utilizarii si
functiondrii instrumentelor, in
interventii chirurgicale in clinici
si cabinete medicale.

Utilizarea se realizeaza la
pacienti indiferent de varstd, sex,
stare de sdnatate sau
nationalitate.

Instrumentul chirurgical poate fi
reutilizat dupa efectuarea
procedurii adecvate de curdtare
si sterilizare.

Utilizare in cadrul interventiilor
chirurgicale pentru indepartarea
prin abraziune de tesuturi si
oase.

Dispozitivele medicale nu sunt
prevazute pentru contactul direct
cu inima, cu sistemul nervos
central (SNC) sau cu sistemul
circulator central.

Utilizarea impotriva scopului
propus.
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4046826;B;R004;01;aj;4W
4046826;B;R004;02;aj;59
4046826;B;R004;03;aj;5L
4046826;B;R004;04;aj;5X
4046826;B;R004;05;aj;6A
4046826;B;R004;06;aj;6M

Toate dispozitivele medicale
reutilizabile pentru expunerea,
desfacerea si dilatarea de
tesuturi si oase.

Un instrument prevézut pentru o
anume interventie chirurgicala,
care nu este pus in legdtura cu
un dispozitiv medical activ
(dilatatoare, extensoare,
retractoare, contractoare,
depdrtatoare, disectoare,
elevatoare, sonde), a carui
utilizare provizorie este situatd in
expunerea, desfacerea si
dilatarea de tesuturi si oase in
cadrul interventiilor chirurgicale.
Dispozitivele medicale pot

fi utilizate doar de catre chirurgi
cu experienta suficientd in
legdtura cu scopul utilizarii si
functiondrii instrumentelor, in
interventii chirurgicale in clinici
si cabinete medicale.

Utilizarea se realizeaza la
pacienti indiferent de varstd, sex,
stare de sanatate sau
nationalitate.

Instrumentul chirurgical poate fi
reutilizat dupa efectuarea
procedurii adecvate de curatare
si sterilizare.

Utilizare in cadrul interventiilor
chirurgicale pentru expunerea,
desfacerea si dilatarea de
tesuturi si oase.

Dispozitivele medicale nu sunt
prevazute pentru contactul direct
cu inima, cu sistemul nervos
central (SNC) sau cu sistemul
circulator central.

Utilizarea impotriva scopului
propus.

Nesigur pentru RMN

Marcaj CE

Dispozitiv medical

Prescription only
(numai cu prescriptie medicala)

4046826;B;R005;01;ak;5L
4046826;B;R005;02;ak;5X
4046826;B;R005;03;ak;6A
4046826;B;R005;04;ak;6M

Toate dispozitivele medicale
reutilizabile pentru aplicare.

Un instrument de aplicare
prevazut pentru o anume
interventie chirurgicald, care nu
este pus in legdtura cu un
dispozitiv medical activ (clesti,
sabloane, tipare, instrument de
implantare, de compactare,
piséloage si suporturi),

a carui utilizare provizorie este
situatd in indoirea, sustinerea,
transpunerea de forme si
dimensiuni si introducerea de
implanturi si dispozitive
medicale, in cadrul interventiilor
chirurgicale.

Dispozitivele medicale pot fi
utilizate doar de catre chirurgi
cu experienta suficientd in
legdtura cu scopul utilizarii si
functiondrii instrumentelor

de aplicare, in interventii
chirurgicale in clinici si cabinete
medicale.

Utilizarea se realizeaza la
pacienti indiferent de varstd, sex,
stare de sandtate sau
nationalitate.

Instrumentele de aplicare pot fi
reutilizate dupa realizarea
procedurilor adecvate de
curdtare si sterilizare.

Utilizare in cadrul interventiilor
chirurgicale pentru aplicarea de
alte instrumente si implanturi.

Dispozitivele medicale nu sunt
prevazute pentru contactul direct
cu inima, cu sistemul nervos
central (SNC) sau cu sistemul
circulator central.

Utilizarea impotriva scopului
propus.
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Instructiunile de utilizare istructiunile de pregétire treb: ite inainte de

utilizarea clinica, si trebuie pastrate in siguranta si la indeména.

CUPRINS

7 Pregatirea (curatarea, dezinfectarea si sterilizarea) dispozitivelor
7.1 Principii generale

7.2 Curatarea si dezinfectarea

7.3 Curat

7.4 Curatarea si dezinfectarea manuala
7.5 Controlul

7.6 Intretinerea

7.7 Ambalarea

7.8 Sterilizarea

7.9 Depozitarea

7.10 Rezistenta materialelor

7.11 Posibilitatea de reutilizare

7.12 Indicatii de siguranta si avertizari

4 (aparat de curétal

7 T $I STERILIZAREA) DISPOZITIVELOR

7.1 Principii generale

Toate dispozitivele trebuie curétate, dezinfectate si sterilizate Tnainte de fiecare utilizare; acest lucru se aplica in spe-

cial si pentru prima utilizare dupd livrare, intrucat toate dispozitivele se livreaza nesterile (curatare si dezinfectare dupé

indepartarea ambalajului de transport; sterilizare dupa ambalare). O curatare si dezinfectare eficiente sunt premise in-
dispensabile pentru o sterilizare efectiva. Aveti in vedere in cadrul responsabilitétii dumneavoastra pentru sterilitatea
dispozitivelor la utilizare,

— ¢ in principiu se vor utiliza doar proceduri specifice aparatelor si dispozitivelor care sunt validate suficient pentru
curatare/dezinfectare si sterilizare, ca aparatele utilizate se vor intretine, verifica si calibra in mod regulat (aparat de
curdtare-dezinfectare, sterilizator etc.) si ¢ parametri validati se respectd la fiecare ciclu.

Avetiin vedere deja de la utilizare sa colectati separat dispozitivele medicale murdarite si sa nu le puneti inapoi in tavita de

sterilizare pentru evitarea unei contaminari mai ridicate a tavitei de sterilizare echipate. Curétati/dezinfectati dispozitivele

medicale murdarite, sortati-le apoi din nou in tavita de sterilizare si sterilizati apoi tavita de sterilizare complet echipata.

Respectati in plus prevederile legale valabile in tara dumneavoastrd, precum si prevederile legate de igiena ale cabinetului

medical, respectiv ale spitalului.

Indicatie:

Dispozitivele se vor utiliza exclusiv de personal specializat instruit.

Pregétirea trebuie sa se realizeze doar de catre personal specializat instruit, in departamentul central de livrare a bunu-

rilor sterile/unitatea de pregatire pentru dispozitive medicale a clinicii, respectiv in incaperea de pregétire a cabinetului

medical. Clinica, respectiv cabinetul medical sunt responsabile pentru alegerea si utilizarea echipamentului de protectie
necesar si a masurilor de igiena.

Luati in diferite si/sau

pentru anumite dispozitive din tabelul ,Indicatii speciale”.

7.2 Curatare si dezinfectare
Pri
Pentru curatare si dezinfectare ar trebui, pe cat posibil, s se utilizeze o procedura automatizata (aparat de curatare-
dezinfectare). O procedura manuald — chiar cu utilizarea unei bai cu ultrasunete (interval de frecventa 35 kHz) — ar trebui
utilizata ca urmare a eficacitétii clar mai reduse si a posibilitatii de reproducere, doar in cazul indisponibilitétii unei proce-
duri automatizate, respectiv conform cerintelor specifice tarii (de ex., in Germania pentru dispozitivele critice B obligatoriu
procedura automatizata). Tratamentul preliminar trebuie realizat in ambele cazuri.

Concentratiile, temperaturile si timpul de actionare, precum si indicatiile privind cldtirea ulterioara ce sunt emise de
producatorul agentului de curétare, respectiv al agentului de curétare si al dezinfectantului trebuie neapérat respectate.
Folositi doar solutii proaspat preparate, doar apa sten\a sau cu continut redus de microbi (max. 10 microbi/ml), precum
si apa cu continut redus de endotoxine (max. 0,25 unitati de endotoxind/ml) (de ex., apa purificatd/apa foarte purificatd
(HPW)), iar pentru uscare doar o laveta moale, curatd si fard scame (Atentie: precautie Ia dispozitivele cu suprafete
aspre, fileturi, margini ascutite sau altele aseménétoare, la care pot riméne agatate particule de laveta!) si/sau aer filtrat.
Tratare preliminara

Imediat dupa utilizare (in maximum 2 h) trebuie indepartate impuritétile grosiere de pe dispozitive.

Daca in baza duratei utilizarii sau ca urmare a unor aspecte organizatorice nu se pot respecta aceste intervale de timp,
atunci utilizatorul trebuie sa stabileascé si sd valideze masuri cu asumarea propriei responsabilitéti in vederea evitarii
unei uscari a murddriei:

Desfésurare:

1. Dezasamblati dispozitivele cat de mult posibil (a se vedea instructiunile de dezasamblare/de montare).

2. Clatiti dispozitivele cel putin 1 min sub apé curenta (temperaturé < 35 °C/95 °F). In cadrul clatirii miscati

pe dispozitive),

- caprogramul aplicat sé fie adecvat pentru dispozitive si sa contina suficiente cicluri de clatire (se recomanda cel putin

trei etape de aprofundare dupa curétare [de ex., neutralizare, daca se aplicd] sau controlul conductibilitatii pentru a

evita eficient resturile de detergenti),

ca pentru clatirea ulterioara sa fie folositd doar apa sterild sau cu continut redus de microbi (max. 10 microbi/ml),

precum si cu continut redus de endotoxine (max. 0,25 unitati de endotoxina/ml) (de ex., apa purificata/apa foarte

purificatd (HPW),

- ca aerul utilizat pentru uscare s fie filtrat (féra uleiuri, cu continut redus de microbi si particule) si ca aparatul de
curatare-dezinfectare sa fie intretinut, verificat si calibrat in mod regulat.

- La alegerea sistemului de agent de curatare trebuie avut in vedere

- ca acesta sa fie adecvat in principiu pentru curtarea de dispozitive medicale din metale si material plastice, ca —
dacd nu se utilizeaza nicio dezinfectare termica — sa fie utilizat un dezinfectant cu eficacitate verificata (de ex., aviz/
autorizatie/inregistrare VAH/DGHM sau FDA/EPA, respectiv marcajul CE) si ca acesta sa fie compatibil cu agentul de
curatare utilizat si ca substantele chimice utilizate sa fie compatibile cu dispozitivele (a se vedea capitolul ,Rezistenta
materialelor”).

Concentratiile, temperaturile si timpul de actionare, precum si indicatiile privind clatirea ulterioard ce sunt emise de

producatorul agentului de curétare si, dacé e cazul, al dezinfectantului trebuie neaparat respectate.

Desfésurare:

1. Dezasamblati dispozitivele cat de mult posibil (a se vedea instructiunile de dezasamblare/de montare).

2. Introduceti dispoziti in aparatul de curat; i . Aveti grija ca dis i

intre ele. Daca se aplica (a se vedea tabelul Indicatii speciale”):

Permiteti o clatire activa prin conectarea la racordul de clatire al aparatului de curétare-dezinfectare.

3. Porniti programul.

sd nu se atinga

Etapa Denumire Mediu Temperatura [°C] Durata [min]
1 Clatire Apd <30 1
preliminara
2 Golire - - -
3 Curatare Agent de curatare alcalin: 55 10
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg)
Concentratie: 0.2 — 1% (conform
indicatiilor de la producatorul agentului
de curétare)
4 Golire - - -
5 Clatire Apa deionizata <30 1
6 Golire - - -
7 Dezinfectare - 95 5
(termica)
8 Uscare Aer fierbinte 100 25
4. Deconectati aparatul de curat: si extrageti di dupa finalul

5. Controlati $i ambalati dlSpOZ\lIVele pe cat posibil imediat dupé extragere (a se vedea ,Control”, ,intretinere” si , Amba-
lare”, dupa caz, dupa uscarea ulterioara suplimentara intr-un loc curat).

Indicatia adecvarii de principiu a dispozitivelor pentru o curatare si dezinfectare automatizata eficienta a fost furnizata prin
intermediul unui laborator de verificare independent, acreditat de autoritéti si recunoscut (art. 15 (5) MPG - Legea privind
dispozitivele medicale) cu utilizarea aparatului de spal i G 7836 CD i termicd, Miele & Cie.
GmbH & Co., Giitersloh) si a agentului de curétare preliminard si de curatare Neodisher MediClean forte (Dr.

Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Aici a fost respectata procedura descrisa mai sus.

7.4 Curatarea si dezinfectarea manuala

La alegerea sistemului de agent de curétare si a dezinfectantului trebuie avut in vedere,

- ca acestea sa fie adecvate in principiu pentru curétarea, respectiv dezinfectarea de dispozitive medicale din metale
si materiale plastice,

— caagentul de curatare sa fie adecvat pentru curatarea cu ultrasunete (fara formarea de spuma),

- ca si fie utilizat un agent de dezinfectare cu eficacitate verificatd (de ex., aviz/autorizatie/inregistrare VAH/DGHM sau
FDAVEPA, respectiv marcajul CE) si ca acesta sa fie compatibil cu agentul de curatare utilizat si

- casubstantele chimice utilizate s fie compatibile cu dispozitivele (a se vedea capitolul ,,Rezistenta materialelor”).

intr-o parte si in alta componentele mobile cel putin de trei ori. Dacé se aplica (a se vedea tabelul ,Indicatii speciale”):
Clétiti toate lumenele dispozitivelor cel putin de trei ori (echipamente auxiliare si cantitati minime in functie de cavitatea
de clatire)

3. Asezati dispozitivele dezasamblate pe durata timpului de actionare intr-o baie de curétare preliminara suficient de mare
(intr-o baie cu ultrasunete care nu a fost inca activata), astfel incat dispozitivele sa fie complet acoperite. Aveti grija ca dis-
pozitivele sa nu se atingd intre ele. Sprijiniti curatarea preliminara prin perierea completd a suprafetelor interne si externe
(laTnceputul timpului de actionare, pentru echipamente auxiliare a se vedea tabelul ,Indicatii speciale”). Periile pentru
canale trebuie s fie putin mai mari decét diametrele canalelor respective; lungimea axului periei trebuie sa fie cel putin la
fel de lung precum canalul. in cadrul curatarii preliminare miscati intr-o parte si in alta componentele mobile cel putin de
trei ori. Dacd se aplicé (a se vedea tabelul ,Indicatii speciale”): Clatiti toate lumenele dispozitivelor cel putin de trei ori la
finalul timpului de actionare (echipamente auxiliare si cantitati minime in functie de cavitatea de clétire).

4. Activati ultrasunetele pentru un nou timp de actionare minim (dar nu mai putin de 5 min).

5. Apoi extrageti dispozitivele din baia de curatare preliminara si clétiti-le cel putin de trei ori temeinic (timp de cel putin 1
min) cu apa. In cadrul clétirii ulterioare miscati intr-o parte si in alta componentele mobile cel putin de trei ori.

Daca se aplica (a se vedea tabelul , Indicatii speciale”):

Clétiti toate lumenele dispozitivelor cel putin de trei ori (echipamente auxiliare si cantitati minime in functie de cavitatea
de clatire)

La alegerea agentului de curétare utilizat1 trebuie avut in vedere

- caacesta sa fie adecvat in principiu pentru curétarea de dispozitive medicale invazive din metale si materiale plastice,
- caagentul de curatare sa fie adecvat pentru curatarea cu ultrasunete (féra formarea de spuma),

— caagentul de curatare sa fie compatibil cu dispozitivele (a se vedea tabelul ,Rezistenta materialelor”).

7.3 Curatarea/dezinfectarea automatizata (aparat de curatare si dezinfectare)

La alegerea aparatului de curatare-dezinfectare trebuie avut in vedere

- caaparatul de curatare-dezinfectare sa detind in principiu o eficacitate verificata (de ex., aviz/autorizatie/inregistrare
DGHM (Societatea Germana pentru igiend si microbiologie) sau FDA (institutia americand Food and Drug Administra-
tion), respectiv marcajul CE conform DIN EN IS0 15883),

ca dupa posibilitate sa fie introdus un program verificat de dezinfectare termica (valoare A0 > 3000 sau — la aparate
mai vechi — cel putin 5 min la 90 °C/194 °F) (la dezinfectarea chimica pericol de resturi de agent de dezinfectare

La curat: manuala cu un pericol posibil de ranire si infectare trebuie respectate alte masuri de protectia
muncii (de ex., echipament de protectie, ochelari de protectie, manusi; filtrarea aerului ambiant) in conformitate cu preve-
derile nationale (de ex., in Germania TRBA 250).

Concentratiile, temperaturile si timpul de actionare, precum si indicatiile privind clatirea ulterioard ce sunt emise de
producatorul agentilor de curatare si al dezinfectantului trebuie neaparat respectate.

Folositi doar solutii proaspét preparate, doar apa sterila sau cu continut redus de microbi (max. 10 microbi/ml), precum
si apa cu continut redus de endotoxine (max. 0,25 unitati de endotoxind/ml) (de ex., apa purificata/apa foarte purificatd
(HPW)), iar pentru uscare doar o laveta moale, curata si fard scame (Atentie: precautie la dispozitivele cu suprafete
aspre, fileturi, margini ascutite sau altele aseménatoare, la care pot riméne agatate particule de laveta!) si/sau aer filtrat.

ispozitivele cat de mult posibil (a se vedea instructiunile de dezasamblare/de montare).

2. Asezati dispozitivele dezasamblate pe durata timpului de actionare intr-o baie de curétare suficient de mare (intr-o baie
cu ultrasunete care nu a fost inca activatd), astfel incat dispozitivele sa fie complet acoperite. Aveti grija ca dispozitivele
sanu se atingd intre ele. Sprijiniti curatarea prin perierea completd a tuturor suprafetelor interioare si exterioare cu o perie
moale. Periile pentru canale trebuie sa fie putin mai mari decat diametrele canalelor respective; lungimea axului periei
trebuie s fie cel putin la fel de lung precum canalul. In cadrul curdtarii miscati de mai multe ori componentele mobile
intr-o parte i in alta. Daca se aplicé (a se vedea tabelul ,Indicatii speciale”):

Clétiti toate lumenele dispozitivelor cel putin de cinci ori la inceput, respectiv la finalul timpului de actionare (echipamente
auxiliare si cantitati minime in functie de cavitatea de clatire).

3. Activati ultrasunetele pentru un nou timp de actionare minim (dar nu mai putin de 5 min).

4. Apoi extrageti dispozitivele din baia de curatare si clatiti-le cel putin de trei ori temeinic (timp de cel putin 1 min) cu apa.
Tn cadrul clétirii ulterioare miscati de mai multe ori componentele mobile intro parte i in alta. Dacé se aplica (a se vedea
tabelul , Indicatii speciale”): Clatiti toate lumenele dispozitivelor cel putin de cinci ori (echipamente auxiliare si cantitati
minime in functie de cavitatea de clatire).

5. Controlati dispozitivele (a se vedea capitolul ,Controlul” si ,intretinerea”).

Dezinfectare

6. Asezati dispozitivele dezasamblate, curatate si controlate in baia de dezinfectare pentru timpul de actionare prevazut,
astfel incat dispozitivele s fie complet acoperite. Avet grija ca dispozitivele s nu se atinga intre ele. In cadrul dezinfectarii
miscati de mai multe ori componentele mobile intr-o parte si in alta.

Daci se aplicé (a se vedea tabelul , Indicatii speciale”): Clatiti toate lumenele dispozitivelor cel putin de cinci ori la inceput,
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respectiv la finalul timpului de actionare (echipamente auxiliare si cantitati minime in functie de cavitatea de clétire).

7. Apoi extrageti dispozitivele din baia de dezinfectare si clatiti-le cel putin de cinci ori temeinic (timp de cel putin 1 min) cu
apa. In cadrul clétirii ulterioare miscati de mai multe ori componentele mobile intr-o parte si in alta.

Daci se aplica (a se vedea capitolul , Indicatii speciale”): Clatiti toate lumenele dispozitivelor cel putin de cinci ori (echip-
amente auxiliare si cantitati minime in functie de cavitatea de clatire).

8. Uscati dispozitivele prin suflarea lor cu aer comprimat filtrat.

9. Ambalati dispozitivele pe cét posibil imediat dupa extragere (a se vedea capitolul ,Ambalare”, dupa caz, dupa uscarea
ulterioara suplimentara intr-un loc curat).

Indicatia adecvarii de principiu a dispozitivelor pentru o curatare si dezinfectare manuald eficientd a fost fumizata prin
intermediul unui laborator de verificare independent, acreditat si recunoscut de autoritéti (art. 15 (5) MPG - Legea privind
dispozitivele medicale) cu utilizarea agentului de curatare preliminard si curatare Cidezyme/Enzol si a dezinfectantului
Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Aici a fost respectata procedura descrisa mai sus.

7.5 Controlul

Verificati toate dispozitivele dupa curatare, respectiv dupa curatare/dezinfectare cu privire la coroziune, suprafete deterio-
rate, deteriorari ale stratului exterior, murdariri, precum si decolorari si separati dispozitivele deteriorate (pentru limitarea
reutilizérii in cifre a se vedea capitolul , Posibilitatea de reutilizare”). Dlspuzlllve\e care sunt inca murdare trebuie curatate
si dezinfectate din nou.

7.6 intretinerea

i iti (a se vedea i
utilizarea de uleiuri si vaseline pentru instrumente.
Exceptii (doar pentru dispozitivele medicale speciale, a se vedea tabelul ,Indicatii speciale”, nu si la
implanturi):

In cazul lubrifierii articulatiilor trebuie avuta in vedere utilizarea doar a uleiurilor pentru intretinerea instrumentelor (ulei
alb, fara alti aditivi), care — cu respectarea temperaturii maxime aplicabile a temperaturii de sterilizare — sunt acceptate
pentru sterilizarea cu aburi si detin o biocompatibilitate verificata, precum si utilizarea doar unor cantitati mici la articulatii.

specifice de . Nu este permisa

7.7 Ambalarea

Sortati dispozitivele curatate si dezinfectate in tavita de sterilizare corespunzatoare.

Vé rugam sa ambalati dispozitivele, respectiv tavita de sterilizare in containere de sterilizare, respectiv dispozitivele foarte

mari in ambalaje unice de sterilizare (ambalare simpla sau dubld), care corespund urmétoarelor cerinte (material/proces):

—DIN EN ISO/ANSI AAMI IS0 11607 (pentru SUA: FDA clearance)

— Adecvat pentru sterilizarea cu aburi (rezistenta la temperaturi de pana la cel putin 138 °C (280 °F) permeabilitate
suficientd a vaporilor)

— Protectie suficientd a dlspozmvelor respectiv a ambalajelor de sterilizare fata de deteriorari mecanice

Intretinere regulatd in cu ii (container de sterilizare)

— Nu trebuie dep: 0 greutate maxima de 10 kg per ambalaj/continut al containerului de sterilizare.

7.8 Sterilizarea

Pentru sterilizare trebuie aplicate doar procedurile de sterilizare mentionate in cele ce urmeaza; alte

proceduri de sterilizare nu sunt permise.

Sterilizare cu aburi

- procedura in vid fractionat, (cu uscare suficientd a dispozitivului5 )

—sterilizator cu aburi validat conform DIN EN 13060/DIN EN 285, respectiv ANSI AAMI ST79 (pentru SUA: FDA clearance)
—conform DIN EN ISO 17665 (10/0Q valabila [comisionare] si evaluarea performantelor specifice produsului [PQ])

— temperatura maxima de sterilizare 134 °C (273 °F; plus toleranta conform DIN EN IS0 17665)

— timp de sterilizare (timp de expunere la temperatura de sterilizare):

Tara Procedurd in vid fractionat Procedurd gravitationala
Germania cel putin 5 minla 134 °C (273 °F) nepermis*

SUA cel putin 4 min la 132 °C (270 °F), timp de uscare cel putin 20 min nu este recomandat*
Franta cel putin 5 minla 134 °C (273 °F) nepermis*

alte tari cel putin 5 min la 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) nepermis*

Indicatia adecvarii de principiu a dispozitivelor pentru o sterilizare eficienta cu aburi a fost furnizata prin intermediul unui
laborator de verificare independent, acreditat si recunoscut de autoritti (art. 15(5) MPG - Legea privind dispozitivele
medicale) cu utilizarea sterilizatorului cu aburi HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) si cu aplicarea procedurii
in vid fractionat, precum si cu LAWTON MEDOIL. In acest cadru s-au respectat conditiile obignuite in clinica si in cabinetul
medical, precum si procedura descrisa mai sus.

Procedura de sterilizare rapida nu este permisd, in principiu. in plus, nu folositi sterilizarea cu aer fierbinte, sterilizarea cu
radiatii, sterilizarea cu formaldehida sau oxid de etilena si nici sterilizarea cu plasma

7.9 Depozitarea
Dupa sterilizare dispozitivele trebuie depozitate in ambalajul de sterilizare in stare uscata si fara praf.

7.10 Rezistenta materialelor

in alegerea agentului de curitare si a dezinfectantului aveti grija ca acestea sa nu contina urmétoarele componente:

— acizi organici, minerali si oxidanti (valoare minima permisa a pH-ului 5,5)

lesii/lesii puternice (se recomandd un detergent neutru/enzimatic (valoarea max. permisa a pHului 8,5) obligatoriu
necesar la dispozitivele din aluminiu sau alte materiale sensibile la substante alcaline, a se vedea tabelul , Indicatii
speciale”) sau unul alcalin (valoarea max. permisa a pH-ului 11)

— solventi organici (de ex., alcooli, eteri, cetone, benzine)

— agenti de oxidare (de ex., apa oxigenata)

— halogeni (clor, iod, brom)

hidrocarburi aromatice/halogenate

Nu curatati niciodatd dispozitivele, tavitele de sterilizare si containerele de sterilizare cu perii de metal sau cu bureti
de sarma. Dispozitivele, tavitele de sterilizare si containerele de sterilizare nu trebuie expuse la temperaturi mai mari
de 138 °C (280 °F).

7.1 Posibilitatea de reutilizare

Dispozitivele — cu grija corespunzatoare si daca nu sunt deteriorate sau murdare — pot fi reutilizate; orice reutilizare in
afara celor mentionate, respectiv utilizarea de dispozitive deteriorate si/sau murdare sunt in responsabilitatea utilizatoru-
lui. Tn cazul nerespectarii se exclude orice responsabilitate asumata.

7.12 Indicatii de siguranta si avertizari
— Aveti grija ca intregul echipament din cadrul procesului de pregatire sa fie calificat si intretinut in conformitate cu
indicatiile producétorului.
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D-78532 Tuttlingen - Germany
Tel.: +49 (0) 74 62 / 20 09-0
Fax: +49 (0) 74 62 / 20 09-50
Email: sales@medicon.de
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Pericol de ranire si infectare in cazul ambaldrii de transport pentru pregatirea de dispozitive medicale taioase si
ascutite. De asemenea, in caz de neglijenta din partea personalului in timpul proceselor de curatare sau demontare, la
echiparea sau descarcarea crucioarelor de transport ale unui aparat de curatare-dezinfectare.

Eventuale masuri de reparatie pot fi realizate doar de catre producétor. (Atentie: in caz contrar, cel care realizeaza
reparatia devine automat raspunzator!)

in cazul unei utilizari in parametn de proces neadecvati sau in medii neadecvate sau la o incdrcare neadecvata a
aparatelor de curat: (si aparate cu pot rdmane resturi din cadrul proceselor de pregatire
pe dispozitivul medical.

in cazul curdtarii in cuva cu ultrasunete trebuie respectate regulile de baz aplicabile aici (fard o incarcare prea
mare, degazificare etc.)

Mediile utilizate in cadrul verificarii functionarii nu trebuie sa cauzeze recontami
Echipamentele de verificare trebuie utilizate in cadrul masurilor regulate de igiena.
Suprafetele instrumentelor optimizate pentru imagistica cu ultrasunete (de ex., suprafetele reflectante pe canulele de
biopsie) pot sé isi reduca gradul de reflectare ca urmare a unor depuneri, asperitdti pe suprafata sau deformari si sa
contrasteze mai putin bine in imaginea ecografica.

Radiatia electricd: Sistemele compatibile cu rezonantd magnetica pot determina artefacte in cadrul tomografiei cu
rezonanta magneticd, prin modificarea proprietatilor lor sub forma unei magnetizari sau modificari ale rezistentelor
interne sau pot deteriora tesuturi prin inducerea de curenti turbionari.

Pentru uscare trebuie utilizate medii adecvate specificate din punct de vedere igienic si verificate in mod regulat.

ri sau contaminari incrucisate.
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EE] Respectati instructiunile de utilizare

1. Daca (de ex., din motive de protectia muncii) folositi in acest sens agenti de curatare si dezinfectanti,
va rugam sa aveti in vedere ca acestia trebuie sa fie fara aldehida (in caz contrar, murdarirea cu sange se
fixeaza), trebuie s aiba o eficacitate verificatd (de ex., aviz/autorizatie/inregistrare VAH/DGHM sau FDA/EPA,
respectiv marcajul CE), s fie adecvati pentru dezinfectarea de dispozitive si sa fie compatibili cu acestea
(a se vedea capitolul ,Rezistenta materialelor”). Va rugdm sa aveti in vedere ca dezinfectantul utilizat in
tratarea preliminara serveste doar protectiei persoanelor si nu poate inlocui etapa de dezinfectare ce trebuie
realizatd ulterior — dupd realizarea curatdrii.
2. Daca pe fondul recomandarilor nationale (de ex., in Germania recomandarea KRINKO/RKI/BfArM pen-
tru pregétire) considerati ca fiind suficientd o calitate mai redusé a apei, acest lucru se realizeaza pe
raspunderea dumneavoastra.
3. Cel putin trei etape de vid
4. Aplicarea procedurii gravitationale este nepermisa in Uniunea Europeana. Utilizarea procedurii
gravitationale mai putin eficiente din afara Uniunii Europene este permisa doar in cazul indisponibilitatii
procedurii in vid fractionat, necesita timpi de sterilizare mult mai lungi si trebuie validata de cétre utilizator in
mod specific aparatelor, procedurii si parametrilor.
5. Timpul de uscare efectiv necesar depinde direct de parametri care tin in totalitate de responsabilitatea
de inglobare si starea ...) §i de aceea trebuie
determinat de utilizator. Cu toate acestea timpii de uscare nu trebuie sa fie mai mici de 20 min.

Legenda
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REGATIREA (CURATAREA, DEZINFECTAREA S| STERILIZAREA) DISPOZITIVELOR MEDICALE
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Worst Case (Cod) MPKO1-1 MPK03-1 MPK04-1 MPK05-1 MPKO7-1 MPK08-1 MPK11-1 MPK12-1 MPK13-1 MPK14-1 MPK16-1 MPK20-1 MPK20-2 MPK21-1 MPK22-1 MPK23-1 MPK24-1
Particularitdti geometrice Dispozitive cu lumen Dispozitive cu Dispozitive cu Dispozitive cu Dispozitive cu Teava ascufita Dispozitive cu Dispozitive cu lumen Dispozitive segmentate Dispozitive cu lumen Dispozitive cu Dispozitive segmentate cu Instrumente Dispozitive cu Dispozitive cu Instrumente articulate cu Extensoare
inelar mai lung/ingust lumen inelar mai lumen inelar mai lumen inelar mai lumen inelar mai Dispozitive cu lumen simplu inelar foarte scurt/lat cu canule inelare mai simplu mai lung/mai cavitéti foarte in- canule inglare mai lungi/extrem articulate cu autode- articulatii, ito-inchide i
(standard) lung/ingust (standard) lung/ingust (standard) lung/ingust lung/ingust LuerLock Nu mai lung/ingust fara LuerLock lungi/inguste ingust guste cu LuerLock, de inguste si cu mecanism schidere dezasamblabile
Demontare pentru Legatura directa Demontare pentru (standard, nu se Cu racord de este posibila Luer/LuerLock Demontare pentru Demontare pentru Cu furtun de deschise minimal complex in interior cu suprafete glisante
curétare/dezinfectare imposibila curdtare/dezinfect are poate cléti) clatire (LuerLock) cu demontarea curatare/dezinfe ctare curatare/dezinfe ctare clatire capat Demontare pentru curatare/ Dezasamblabile
posibild posibild capac de protectie posibild posibild bont dezinfectare posibila
Legaturd directd Legaturd directd Nu este posibild Legaturd directa Legaturd directd Legaturd directd imposibild
imposibild imposibild demontarea imposibila imposibild
Volum de clétire 50 ml (seringa de 50 ml (seringd de 5 ml (seringd de n/a 10 ml (seringd de 10 ml (seringd 5 ml (seringa de 50 ml (seringd n/a 50 ml 10 ml (seringd 50 ml (seringa de n/a nfa n/a n/a n/a
unicd folosintd) cu unicd folosintd) unicd folosintd) unicd folosintd) de unicd unicd folosintd) de unica (seringd de de unica unicd folosintd)/pistol
canuld aplicatd pistol de clétire folosintd) folosintd)/pistol unica folosintd) de clatire
(pentru cldtirea in de clatire folosintd)/pistol
contracurent a de clatire

Perie

lumenului orb)

Peril standard
Perie lunga (lungime
>320 mm, diametru

Perii standard

Perii standard
Perie lungd (lungime
>320 mm, diametru

Perii standard

Perii standard

Perii standard

Perii standard

Peril standard
Perie lunga
(lungime > 510 mm:

Perii standard

Peril standard
Perie lunga flexibila
(lungime = 700 mm,

Perii standard

Perii standard Perii
lungi (lungime > 510
mm, diametru cca 4 si 5 mm)

Perii standard

Peril standard
Perie lunga (lungime
>400 mm; diametru

Perii standard

Perii standard

Perii standard

cca 6 mm) cca 4 mm) diametru cca 4 mm) diametru cca 4 mm cca 12 mm)
dezasamblat, Perii standard demontare demontare clatire periere exterior deschidere si periere exterior clétire in interior demontare, demontare periere in interior clatire in interior demontare periere in demontare periere dezasamblat, periere in periere in interior $i in demontare
clatire de cinci ori deschidere si de cinci ori in deschidere si inchidere de cinci clétire in interior de cinci ori clatire de cinci periere in interior i in exterior de cinci ori, interior i in exterior in interior $i in clatire tub méaner exterior si fn exterior, deschidere si periere in
n interior, periere inchidere de cinci interior, exterior, inchidere de cinci ori, in cazul tratdrii de cel putin 5 ori conexiune prin ori in interior, si in exterior clatire in interior periere in clétire in interior si in exterior cldtire in cu apa curentd, orificii, inchidere de cinci ori, in interior si in
n exterior i in ori, in cazul tratérii miscare bucla de ori, in cazul tratdrii cu ultrasunete miscare LuerLock), periere in interior cltire in interior cel putin de 5 ori exterior (nu se exterior cel putin de interior si in deschidere si deschidere si cazul tratdrii cu ultrasunete exterior
interior cu ultrasunete sarmd de cinci ori cu ultrasunete introducere in articulatie de periere exterior i in exterior si in exterior cel periazd in 5ori exterior cel putin inchidere inchidere de introducere articulatie in miscare
introducere in intr-o parte si in introducere in pozitie deschisa cinci ori la putin de 5 ori interior!) de 5 ori articulatie de cinci cinci ori, in cazul pozitie deschisa (daca nu maniveld de
pozitie deschisa alta pozitie deschisa inmuiere i ori, n cazul tratérii tratdrii cu exista niciun sistem de cel putin cinci
clatire cu ultrasunete ultrasunete blocare, mentinere in pozitie ori in timpul
introducere introducere deschisd a articulatiilor cu inmuierii i
articulatie in articulatie in ajutorul benzilor de clatirii
pozitie deschisd pozifie deschisd cauciuc/a buclei din otel
inoxidabil in jurul manerelor)
K] dezasamblat, dezasamblat, clatire demontat clatire de cinci ori deschidere si deschidere si periere exterior, clatire fn interior demontat, clatire demontat periere in interior clatire de cinci demontat, periere n Periere in interior dezasamblat, periere in periere n interior i in demontat
’g cltire de cinci ori de cinci ori in interior, deschidere si in interior, inchidere de cinci inchidere de cinci clatire in interior de cinci ori, de cinci ori n periere in interior i in exterior ori in interior, interior i in exterior, sin exterior, articulatie, exterior §i fn exterior, deschidere si periere in
5 Tn interior, periere periere in exterior si inchidere de cinci exterior, miscare ori, in cazul tratarii ori, in cazul tratérii de cel putin 5 conexiune prin interior, periere si in exterior clatire in interior periere in clétire in interior si in deschidere si deschidere si orificii, inchidere de cinci ori, in interior si in
% n exterior i in in interior ori, n cazul tratérii bucla de sarma de cu ultrasunete cu ultrasunete ori, miscare LuerLock), n exterior clatire in interior cel putin de 5 ori exterior exterior cel putin de inchidere de cinci fnchidere de cinci deschidere si cazul tratdrii cu ultrasunete exterior
3 interior cu ultrasunete cinci ori intr-0 introducere in introducere fn articulatie de periere exterior sin exterior cel Sor ori, la tratarea in ori, in cazul tratrii inchidere de introducere articulatie in migcare
% introducere in parte si fn alta pozitie deschisd pozitie deschisa cinci ori la putin de 5 ori cuva cu cu ultrasunete cinci ori, in cazul pozitie deschisa (dacd nu maniveld de
8 pozitie deschisi nmuiere si ultrasnete introducere tratarii cu exista niciun sistem de cel putin cinci
>§ clatire introducere in articulatie in ultrasunete blocare, mentinere in pozitie ori in timpul
= stare pozitie deschisa introducere deschisé a articulatiilor cu inmuieril gi
°8’ dezasamblatad articulatie n ajutorul benzilor de clatirii
(- pozitie deschisd cauciuc/a buclei din otel
inoxidabil in jurul méanerelor)
demontat dezasamblat, clatire standard standard in cosul standard racordare la racordare la conexiune prin demontat cos demontat aplicare furtun indesare furtun demontat: utilizati cos standard, cos standard, cos standard, cos standard, agezare cos standard,
introducere teavd de cinci ori in interior, demontat demontat racordul de clatire racordul de LuerLock standard, co$ pentru de clatire pe de cltire (raport sulita de clétire asezare stantd in dezasamblat, asezare articulatie in pozitie demontat
exterioard pe periere in exterior si clatire manson in cosul componente mici capatul bont de furtun) pentru componente stare asezare articulatie articulatie in deschisd (daca nu existd
dornul de clatire, in interior componenta tip pentru cu canule, cos dezasamblata pe n pozitie pozitie deschisa niciun sistem de blocare,
componentele falci in pozitie componente mici standard pentru alte cosul de clatire deschisd mentinere in pozitie
mici i cosul deschisd componente deschisd a articulatiilor cu
pentru ajutorul benzilor de
componente mici cauciuc/a buclei din otel
cos standard inoxidabil in jurul manerelor
pentru alte
componente
Ambalare montare desfacut, reasamblare nu remontare (doar loop deplasat in Procedura lubrifiere reasamblare, nu reasamblare, montare nu se permite nu se permite reasamblare, lubrifiere articulatii montare (tub neinchis in lubrifiere articulatii in pozitie nu se permite
lubrifiere ax interior gi se permite sarma de clatire, spate standard: articulatie, se permite lubrifiere aproape inchis, lubrifierea lubrifierea lubrifierea tuturor si suprafete maner) totalitate, usor deschisd lubrifierea
articulatie lubrifierea férd capac de nu se permite lubrifiere inchidere lubrifierea articulatie si dar inca componentelor glisante conform lubrifiere articulatii lubrifiati
protectie pentru |ubrifierea articulatie, componentd tip axuri interioare nestrans, mobile GA572800 articulatiile §i
racordul de deschidere capac falci Luer-Lock lubrifiere filetul fusului
clatire), nu se la furtunul de articulatie
permite lubrifierea clatire, aplicare
capac de protectie
Sterilizare montat fard montat montat (doar standard Procedura capac de standard montat, lubrifiat montat aproape standard standard montat (fara piesd de Sterilizare in stare montat neinchis in articulatii lubrifiate in pozitie montat
strangere, lubrifiat sarmd de clatire, standard: aplicare protectie lubrifiat inchis, dar inca incércare si piesd montatd lubrifiat totalitate usor deschisa
faré capac de capac de deschis, nestrans, conicd) lubrifiat
protectie pentru protectie, componenta tip lubrifiat
racordul de deschidere capac falci inchisa
clétire) de la furtunul de

Numér de cicluri maxim
permise

Recomandare de clasificare

conform recomandarii
KRINKO/RKI/BFArM (doar
Germania, in conditiile
utili

clatire,
componente tip
félci inchise

Cat timp controlul functiei a fost realizat de catre utilizator fara nicio reclamatie, iar lizibilitatea marcajului este datd, inclusiv a codificarii, atunci dispozitivul medical poate fi repregatit conform acestor instructiuni de preggtire. O limitare in cifre a ciclurilor de pregatire nu este necesard in baza investigatiilor realizate de noi si in baza rezultatelor acestor investigati.
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Slovenska

Navod na pouZitie a ndvod na regeneraciu si pred pouzitim v
[Ii] Klinickej praxi dokladne precitajte a uchovavajte na bezpe¢nom a
Iahko dostupnom mieste.
DodrZiavajte pokyny, uvedené v tychto ndvodoch.Platné
klasifikacné oznacenie vasho vyrobku (MPK), uva g
upozornenia“, najdete na Stitku vyrobku.
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5 Obmedzenia v pripade viacnasobne pouZzitelnych néstrojov (Shelf Life)
6 Servis
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1 VSEOBECNE POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE
— VSetky zdravotnicke pomdcky st pouZitelné opakovane, doddvaju
A sa v nesterilnom stave a preto je nutné ich pred prvym pouzitim
dezinfikovat a sterilizovat, a to podla pokynov, uvedenych v Casti
regeneracia.
— Vyrobok a prislusenstvo smie pouZivat a manipulovat s nimi iba osoba, ktora
bola v stvislosti s ich pouzivanim, funkénou kontrolou a Cistenim/sterilizéciou
zaSkolend v poZadovanom rozsahu a ma v tejto oblasti dostatocné sktisenosti
a znalosti.
— Pouzivatel a prislusny odborny persondl sa zavdzuju, Ze sa s danymi
vyrobkami dokladne oboznamia este pred ich pouzitim.
— Precitajte si navod na pouZitie a dodrZiavajte v fiom uvedené pokyny.
— Vlyrobok pouzivajte iba na stanoveny dcel urcenia (pozri Ucel urcenia).
— Novy a eSte nepouzity vyrobok po odstraneni prepravného obalu pred prvou
sterilizéciou oCistite.
— Novy a eSte nepouZity vyrobok uchovévajte na suchom, ¢istom a chranenom
mieste.
— Kvalifikovany odborny personal musi vyrobok pred kazdym pouzitim:
— prezriet a skontrolovat, €i jeho jednotlivé stcasti nie st uvolnené, ohnuté,
zlomené, prasknuté, opotrebované alebo odlomené.
— Urobit funkénu kontrolu.
— Poskodené alebo defektné pristroje nepouzivajte. Poskodené vyrobky
okamZite vyradte alebo ich odoslite na adresu servisného miesta, uvedenti v
tomto navode na pouZitie.
— Poskodené sticasti okamzite nahradte originalnymi nahradnymi dielmi.
— Vsetky rozoberatelné zdravotnicke pomdcky pred regenerdciou a sterilizaciou
rozoberte.
— VSetky zavazné nehody, spdsobené poméckou, ozndmte vyrobcovi a
prislusnému organu v ¢lenskom $tate, v ktorom ma pouZivatel a/alebo pacient
bydlisko.

2 MOZNE KOMPLIKACIE
Zdravotnicke pomdcky sa nesmu pouzivat v rozpore s Ucelom urcenia a
A zamyslanym pouzitim.
Pouzitie nefunkénych alebo chybne regenerovanych zdravotnickych
pomdcok by mohlo spdsobit komplikacie.
3 UPOZORNENIE V SUVISLOSTI S MRT
PouZitie zdravotnickych pomdcok v blizkosti pristroja MRT
@ predstavuje urité nebezpecenstvo. Jednotlivé zdravotnicke
pomdcky sa v priebehu ich aplikdcie alebo pouZzitia nesmu nachadzat
v bezprostrednej blizkosti takychto pristrojov.

4 POUZITIE A MANIPULACIA
j Za spravny vyber pouzitych zdravotnickych pomdcok je zodpovedny

chirurg.

Opakovane pouZzitelné zdravotnicke pomdcky sa aj pri norméalnom
pouzivani opotrebtvajti a su vystavené r i ataz y
pdsobeni velkych pritlacnych sil.

j zatazi, predovsetkym pri
Pouzivajte vylucne prisluenstvo a instrumentdrium, uréené spolocnostou

MEDICON eG $pecidlne na tento Ucel, aby ste tak predchadzali rizikdm v stvislosti
s kompatibilitou vyrobkov.

5 OBMEDZENIE PRI POUZITi VIACNASOBNE POUZITELNYCH NASTROJOV
Vyprsanie Zivotnosti opakovane pouzitelnych zdravotnickych pomacok je
urCované opotrebovanim a poskodenim vplyvom pouZitia a nasledkom
opakovanych regenerdcif.

Opakovane pouzitelné zdravotnicke pomdcky sa aj pri normélnom pouzivani
opotrebuvaju a st vystavené mechanickej zatazi, predovSetkym pri pdsobeni
velkych pritlacnych sil. Dokladna skuska a funkéna kontrola zdravotnickej
pomdcky pred jej pouzitim je tou najlepSou metddou na stanovenie vyprsania
Zivotnosti zdravotnickej pomacky. Prevencia zlyhania alebo mechanickych
poskodeni zdravotnickych pomdcok v priebehu operdcie vyZaduje kontrolu
mechanickej celistvosti, deformdcie a celkovt funkénost pred kazdym pouZitim,
ktoré vykonava kvalifikovany odborny personal.

Znamkami poskodenia a opotrebovania opakovane pouZitelnej zdravotnickej
pomdcky moZe byt korézia (to znamena hrdza, kordzne pdry), zmena farby,
nadmerny vyskyt Skrabancov, odlupovanie, opotrebovanie a praskliny, tieto vSak
nie s jedinymi priznakmi. Zdravotnicke pomdcky, ktoré nefunguijt riadne,
zdravotnicke pomdcky so znacenim, ktoré nie je schopny interpretovat ani ¢lovek
ani stroj, chybajlice alebo oStichané (opotrebované) Cisla dielov, poskodené a
prili opotrebované diely sa nesmd pouzivat a je nutné ich vymenit, opravit alebo
zlikvidovat.

6 SERVIS
V pripade poziadavky na servis a opravu sa obratte na vase narodné zastdpenie
spolocnosti MEDICON eG.

7 REGENERACIA (CISTENIE, DEZINFEKCIA A STERILIZACIA) VYROBKOV
Podrobny opis postupov regenerécie jednotlivych vyrobkov (Cistenie, dezin-

A fekcia a sterilizdcia) vychddza z platného klasifikacného oznacenia
prislusného vyrobku (MPK) v Casti ,0sobitné upozornenia“:

Tu ndjdete névod na jeden z nasledujlcich postupov, prihliadajte pritom na

$pecificky ndvod na regeneraciu vasho vyrobku:

MPKO01-1/MPK03-1/ MPK04-1 / MPK05-1 / MPK07-1 / MPK08-1

MPK11-1/MPK12-1/ MPK13-1/MPK14-1/ MPK16-1 / MPK20-1
MPK20-2 / MPK21-1 / MPK22-1 / MPK23-1 / MPK24-13

8 ZARUKA
POZOR: V stilade s pravnymi predpismi USA smie tento vyrobok

& kupovat vylucne iba lekar alebo nemocnica, resp. v pripade prislu§ného
poverenia takto poverend osoba.

V pripade protichodnosti nie nemeckého a nemeckého znenia tohto navodu na

pouZitie je rozhodujdce znenie nemeckého ndvodu na pouZitie. Platna je iba

najnovsia verzia ndvodu na pouZzitie. Obsah tohto navodu na pouZitie spolocnosti

je z dovodu neustdleho technického vyvoja priebezne

aktualizovany. Uistite sa, Ze mate k dispozicii aktualnu verziu navodu na pouzitie.

Détum verzie prislu$ného vydania ndvodu na pouZitie je uvedeny na Stitku. Spolo¢nost’

MEDICON eG nezodpovedd za Skody, spdsobené neodbornym

pouZzitim, nespravnym pooperanym postupom, nespravnou starostlivostou,

udrzbou alebo nasledkom nedodrZania obmedzeni pri pouZiti nastroja a ostatnych

pokynov a (dajov v navode na pouZitie.

Spolocnost MEDICON eG neruci ani za zmeny alebo opravy vyrobku bez

predchadzajiceho pisomného sthlasu spolocnosti MEICON eG; to sa vztahuje aj

na opravy, ktoré boli vykonané miestami bez autorizécie spolocnosti MEDICON

G alebo pri ktorych neboli poverené servisné dielne samotnej spolocnosti

MEDICON eG.

9 LIKVIDACIA

Kvali prevencii rizika infekcie tretich os6b musite zdravotnicke pomdcky pred ich
likvidaciou ocistit a sterilizovat. Zdravotnicke pomdcky okrem toho musite
likvidovat v prislusne oznacenych nadobéch, uréenych na ich likvidaciu, aby ste
tak zamedzili riziko porezania tretich osdb.

Pri likviddcii opakovane pouZzitelnych zdravotnickych pomédcok bezpodmienecne
dodrziavajte platné narodné predpisy!

iy

f

NAVOD NA POUZITIE

10 VYSVETLENIE SYMBOLOV A ZNAGIEK

Symbol

=

Vyznam

\lyrobca

Détum vyroby

Cislo vyrobnej série, $arza

R only

& >

o

Cislo vyrobku
Nesterilné

Pozor

Majte na paméti navod na pouZzitie

11 ZAKLAD UDI-DI / OPIS / UGEL URCENIA / INDIKACIA / KONTRAINDIKACIA

Zaklad UDI-DI

Opis

Ugel uréenia

Indikacia

Kontraindikécia

4046826;B;R001;01;ag;2U
4046826;B;R001;02;a0;37
4046826;B;R001;03;ag;3J
4046826;B;R001;04;ag;3V
4046826;B;R001;05;a0;48

VSetky opakovane pouzitelné
zdravotnicke pomacky na
rezanie tkaniva a kosti.

Nastroj, uréeny na pouZitie pri
chirurgickom zakroku, pouzivany
bez spojenia s dalSou aktivnou
zdravotnickou pomdckou
(noznice, noze, ihly/kostné Sidld,
rezacie KlieSte a trokdre),
ktorého prechodné pouZivanie
spociva v prepardcii tkaniva a
kosti pri chirurgickych
zakrokoch. Zdravotnicke
pomdcky sma pouZivat vyhradne
chirurgovia, ktori majui vzhladom
na Ucel uréenia a funkciu
nastrojov pri chirurgickych
zakrokoch v nemocniciach a
lekarskych ambulancidch
dostatocné skiisenosti.

Nastroj sa pouziva u pacientov
bez ohladu na vek, hmotnost,
zdravotny stav alebo narodnost.
Chirurgicky néstroj sa po
absolvovani prislusného postupu
Cistenia a sterilizécie moze
pouzivat opakovane.

PouZivanie pri chirurgickych
zakrokoch na rezanie alebo
odstrariovanie tkaniva.

Zdravotnicke pomdcky nie st
urcené na pouzitie v priamom
kontakte so srdcom, centrélnou
nervovou ststavou (CNS) alebo s
centralnou obehovou ststavou.
PouZitie v rozpore s i¢elom
urcenia.

4046826;B;R002;01;ah;3J
4046826;B;R002;02;ah;3V
4046826;B;R002;03;ah;48
4046826;B;R002;04;ah;4K
4046826;B;R002;05;ah;4W
4046826;B;R002;06;ah;59

Vsetky opakovane pouzite/né
zdravotnicke pomacky na
uchopenie tkaniva a kosti.

Néstroj, uréeny na pouZitie pri
chirurgickom zékroku, bez
spojenia s dalSou aktivnou
zdravotnickou pomdckou
(KlieSte, pinzety, svorky,

Klipy, zvierace so sluckou),
ktorého prechodné pouzivanie
spociva v uchopeni tkaniva a
kosti pri chirurgickych
zékrokoch, v pripade

ihelcov na pridrZiavanie ihiel.
Zdravotnicke pomdcky smu
pouzivat vyhradne chirurgovia,
ktori majd vzhladom na ucel
uréenia a funkciu nastrojov pri
chirurgickych zakrokoch v
nemocniciach a lekarskych
ambulancidch dostatotné
skusenosti.

Nastroj sa pouZiva u pacientov
bez ohladu na vek, hmotnost,
zdravotny stav alebo nérodnost.
Chirurgicky néstroj sa po
absolvovani prislusného postupu
Cistenia a sterilizécie moze
pouzivat opakovane.

PouZivanie pri chirurgickych
zékrokoch na uchopenie tkaniva.

Zdravotnicke pomdcky nie st
urtené na pouzitie v priamom
kontakte so srdcom, centralnou
nervovou ststavou (CNS) alebo s
centrélnou obehovou ststavou.
PouZitie v rozpore s Gicelom
urcenia.

4046826;B;R003;01;ai;48
4046826;B;R003;02;ai;4K
4046826;B;R003;03;ai;4W
4046826;B;R003;04;ai;59
4046826;B;R003;05;ai;5L
4046826;B;R003;06;ai;5X

Vsetky opakovane pouzitelné
zdravotnicke pomacky na
abrazivne odstrafiovanie tkaniva
a kosti

Néstroj, urceny na pouZitie pri
chirurgickom zékroku, pouZivany
bez spojenia s dalSou aktivnou
zdravotnickou pomdckou
(chirurgickeé dlata, osteotomy,
lyZicky, kyrety, pilniky, raspatoria,
pilky, vitacky, frézy, vrtaky,
Stipacie klieste ortopedické a
neurochirurgickeé), ktorého
prechodné pouzivanie spociva v
obrusovani a Skriabani tkaniva a
kosti pri chirurgickych
zakrokoch.

Zdravotnicke pomdcky sma
pouzivat vyhradne chirurgovia,
ktori majd vzhladom na acel
uréenia a funkciu nastrojov pri
chirurgickych zakrokoch v
nemocniciach a lekarskych
ambulancidch dostatotné
skusenosti.

Nastroj sa pouziva u pacientov
bez ohladu na vek, hmotnost,
zdravotny stav alebo narodnost.
Chirurgicky ndstroj sa po
absolvovani prislusného postupu
Cistenia a sterilizdcie moze
pouzivat opakovane.

PouZzivanie pri chirurgickych
zakrokoch na abrazivne
odstrafiovanie tkaniva a kosti.

Zdravotnicke pomdcky nie st
urcené na poufzitie v priamom
kontakte so srdcom, centralnou
nervovou ststavou (CNS) alebo s
centrélnou obehovou ststavou.
PouZitie v rozpore s Gicelom
urcenia.
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4046826;B;R004;01;aj;4W
4046826;B;R004;02;aj;59
4046826;B;R004;03;aj;5L
4046826;B;R004;04;aj;5X
4046826;B;R004;05;aj;6A
4046826;B;R004;06;aj;6M

VSetky opakovane pouzitelné
zdravotnicke pomdcky na
roztvéranie, rozvieranie a
dilatéciu tkaniva a kosti

Nastroj, uréeny na pouzitie pri
chirurgickom zékroku, pouzivany
bez spojenia s dalSou aktivnou
zdravotnickou pomdckou
(dilatatory, rozvierace so zubami
alebo bez nich, ostré alebo tupé,
repoziéné néstroje, haky na rany,
disektory, pacidla, patradlid),
ktorého prechodné pouZivanie
spociva v odtlacani, roztvarani a
dilatacii tkaniva a kosti pri
chirurgickych zakrokoch.
Zdravotnicke pomdcky smu
pouzivat vyhradne chirurgovia,
ktori maja vzhladom na

Ucel urcenia a funkciu nastrojov
pri chirurgickych zékrokoch v
nemocniciach a lekdrskych
ambulancidch dostatotné
skusenosti.

Néstroj sa pouziva u pacientov
bez ohladu na vek, hmotnost,
zdravotny stav alebo narodnost.
Chirurgicky nastroj sa po
absolvovani prislusného postupu
Cistenia a sterilizacie moze
pouzivat opakovane.

Pouzivanie pri chirurgickych
zakrokoch na roztvaranie,
rozvieranie a dilatéciu tkaniva a
kosti.

Zdravotnicke pomdcky nie st
urcené na pouzitie v priamom
kontakte so srdcom, centréinou
nervovou stistavou (CNS) alebo s
centralnou obehovou stistavou.
PouZitie v rozpore s Uicelom
urcenia.

Nie je bezpecné pri MRT
Oznacenie CE

Zdravotnicka pomdcka

Prescription only
(iba na lekérsky predpis)

4046826;B;R005;01;ak;5L
4046826;B;R005;02;ak;5X
4046826;B;R005;03;ak;6A
4046826;B;R005;04;ak;6M

Vetky opakovane pouzitelné
zdravotnicke pomacky na
aplikdciu.

Aplikaény nastroj, uréeny na
poutzitie pri chirurgickych
zakrokoch, pouzivany bez
spojenia s dalSou aktivnou
zdravotnickou pomdckou
(klieSte, Sablony, mierky,
zavéadzace, napchavacie a
ubijacie dlata a drzadld), ktorého
prechodné pouZivanie spociva v
ohybani, pridrZiavani, prenasani
foriem a velkosti a umiestnenie
implantatov a zdravotnickych
pomdcok pri chirurgickych
zékrokoch.

Zdravotnicke pomdcky smu
pouzivat vyhradne chirurgovia,
ktori maju vzhladom na ucel
urcenia a funkciu

aplikacnych ndstrojov pri
chirurgickych zakrokoch v
nemocniciach a lekdrskych
ambulanciach dostato¢né
skusenosti. Nastroj sa pouziva u
pacientov bez ohladu na vek,
hmotnost, zdravotny stav alebo
nérodnost. Aplikacné néstroje sa
po absolvovani prislusného
postupu Cistenia a sterilizacie
mdzu pouzivat opakovane.
Zdravotnicke pomdcky nie st
uréené na pouzitie pri zakrokoch
na centrainej nervovej

stistave (CNS) a centralnej
obehovej ststave.

Pouzivanie pri chirurgickych
zakrokoch na aplikdciu inych
néstrojov a implantatov.

Zdravotnicke pomdcky nie st
urcené na pouZitie v priamom
kontakte so srdcom, centralnou
nervovou ststavou (CNS) alebo s
centralnou obehovou ststavou.
PouZitie v rozpore s Uicelom
urcenia.
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7 REGENERACIA (CISTENIE, DEZINFEKCIA A STERILIZACIA) VYROBKOV

7.1 VSeobecné zasady

Vsetky vyrobky sa musia pre kazdym pouzitim vyclsh( dezinfikovat a sterilizovat; to platl najma pre prvé pouZzitie po do-

dani, pretoze vSetky vyrobky sa doddvaji v stave (Cistenie a ého preprav-

ného obalu; sterilizacia po zabaleni). Dokladné Cistenie a dezinfekcia st nevyhnulnym predpok\adom ucinnej sterilizécie.

Uvedomte si, Ze sucastou vasej zodpovednosti za sterilitu vyrobkov pocas ich pouzivania je

- v zasade pouzivanie na Cistenie/dezinfekciu a sterilizciu iba vhodnych zariadeni a overenych postupov $pecifickych
pre dany vyrobok, pravidelnd udrzba, kontrola a kalibrécia pouzivanych zariadeni (termodezinfekéna umyvacka (WD,
washer-disinfector), sterilizator atd’) a dodrZiavanie validovanych parametrov pre kazdy cyklus.

Pocas pouzivania dbajte na to, aby ste kontaminované zdravotnicke pomdcky ukladali oddelene a nie spéat do

sterll\zaoneho zasohmka néstrojov, ¢im zabramte dalsej kontaminacii napineného sterilizacného zasobnika nastrojov.

pomacky vy potom ich ulozte spét do sterilizaéného zasobnika nastro-

jov a naplneny sterilizacny zasobnik nastrojov nasledne sterilizujte.

Okrem toho dodrziavajte zakonné predpisy, platné vo vasej krajine a hygienické nariadenia prislusnej ambulancie, resp.

nemocnice.

Upozornenie:

Vyrobky smie pouzivat vylucne iba zaskoleny odborny personal.

Regeneraciu smie vykondvat iba zaskoleny odborny persondl v oddeleni centrélnej sterilizacie / oddelenie regenerédcie

zdravotnickych pomdcok danej nemocnice, resp. v pracovnej mlestnosn danej IekarskeJ ambulancie. Nemocmca resp.

lekarska ambulancia su zodpovedné za vyber a pouZivanie vybavenia a Zi hygie-

nickych opatren.

Dodrziavajte odlisné a/alebo dodatocné predpisy pre niektoré vyrobky, uvedené v tabulke , Osobitné upozornenia*“.

7.2 Cistenie a dezinfekcia

Na Cistenie a dezinfekciu pouzivajte podfa moznosti strojovy postup (termodezinfekéna umyvacka, (WD - washer-di-
sinfection)). Manudlny postup - dokonca aj v pripade pouZitia ultrazvukového kupela (rozsah frekvencie 35 kHz) -

sa mal kvoli vyrazne nizSej ucinnosti a reprodukovatefnosti pouzivat iba ak strojovy postup nie je k dispozicii, resp. v
stilade so Specifickymi poziadavkami, platnymi v danej krajine (v Nemecku naprikiad nevyhnutne nutny strojovy postup
pre kritické vyrobky triedy B).

V oboch pnpadoch sa musl vykonaf predbezna Uprava.

acie, teploty a doby pdsobenia, ako aj pokyny na oplachovanie, ktoré uvadza vyrob-
ca Cistiaceho, resp. Cistiaceho a dezinfekcného prostriedku.

Poutzivajte iba Cerstvo pripravené roztoky, sterilnd alebo nizko (i vodu (max. 10 zérodkov/
ml) a vodu s nizkym obsahom inov (max. 0,25 teda napr. Cistt alebo ultracistii vodu
(purified water/highly purified water), resp. na sudenie iba makku a ¢istd tkaninu, ktord nezanechdva vidkna (pozor: nutna
2vy$end opatrnost pri vyrobkoch s drsnymi povrchmi, viaknami, ostrymi hranami alebo podobnymi povrchmi, na ktorych
by sa mohli zachytavat Ciastocky tkaniny!) a/alebo filtrovany vzduch.

Pr rav:

Ihned' po pouziti (najneskor do 2 hodin) musia byt z vyrobkov odstrdnené hrubé necistoty. Ak tento ¢asovy interval nie
je mozné dodrzat, i uz v dosledku trvania ich pouzitia alebo z organizaénych dovodov, musi pouzivatel na viastni
zodpovednost definovat a overit opatrenia na predchédzanie tplného vysusenia kontaminacie.

1. Vyrobky rozoberte na o najmensie diely (pozri konkrétne pokyny na demontaz/montaz).
2. Vlyrobky oplachujte najmenej 1 mintitu pod tecticou vodou (pri teplote < 35 °C/95 °F). Pohyblivé Casti pritom pri pre-

REGENERACIA (CISTENIE, DE

—bol pouzity program, vhodny pre dané vyrobky a aby obsahoval dostatocny pocet umyvacich cyklov (odporticame naj-
menej tri oplachovacie cykly po Cisteni (resp. po neutralizacii, ak bola pouzitd) alebo prislusné nastavenie oplachovania
na zéklade vodivosti, aby sa G¢inne zabranilo ulpievaniu zvyskov Cistiacich prostriedkov),

- bola na oplachovanie pouzivand \ba sterilnd alebo nizko i voda (max. 10

avoda s nizkym obsahom (max. 0,25 inovych j , teda napr. Cistd alebo ultracista vodu

(purified water/highly purified water),

Bol vzduch, pouzivany na susenie, filtrovany (bez obsahu oleja, s nizkym obsahom cnombup\ndnych zarodkov as

iy
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FEKCIA A STERILIZACIA) VYROBKOV

1 mindty). Pohyblivé Casti pritom pri oplachovani niekolkokrét poprevracajte sem a tam.

Ak to prichadza do tvahy (pozri tabulku ,Osobitné upozornenia“): VSetky svetelné Casti vyrobkov oplachnite najmenej
patkrat (pomdcky a minimélny objem zavisia od oplachovanej dutiny).

8. \lyrobky vysuste i im za pomoci fi ého vzduchu.

9. iyrobky zabalte podra moznosti bezprostredne po ich vybrati (pozri kapitolu ,Balenie®), pripadne po dodatonom do-
suseni na Cistom mieste.

Preukdzanie zésadnej spdsobilosti vyrobkov na Gcinné manudine Cistenie a dezinfekciu zabezpecilo nezévislé, $tatom

nizkym obsahom ¢astic) a aby bolo termodezinfekéné zariadenie pravidelne udrziavané, a

Pri vybere pouzitého systému Cistiacich prostriedkov dbajte na to,

— aby bol prisludny Cistiaci prostriedok v zdsade vhodny na Eistenie zdravotnickych pomécok z kovu a umelych hmot,

- aby - ak sa nepouzije termicka dezinfekcia - bol dodatocne pouzity aj vhodny dezinfekény prostriedok s overenou
tou (napr. a acia VAH/DGHM alebo FDA/EPA, resp. oznacenie CE), ktory musi byt
kompatibilny s pouzitym Gistiacim prostriedkom a

- aby boh pouzwle chermcke latky kampahbllne s danymi vyrobkami (pozri kapitolu ,Materidlova stalost*).

teploty adoby posuhema ako aj pokyny na oplachovanie, ktoré uvadza vyrob-

i ako aj ifikdcie pre

ca Cistiaceho a prip. Cistiaceho a
ostup:

robky rozoberte na o najmensie diely (pozri konkrétne pokyny na demontaz/montaz).

2. Rozobraté vyrobky vlozte do termodezinfekéného zariadenia. Dbajte pri tom na to, aby sa vyrobky navzajom nedotykali.
Ak to prichddza do Uvahy (pozri tabulku ,,Osobitné upozornenia“): Uvolnite aktivne preplachovanie pripojenim k oplacho-
vaciemu portu termodezinfekéného zariadenia.

3. Spustite program.

Krok Oznacenie Médium Teplota [°C] Trvanie [min.]
1 Predumytie Voda <30 1
2 Vlyprazdnenie - - -
3 Cistenie Alkalicky Cistiaci prostriedok 55 10

Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert

GmbH & Co. KG, Hamburg)

Koncentrécia: 0,2 — 1% (v stilade s

tidajom vyrobcu Cistiaceho prostriedku)
4 Vyprazdnenie - - -
5 Oplachovanie <30 1
6 \Vlyprézdnenie - - -
7 Dezinfekcia - 95 5

(termickd)

8 Susenie 100 25

4. Po ukonéeni programu odpojte termodezinfekéné zariadenie a vyberte vyrobky.

5. Vijrobky skontrolujte a zabalte, podra moznosti bezprostredne po ich vybrati (pozri ,Kontrola“, ,Udrzba“ a ,Balenie®),
pripadne po dodatoénom dosuseni na Cistom mieste.

Preukazanie zasadnej sposobilosti vyrobkov na tginné slrmove Gistenie a deszakcwu zabezpecwlo nezavislé, Statom
akreditované a uznané (§ 15 (5) MPG) skusobné za pouzitia zariadenia G 7836 CD
(termicka dezinfekcia, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) a prostriedku na predbezné Cistenie a Cistiaceho prostriedku
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Skisanie prebehlo so zohladnenim vyssie uvedeného
postupu.

7.4 Manualne ie a dezinfekcia

Pri vybere pouZitych Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov dbajte na to,

—aby boli prislusné prostriedky v zédsade vhodné na Cistenie a dezinfekciu zdravotnickych pomdcok z kovu a umelych

hmet,

aby bol prisiusny C\StIaCI pmslrledok vhodny na clstenle ultrazvukom mez tvorby peny),

— aby bol pouzivany (napr. ia VAH/
DGHM alebo schvalenle/povo\eme/reglslracla FDAVEPA, resp. oznacenie CE) a aby bol kompatlbllny s pouzitym
Cistiacim prostriedkom a

— aby boli pouzité chemické latky kompatibilné s danymi vyrobkami (pozri kapitolu , Materidlova stélost*).

Pri manudlnom Cisteni, dezinfekcii s potencidlnym rizikom poranenia a infekcie navyse musite dodrziavat dalSie opatrenia

na ochranu bezpecnosti a ochrany zdravia pri préci (napr. Ochranné odevy, ochranné okuliare, rukavice; filtracia okolitého

vzduchu) v sulade s namdnyml predpismi (napr. v Nemecku podra predpisov TRBA 250).

dumyti najmenej trikrat poprevracajte sem a tam. Ak to prichddza do tvahy (pozri tabulku ,Osobitné

Vsetky svetelné Casti vyrobkov opléchnite najmenej trikrat (pomdcky a miniminy objem zévisia od oplachovanej dunny)

3. Rozobraté vyrobky vlozte na vopred nastaven dobu pdsobenia do dostatocne velkého kupela predistenia (do ultraz-
vukového Kupela, ktory este nebol aktivovany) tak, aby boli ipine ponorené.

Dbajte pri tom na to, aby sa vyrobky navzajom nedotykali. Uginnost predcistenia mozete zvysit tym, ze vonkajsie i vnitorné
povrchy Cistenych vyrobkov dokladne okefujete (na zaCiatku doby pdsobenia, pomacky néjdete v tabulke , 0sobitné upo-
zornenia“). Kefky, urcené na Cistenie kandlov, musia mat priemer o nieco vacsi, ako vnutorny priemer prislusného kandla;
dizka ich drieku nesmie byt kratsia ako dizka kanala. Pohyblivé asti pritom pri predcisteni najmenej trikrét poprevracajte
sem a tam. Ak to prichddza do Gvahy (pozri tabufku ,Osobitné upozornenia“): VSetky svetelné ¢asti vyrobkov

oplachnite najmenej trikrat (pomdcky a minimalny objem zavisia od oplachovanej dutiny).

4. Zapnite ultrazvuk na opatovnui minimalnu dobu pasobenia (av$ak nie menej ako 5 mindit).

5. Vjrobky napokon vyberte z kiipela predistenia a najmenej trikrét ich dokladne oplachnite vodou (najmenej po dobu 1
mindty). Pohyblivé Easti pritom pri oplachovani najmenej trikrat poprevracajte sem a tam.

Ak to prichadza do tivahy (pozri tabulku , 0sobitné upozornenia“):

V3etky svetelné Casti vyrobkov opldchnite najmenej trikrat (pomdcky a minimalny objem zavisia od oplachovanej dutiny).

Pri vybere Cistiaceho prostriedku1 dbajte na to,

— aby bol prislusny Cistiaci prostriedok v zdsade vhodny na Cistenie invazivnych zdravotnickych pomédcok z kovu a
umelych hmét,
aby bol prislusi
— aby bol prislusi

istiaci vhodny na Cistenie (bez tvorby peny),
istiaci prostriedok kompatibilny s danymi vyrobkami (pozri tabulku ,Materidlova stélost*).

7.3 Strojove G [za pomoci

— Pri vybere termodezinfekéného zariadenia dbajte na to, aby

~ toto zariadenie v zasade U Gcinnost (napr. alenie/p
oznacenie CE v slade s normou DIN EN 1SO 15883),

— bol podia moznosti pouzivany program na termicku dezinfekciu (hodnota A0 > 3000 alebo — v pripade starsich zaria-
deni — najmenej 5 mindt pri teplote 90 °C/194 °F) (pri chemickej dezinfekcii hrozi nebezpecenstvo ulpievania zvyskov
dezinfekEnych prostriedkoch na vyrobkoch),

DGHM alebo FDA, resp.

teploty a dohy posobema ako aj pokyny na oplachovanie, ktoré uvadza vyrob-
ca Cistiaceho a , ako aj ie. Pouzivajte iba Cerstvo pripravené roztoky,
sterilnt alebo nizko kontaminovand vodu (max. 10 chorohoplodnych zarodkov/ml) a vodu s nizkym obsahom endotoxinov
(max. 0,25 endotoxinovych jednotiek/ml), teda napr. Cistd alebo ultracisti vodu (purified water/highly purified water),
resp. na sudenie iba makku a Cistd tkaninu, ktord nezanechava vidkna (pozor: nutnd zvySend opatrnost pri vyrobkoch s
drsnymi povrchmi, vidknami, ostrymi hranami alebo podobnymi povrchmi, na ktorych by sa mohli zachytévat Ciastocky
tkaniny!) a/alebo filtrovany vzduch.

Postup: Cistenie

1. Vyrobky rozoberte na co najmensie diely (pozri konkrétne pokyny na demontéz/montaz).

2. Rozobrané vyrobky viozte na vopred nastavent dobu pdsobenia do dostatocne velkého istiaceho kupela (do ultraz-
vukoveho kuipela, ktory este nebol aktivovany) tak, aby boli tipine ponorené. Dbajte pri tom na to, aby sa vyrobky navza-
jom nedotykali. Uginnost predéistenia mozete zvysit tym, Ze vonkajsie i vniitomé povrchy Gistenych vyrobkov dokladne
okefujete. Kefky, urtené na Cistenie kandlov, musia mat priemer o nie¢o vacsi, ako vnitorny priemer prisiusného kandla;
dizka ich drieku nesmie byt kratsia ako dizka kanala. Pohyblivé Easti pritom pri Gisteni najmenej trikrat poprevracajte
sem a tam. Ak to prichadza do tvahy (pozri tabulku , 0sobitné upozorenia“): Vetky svetené Casti vyrobkov oplachnite na
zatiatku, resp. na konci doby pdsobenia najmenej patkrat (pomacky a minimalny objem zavisia od oplachovanej dutiny).
3. Zapnite ultrazvuk na opétovnti minimalnu dobu pdsobenia (avsak nie menej ako 5 mindit).

4. Vyrobky napokon vyberte z Eistiaceho kupela a najmenej trikrat ich dokladne opléchnite vodou (najmenej po dobu 1
mintity). Pohyblivé Casti pritom pri oplachovani niekolkokrat poprevracajte sem a tam. Ak to prichddza do (vahy (pozri
tabulku ,Osobitné upozornenia“): V3etky svetelné casti vyrobkov oplachnite najmenej patkrét (pomdcky a minimalny
objem zévisia od oplachovanej dutiny).

5.Vjrobky skontrolujte (pozri kapitoly ,Kontrola“ a ,Udrzba“).

Dezinfekcia

6. Rozobrateé, oistené a skontrolované vyrobky viozte na vopred stanovent dobu pdsobnosti do dezinfekéného kupela tak,
aby boli celkom ponorené. Dbajte pri tom na to, aby sa vyrobky navzajom nedotykali. Pohyblivé Casti pritom pri dezinfekcii
niekolkokrat poprevracajte sem a tam.

Ak to prichddza do tvahy (pozri tabulku , Osobitné upozomenia“): Vetky svetelné Casti vyrobkov oplachnite na zaciatku,
resp. na konci doby pdsobenia najmenej patkrat (pomdcky a minimalny objem zavisia od oplachovanej dutiny).

7. Vyrobky napokon vyberte z dezinfekéného kipela a najmenej pétkrét ich dokladne opléchnite vodou (najmenej po dobu

=

é a uznané (§ 15 (5; MPG) skusobne laboratérium za pouZitia prostriedku na precistenie a Cistiaceho prostried-
Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Skusanie prebehlo

ku Ci
S0 zohfadnenim vysswe uvedeného postupu.
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stava zodpovednym vyrobcom!)

Pri pouzivani nevhodnych parametrov alebo médii daného postupu alebo pri nevhodnom naloZeni Cistiacich a
dezinfekénych zariadeni (aj v pripade ultrazvukovych pristrojov) mozu na zdravotnickej pomacke ulpiet zvysky z
regeneracnych postupov.

Pri Gisteni v
pristroja, odplynenie atd").

Média, pouzivané pri funkénej kontrole, nesmu ie alebo krizové
hygienické opatrenia sa vztahuji a musia byt uplatfiované aj na kontrolné zariadenia.

Pri povrchoch néstrojov, prispdsobené na zobrazovanie metddou ultrazvuku (napr. plochy kanyl na biopsiu, odrézajlice
ultrazvuk), by sa posobenim usadenin, nasledkom zdrsnenia povrchov alebo deformécie mohol zniZit stupefi odrazu a
na ultrazvukovom obraze horSie kontrastovat.

Elektrické z nareme Systémy, kompatlbwlne s magnetickou rezonanciou, by nasledkom zmeny SVOJ\Ch vlastnosti v po-

kupeli prislusné zasadné pravidla (vyhybajte sa preplneniu

Pravidelné

Po i i jte vSetky vyrobky, ¢i (i, ¢ nemaji poskodené povrchy, i sa povrchy
&i nie st znecistené alebo zafarbené a poSkodené vyrobky vyradte (pravidla maximalne pripustného poétu opakovaného
poutzitia pozri v kapitole , Opakované poufitie*).

¢ne ocistené (este i é) vyrobky je nutné znova vycistit a vydezinfikovat.

7.6 Udrzba

Rozobraté vyrobky znovu zmontujte (pozri konkrétne pokyny na demontaz/montaz). Nepouzivajte pristrojovy olej alebo
mazivo na néstroje.

Vynimka (iba pri $pecidlnych zdravotnickych pomdckach, pozri tabufku , Osobitné upozornenia*, neplati pre implantaty):
V pripade olejovania kibov dbajte na to, aby ste pouivali iba pristrojové oleje (biely olej, bez dal3ich pridavnych Iatok), kto-
1é sti - vzhfadom na maximdlnu pouZitu sterilizaénu teplotu - schvalené na pam sterilizéciu a u ktorych bola preukazana
biologické kompatibilita a aby sa na kiby aplikovalo iba malé mnozstvo.

7.7 Balenie

Vycistené a dezinfikované vyrobky roztriedte do prislusného sterilizacného zasobnika nastrojov.

Vyruhky, resp. slenllzacne zésobniky nastmjuv zabalte do sterilizacnych kontajnerov, resp. vemi velké vyrobky do jed-
obalov (je é alebo dvojité balenie), v silade s nasledujlicimi poziadavkami (material/

postup)

norma DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (pre USA: povolenie FDA)

— vhodné na parn( sterilizaciu (teplotnd stalost do najmenej 138 °C (280 °F; dostatocna pnepustnosl pary)
- dostatocna ochrana vyrobkov alebo obalov pred

- pravidelnd drzba v stlade so Specifikaciami vyrobcu (sterilizacné kontajnery)

maximédlna hmotnost 10 kg na balenie/obsah sterilizacného kontajneru, ktora nesmie byt prekrocena.

7.8 Sterilizécia

Na sterilizaciu mézu byt pouZité iba metody uvedené v nasledujlicej Casti textu; iné sterilizacné metddy nie s povolené.

Parnd sterilizécia

— frakény vakuovy postup, (s dostatoénym dosu$enim vyrobku5 )

—parny sterilizétor v stilade s normou DIN EN 13060/DIN EN 285, resp. ANSI AAMI ST79 (pre USA: povolenie FDA)

— overené v stilade s normou DIN EN ISO 17665 (platné 10/0Q (uvedenie do prevadzky) a postidenie vykonu v zavislosti
od konkrétneho vyrobku (PQ))

- maximdlna teplota sterilizacie 134 °C (273 °F; vratane tolerancie v stlade s normou DIN EN ISO 17665)

- Cas sterilizécie (doba expozicie pri sterilizacnej teplote):

Krajina Frakény vakuovy postup Gravitaény postup
Nemecko najmenej 5 mintpri teplote 134 °C (273 °F) nepripustny*

USA najmenej 4 mindty pri teplote 132 °C (270 °F), doba susenia najmenej 20 mintit neodportica sa*
Franctzsko najmenej 5 minttpri teplote 134 °C (273 °F) nepripustny*
ostatné krajiny najmenej 5 mint pri teplote 132 °C (270 °F) / 134°C (273 °F) nepripustny*

Preukdzanie zasadnej spdsobilosti vyrobkov na Ucinnd parnd sterilizéciu zabezpecilo nezévislé, Stitom akreditované a
uznané (§ 15 (5) MPG) skiiSobné laboratérium za pouZitia parného sterilizatora HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad
Grund) a frakéného vékuového postupu a oleja LAWTON MEDOIL. Skuisanie prebehlo so zohfadnenim typickych podmienok
v nemocnicnej praxi a lekarskej ambulancii, ako aj vyssie uvedeného postupu.

Postup bleskovej sterilizacie v zasade nie je povoleny. Okrem toho nepouZivajte teplovzdusni

sterilizéciu, radiacn sterilizaciu, formaldehydovii alebo etylénoxidovi sterilizéciu a ani sterilizéciu plazmou

7.9 Skladovanie
Viyrobky po sterilizacii uchovavajte v sterilizatnom obale na suchom a bezpra$nom mieste.

7.10 Materidlova sﬁlnsl

Pri vybere Cistiacich a dbajte na to, aby

- urgamcke mlneralne a 0x|du|uce kysehny 1m|mmalna pnpusma nodnma pH 5,5)

- é zasady pripustnd hodnota pH 8,5), naliehavo nutné pri
vyrobkoch z hlinika alebo inych materidlov, citlivjch na zasady, pozri tabulku ,Osobitné pokyny*) alebo alkalické
Cistiace prostriedky (maximalna pripustna hodnota pH 11)

—organické rozpustadla (napr. alkoholy, étery, ketony, benziny)

oxidacné Cinidla (napr. peroxidy vodika)

— halogény (chlér, jod, brom)

aromatické/halogénove uhlovodiky

Viyrobky, sterilizaéné zasobniky nastrojov a sterilizacné kontajnery nikdy necistite kovovymi kefkami alebo ocelovou vinou.

Vsetky vyrobky, sterilizacné zésobniky néstrojov a sterilizacné kontajnery sm byt vystavované maximélnym teplotam

do 138 °C (280 °F).

Zlozky:

7.11 Opakované pouzitie

Vyrobky sa mdzu - pri zodpovedajlicej dokladne regeneracii a ak nie st poskodené alebo kontaminované - pouzivat opa-
kovane; za kazdé dalSie pouzitie, presahuijtice tento Gcel urenia, resp. za pouZitie poskodenych a/alebo kontaminovanych
vyrobkov zodpoveda pouZivatel. V pripade nereSpektovania tohto pokynu je vylticena akakolvek zéruka.

7.12 Bezpecnostné a varovné upozornenia

— Dbajte na to, aby bolo celé vybavenie, pouzivané v rdmci regeneracného postupu, udrZiavané kvalifikovane a v stlade
s pokynmi vyrobcu.

— Nebezpecenstvo poranenia a infekcie prepravnych baleni na regeneréciu nésledkom ostrych alebo $picatych zdravot-
nickych pomdcok Takisto pri nepozornosti personalu v priebehu manudineho Cistenia alebo demontaze, pri vkladani
alebo vyberani nastrojov z vozik a Cistiaceho a dezinfekéného zariadenia.

— Opravy smie vykonavat iba samotny vyrobca. (Pozor: v opacnom pripade sa automaticky ten, kto opravu vykonal,

dobe alebo zmien ych odporov mohli pri
generovat artefakty alebo spdsobit poSkodenie tkaniva nasledkom virivych pridov.
Na susenie pouzivajte vhodné, hygienicky Specifické a pravidelne overované média.

Symbol Vyznam

Vyrobca

Datum vyroby

Cislo vyrobnej série, $arza

Nie je bezpe¢né pri MRT

® &Lk

Oznatenie CE

()
m
]
]

Zdravotnicka pomdcka

g

Prescription only (iba na lekdrsky predpis)

=
o
S
<

Cislo vyrobku

Nesterilng

A Pozor

EE] Majte na paméti navod na pouZitie

1. Ak (napr. z dovodov bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci) na tento el pozivate Cistiaci a dezinfekény
prostriedok, uistite sa, ze neubsanuje aldehydy v opal:nom pripade by fixoval kontaminaty krvi), Ze ma preu-
kézanii ucinnost (napr. a dcia VAH/DGHM alebo leni

FDAVEPA, resp. oznacenie CE), je vhodny na dezinfekciu vyrobkov a je s nimi kompatibilny (pozri kapitolu
“Materialova stélost”). Majte na pamati, ze cny i pouzity pri Znej Uprave slizi

iba na osobn( ochranu a nemdze nahradit dezinfekény krok, ktory by mal nasledovat neskdr po vycisteni.
2. Ak na zaklade narodnych (icani (napr. v Nemecku icanie pre aciu predpisy KRINKO/
RKI/BfArM) budete za postacujticu kvalitu vody povazovat kvalitu s nizsimi hodnotami, majte na paméti, ze
konate tak na vasu vylucnti zodpovednost.

3. Najmenej tri vakuoveé postupy

4. Pouzitie gravitacného postupu je v Eurdpskej (nii zasadne nepripustné. Pouzitie menej efektivneho
gravitatného postupu je povolené iba ak nie je k dispozicii frakény vékuovy postup; tento postup vyzaduje
vyrazne dihsie doby sterilizacie a musi byt overeny pouzivatelom v pripade kazdého vyrobku, zariadenia,
postupu alebo parametru jednotlivo.

5. Skutocne potrebny ¢as na susenie zavisi priamo od parametrov, ktoré spadajui do vylucnej zodpovednosti
pouzivatefa (konfiguracia a hustota nékladu, stav sterilizétora, ...) a preto ich musi uréit pouzivatel. Cas
susenia by vSak nemal byt kratsi, ako 20 mindt.

Legenda
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TENIE, DEZINFEKCIA A STERILIZACIA) VYROBKOV

Osobitné upozomenia

Worst Case (kéd) MPKO1-1 MPK03-1 MPK04-1 MPK05-1 MPKO7-1 MPK08-1 MPK11-1 MPK12-1 MPK13-1 MPK14-1 MPK16-1 MPK20-1 MPK20-2 MPK21-1 MPK22-1 MPK23-1 MPK24-1
(Geometrické zviastnosti vyrobky sdlh§im/uzsim vyrobky s vyrobky sdihgim/uzsim vyrobky s vyrobky sdlh&im/uzsim Piestové vyrobky vyrobky s vyrobky s velmi segmentované vyrobky s vyrobky s velmi segmentované samootvaracie vyrobky s kibom, vyrobky s kibom samozatvaracie kibové rozvierat
y Sim/uzsi ym limenom Sim/uzs ym limenom s adaptérom Sim/uzsii a Siroky vyrobky s dihgim/uzsim Uzkymi dutinami vyrobky sdlhsimi/extrémne Kibové néstroje s rozoberatelné / zévitom néstroje rozoberatelny
limenom (Standard) prstencovym (Standard) demontédZ na prstencovym s adaptérom na LuerLock y i y Simi/ y bez adaptéra tzkymi prstencovymi kanylami a Klznymi plochami
de montaz na Iimenom Gistenie/dezinfekci limenom oplachovanie (Luer- demontdZ nie je limenom Iimenmi bez adaptéra prstencovymi limenom LuerLock, komplexnym mechanizmom vo r
Cistenie/dezinfekciu (Standard) U moZnd priame spoje- (Standard, Lock) sochrannou moznd Luer/LuerLock LuerLock demontdz na kanylami s oplachovacou minimélne vnitri de montéz na Eistenie/ ozoberatelné
moZna pria priame spojenie nie nie je mozné neoplachovatelné) krytkou demontaz nie je Cistenie/dezinfek demontdZ na hadickou otvorené dezinfekciu mozna pria me
me spojenie nie je nie je mozné moznd ciu moznd priame Cistenie/dezinfek ndsadec spojenie nie je mozné
mozné spojenie nie je mozné ciu mozna
priame spojenie
nie je mozné
Objem oplachovania 50 ml (jednorazové 50ml 5 ml (jednorazova n/a 10ml 10ml 5ml 50ml nfa 50ml 10ml 50 ml (jednorazova n/a n/a n/a n/a n/a
striekacka) s (jednorazové striekacka) 4 striekacka) I a I a a i a a iekal
nasadenou kanylou striekatka) striekacka) striekacka) striekacka)/oplac striekacka) striekacka) acia pistol
(na spatné oplachovacia hovacia pistol oplachovacia pistol
oplachovanie slepého pistol
Itmenu)
Kefka Standardné kefky Standardné kefky Standardné kefky standardné kefky Standardné kefky Standardné kefky Standardné kefky Standardné kefky Standardné kefky Standardné Standardné kefky Standardné kefky dih Standardné kefky Standardné kefky Standardné kefky Standardné kefky Standardné kefky
diha kefka (dizka din4 kefka (dizka diha kefka (dizka kefky flexibilng & kefky (dizka >510 mm, dlhé kefka (dizka >400
>320 mm, priemer >320 mm, priemer >510 mm: priemer dihé kefka (d\'ikaz priemer cca 4 a 5 mm) mm; priemer cca
cca 6 mm) cca 4 mm) cca 4 mm) 700 mm, priemer 12 mm)
ccad mm
rozobraté, Standardné kefky rozobrat rozobrat vonkajsie kefky patkrat otvorit a vonkajsie kefky oplachnut rozobraté rozobrat zvnlitra a zvonka oplachnut rozobrat zvnitra a rozobrat zvnitra a rozobrate, rirku zvonka a v zvniitra a zvonka okefovat, rozobrat zvnitra a
opldchnut patkrat patkrat otvorit a oplachnut pétkrat pétkrat otvorit a zavriet, pri odetreni vnlitra pétkrat zvnitra, oplachnut 2vn(tra a zvonka okefovat zvnitra pétkrat zvntra, 2vonka okefovat 2vonka okefovat drzadla preplachnut medzerdch pétkrat otvorit a zavriet, pri 2vonka vykefovat
zvnlitra, zvonka a zavriet, pri 2vniitra, zvonka, zavriet, pri ultrazvukom najmenej 5-krat adaptér cez pétkrat zvndtra, okefovat zvnitra najmenej 5-krat zvonka okefovat 2vnlitra a zvonka 2vnlitra a zvonka pod tecticou vodou, vykefovat, ogetreni ultrazvukom kib kluku v priebehu
2vnitra okefovat oSetreni drotené ocko odetreni vkladat otvorené oplachnut kibom LuerLock) 2vonka a zvntra a zvonka oplachnut (nekefujte najmenej 5-krat najmenej 5-krat kib patkrat otvorit pétkrat otvorit a vioZit otvoreny (ak sa nedd namécania a
ultrazvukom patkrat pokyvat ultrazvukom pri namécani a 2zvonka okefovat okefovat najmenej 5-krat Zvniitral) oplachnut oplachnut a zavriet, pri odetreni zavriet, pri v otvorenej polohe zaistif, oplachovania najmenej
vkladat otvorené sem a tam vkladat otvorené oplachovani oplachnut ultrazvukom kib osetreni zaistite ho pomocou pétkrat pootocit
patkrat zahybat vlozit otvoreny ultrazvukom qumicky/slucky z
vkladat otvorené nerezového drotu)
2
§ rozobraté, rozobraté, oplachnut rozobraté opléchnut pétkrat patkrat otvorit a patkrét otvorit a vonkajsie kefky, oplachnut rozobraté rozobraté 2vniitra a zvonka patkrét zvnitra rozobraté zvnitra a 2vnlitra a zvonka rozobraté, kb, patkrat vonka a v 2vniitra a zvonka okefovat, rozobraté zvntra a
E opldchnut patkrat patkrat zvnitra, patkrat otvorit a 2vniitra, zvonka, zavriet, pri zavriet, pri 2vnitra pétkrat zvnitra, oplachnut 2vnitra a zvonka okefovat zvnitra oplachnut, 2vonka okefovat, okefovat, patkrét otvorit a zavriet, pri medzerdch pétkrat otvorit a zavnet" L pri 2vonka vykefovaf,
2 2vnlitra, zvonka a 2vonka a zvniitra zavriet, pri drotené ocko odetreni oetreni najmenej 5-krét adaptér cez pétkrét zvniitra, okefovat najmenej 5-krat 2vonka okefovat 2niitra a zvonka otvorit a zavriet, o3etreni ultrazvukom vykefovat, odetreni ultrazvukom kib Kluku v priebehu
9; 2vntitra okefovat okefovat odetreni pokyvat sem a ultrazvukom ultrazvukom opléchnut, LuerLock) 2zvonka a zvn(itra 2vn(tra a zvonka opléchnut najmenej 5-krét pri oSetreni vkladat kib otvoreny patkrat otvorit a vloZit otvoreny (ak sa nedd namacania a oplacho-
5 ultrazvukom tam vkladat otvorené vKkladat otvorené kibom pri 2vonka okefovat okefovat najmenej 5-krét oplachnut ultrazvukom vloZit zavriet, pri v otvorenej polohe zaistit, vania najmenej
é vkladat otvorené namacani a oplachnut rozobraté oetreni zaistite ho pomocou pétkrét pootogit
8 oplachovani ultrazvukom qumicky/slucky z
:? pétkrat zahybat vkladat nerezového drotu)
g otvorend
&
rozobraté rozobraté, opléchnut $tandard Standard v $tandardnom konektor na konektor na pripojka cez rozobraté rozobraté oplachovaciu oplachovaciu Rozobrate: Standardné sito, $Standardné sito, $tandardné sito, Standardné sito, kib vkladat Standardné
vonkajsiu rirku pétkrat zvnitra, rozobraté rozobraté site oplachovaci port oplachovaci port LuerLock Standardné sito, sito na malé haditku napojit hadicku naviiect oplachovaciu kopiju priebojnik vkladat rozobraté, kib Kib vkladat otvoreny (ak sa nedd v sito rozobraté
nasadit na zvonka a zvntra Celuste otvorené nasadzovacia diely na nasadec (pripojka pouzivajte na diely s do kosika vkladat otvoreny otvoreny otvorenej pozicii zaistit,
oplachovact hrot, okefovat krytka v site na hadicky) kanylami, $tandardné otvoreny zaistite ho v otvorenej
malé diely v site malé diely sito na ostatné diely polohe pomocou
na malé diely gumicky/slucky z
Standardné sito nerezového drotu
na ostatné diely
Balenie volne zmontovat, opat zmontovat opét zmontovat loop posunuty Standardny kiby namazat, opét zmontovat, opat zmontovat, takmer zavreté, mazanie nie je mazanie nie je opat zmontovat, Kiby a kizné zmontovat (rdry nie celkom Kiby v mierne otvorenej mazanie nie
vnutorny driek a mazanie nie je (iba oplachovaci dozadu mazanie postup: kib otvorené celuste mazanie nie je Zavity a vntorné ale zmontované pripustné pripustné namazat vetky plochy namazat v drzadla) kiby namazat zavreté, polohe namazat je pripustné
Zévity namazat pripustné drét, nie krytku), nie je pripustné namazat, kryt na adaptéra pripustné drieky namazat este stdle trochu pohyblivé diely stilade s namazte kiby a
mazanie nie je oplachovacej LuerLock zavriet volne, zavity GA572800 Zévity hriadela
pripustné hadicke otvorit, namazat

nasadit krytku

Sterilizdcia volne é é é (iba Standard Standardny namazana Standard zmontované, takmer zavreté, Standard Standard zmontované (nie sterilizécia v zmontované nie celkom v mierne otvorenej polohe: zmontované
namazané drét odstranenie postup: pouzite krytka otvorend, namazané ale zmontované vkladacia a zmontovanom namazané zavreté namazat
vnitornych krytku, otvorte kryt Celuste zavreté ete stdle trochu kuZelovita Cast) stave
necistdt, nie oplachovacej volne, zavity namazané
krytka konektora hadicky, celuste namazat
oplachovania) zavreté
Maximélne pripustny pocet s [ N N . e . N . . P .. . . N N . - . . .
Pokial prebehla funkénd kontrola pouzivatelom bezchybne a oznacenie, vratane kddovania, je dobre Eitatelné, moze sa zdravotnicka pomécka v stilade s tymto overenym névodom na pouZitie opakovane Stanovanie pottu cyklov nie je na zéklade skusani, ktoré nada spoloénost vykonala, nutné.

cyKlov

Odportéanie na klasifikéciu

v stilade s odportcanim

KRINKO/RKI/ BfArM (platné Kritické vyrobky triedy B
iba pre Nemecko, pri pouziti

na uréeny tcel)



BN |FU-ID: GATDROOX

B Rev.: 2025-05-13

Slovenski

Navodila za uporabo in navodila za pripravo je treba pred Kliniéno
[Ii] uporabo pozorno prebrati in hraniti na varnem v bliZini.
Upostevati je treba vsebovane napotke. Na etiketi izdelka boste v
0glavju “Posebni napotki” nadli MPK za vas izdelek.

KAZALO

1 Splosni napotki za varno uporabo

2 Mozni zapleti

3 Napotki glede MRT

4 Uporaba in ravnanje

5 Omejitve pri ponovni uporabi (Zivljenjska doba)

6 Servis

7 Priprava (Ci§Cenje, razkuzevanje in sterilizacija) pripomockov
8 Jamstvo

9 Odlaganje med odpadke

10 Razlaga simbolov in slikovnih znakov

11 Osnovni ID za DDV / Opis / Namen uporabe / Indikacija / Kontraindikacije

1 SPLOSNI NAPOTKI ZA VARNO UPORABO
— Medicinski pripomocki so predvideni za veckratno uporabo,
A dostavljeni so nesterilni in jih je zato treba pred prvo uporabo o€istiti,
razkuZiti in sterilizirati, kot je opisano v poglavju Priprava.
— Pripomocek in dodatno opremo lahko prodajajo in uporabljajo samo osebe, ki
imajo potrebno izobrazbo, znanje in izkusnje glede uporabe, kontrole delovanja
ter CisCenja/sterilizacije.
— Uporabnik kot tudi ustrezno strokovno osebje so obvezani, da se pred uporabo
seznanijo s pripomocki.
— Preberite in upoStevajte navodila za uporabo.
— lzdelek uporabljajte samo v skladu z namenom uporabe (glejte Namen
uporabe).
— Nov izdelek iz tovarne je treba po odstranitvi transportne embalaze in pred prvo
sterilizacijo oCistiti.
— Nov ali neuporabljen izdelek hranite na suhem, Cistem in za$citenem mestu.
— lzdelek mora kvalificirano strokovno osebje pred vsako uporabo:
— vizualno pregledati glede: zrahljanih, zvitih, zlomljenih, razpokanih, obrabljenih
in odlomljenih delov.
— preveriti delovanje.
— Ne uporabljati poSkodovanega ali pokvarjenega pripomocka. PoSkodovane
izdelke takoj izloCite ali posljite na servisno mesto, navedeno v navodilih za
uporabo.
— Poskodovane posamezne dele zamenjajte samo z ustreznimi originalnimi
nadomestnimi deli.
— Vse medicinske pripomocke, ki jih je mogoce razstaviti, je treba za pripravo in
sterilizacijo razstaviti.
— Vise vecje tezave, ki se pojavijo v povezavi z izdelkom, je treba prijaviti
proizvajalcu in pristojnim oblastem drzave clanice, v kateri ima sedez uporabnik
in/ali bolnik.

2 MOZNI ZAPLETI

Medicinskih pripomockov ni dovoljeno nepravilno uporabljati v nasprotju z
A namenom uporabe.

Zapleti se lahko pojavijo zaradi nedelujocih ali napacno pripravljenih
medicinskih pripomockov.
3 NAPOTEK GLEDE MRT

Uporaba medicinskih pripomockov v okolici MRT-ja predstavlja
@ nevarnost. Posamezni medicinski pripomocki se med uporabo tega
4 UPORABA IN RAVNANJE

postopka ne smejo nahajati v neposredni blizini.
Za izbor pravilnega medicinskega pripomocka je odgovoren kirurg.
A Medicinski pripomocki za veckratno uporabo so tudi pri obi¢ajni uporabi
izpostavljeni obrabi in mehanskim obremenitvam, predvsem pri uporabi
velike sile.
Uporabljajte izkljucno za to predvideno dodatno opremo in instrumente podjetja
MEDICON eG, da zmanjSate tveganja v povezavi z zdruzljivostjo izdelkov.

iy
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NAVODILA ZA UPORABO

5 OMEJITEV PONOVNE UPORABE

Konec Zivljenjske dobe medicinskih pripomockov za veckratno uporabo je dolocen
z obrabo in poskodbami zaradi uporabe in ponovne priprave.

Medicinski pripomocki za veckratno uporabo so tudi pri obic¢ajni uporabi

izp ljieni obrabi in mm im obremenitvam, predvsem pri uporabi velike sile.
Najbolj8i nacin, kako ugotoviti, ali je medicinski pripomocek dosegel konec svoje
Zivljenjske dobe, je s skrbnim pregledom in kontrolo delovanja pred uporabo. Da
preprecite okvaro ali mehanske poskodbe medicinskih pripomockov med
operacijo, jih mora kvalificirano strokovno osebje pred vsako uporabo pregledati
glede mehanske neoporecnosti, deformacij in brezhibnosti delovanja.

Znaki poskodb in obrabe na medicinskem pripomocku za veckratno uporabo so
lahko korozija (t. j. rja, toCkasto naZiranje), razbarvanje, prekomerne praske,
lusCenje, obraba in razpoke, vendar pa niso omejeni zgolj na te. Nepravilno
delujoci medicinski pripomocki, medicinski pripomocki z oznakami, ki jih ni mogoce
brati s ¢loveskim ocesom ali strojno, manjkajoce ali odstranjene (obrabljene)
Stevilke delov ter poskodovani in prekomerno obrabljeni deli se ne smejo
uporabljati in jih je treba zamenjati, popraviti ali odstraniti.

6 SERVIS
Za servis in vzdrzevanje se obrnite na lokalnega zastopnika podjetja MEDICON
€G.

7 PRIPRAVA (CISCENJE, RAZKUZEVANJE IN STERILIZACIJA) MEDICINSKIH
PRIPOMOCKOV
Za podrobno in za izdelek specificno pripravo (CiSenje, razkuzevanje in
A sterilizacija) izdelkov upostevajte veljavni MPK v odseku »Posebni napotki«.
Tukaj boste nasli enega od naslednjih napotkov za pripravo. Prosimo, da
upostevate specificni napotek za pripravo vaSega izdelka:
MPKO1-1/ MPKO03-1 / MPK04-1 / MPK05-1 / MPK07-1 / MPK08-1
MPK11-1/MPK12-1 / MPK13-1 / MPK14-1 / MPK16-1 / MPK20-1
MPK20-2 / MPK21-1 / MPK22-1 / MPK23-1 / MPK24-14

8 JAMSTVO

POZOR: V skladu z ameriskim zakonom lahko ta izdelek v ZDA kupi
A samo zdravnik ali bolni$nica oz. po njegovem oz. njenem narocilu.

Pri protislovjih med ne-nemsko in nemsko razlicico teh navodil za
uporabo je merodajna izkljucno nemska razli¢ica. Veljavno je samo najnovejse
stanje pregledanih navodil za uporabo. Zaradi stalnega tehni¢nega razvoja se
vsebina teh navodil za uporabo nenehno posodablja. Zagotovite,
da uporabljate aktualno razli¢ico. Datum razli¢ice vsakokratne izdaje navodil za upora-
bo je natisnjen. Podjetje MEDICON eG ne prevzema
nobene odgovornosti za $kodo, nastalo zaradi napacne uporabe, vedenja po
posegu, nege, vzdrzevanja ali neupostevanja omejitev uporabe in drugih dologil v
navodilih za uporabo.

Jamstvo za napake podjetja MEDICON eG prav tako preneha veljati pri
spremembah ali popravilih izdelka brez predhodnega pisnega dovoljenja podjetja
MEDICON eG ter pri popravilih, ki jih ne izvede pooblastena delavnica podjetja
MEDICON eG ali pooblasceni serviser podjetja MEDICON eG.

9 ODLAGANJE MED ODPADKE

Za preprecitev nevarnosti okuzbe tretjih oseb je treba medicinske pripomocke pred
odstranitvijo o€istiti in sterilizirati. Dodatno je treba medicinske pripomocke
odstraniti v za to predvidenih in ustrezno oznacenih vsebnikih, da preprecite
nevarnost ureznin tretjih oseb.

Pri odstranjevanju medicinskih pripomockov za veckratno uporabo je treba
upostevati vselej veljavne nacionalne predpise!

R only

10 RAZLAGA SIMBOLOV IN SLIKOVNIH ZNAKOV

Simbol

Pomen

Proizvajalec

Datum izdelave

Stevilka proizvodne serije, serija

& >

o

Stevilka artikla

Ni sterilen

Pozor

Upostevajte navodila za uporabo

11 OSNOVNI ID ZA DDV / OPIS / NAMEN UPORABE / INDIKACIJA / KONTRAINDIKACIJE

Osnovni ID za
DDV

Opis

Namen uporabe

Indikacija

Kontraindikacije

4046826;B;R001;01;ag;2U
4046826;B;R001;02;a0;37
4046826;B;R001;03;ag;3J
4046826;B;R001;04;a0;3V
4046826;B;R001;05;a0;48

Vsi medicinski pripomocki za
veckratno uporabo za rezanje
tkiva in kosti.

Za kirurski poseg predviden
instrument, ki se ne uporablja v
povezavi z aktivnim medicinskim
pripomockom (Skarje, noZi, igle/
§ila, rezalne klesce in trokari) in
katerega zacasna uporaba pri
kirur$kih posegih je rezanje tkiva
in kosti.

Medicinske pripomocke lahko
uporabljajo samo kirurgi z
zadostnimi izkusnjami z ozirom
na namen uporabe in funkcijo
instrumentov pri kirurskin
posegih v klinikah in
ambulantah.

Pripomogki se lahko uporabljajo
pri bolnikih ne glede na starost,
tezo, zdravstveno stanje ali
drzavljanstvo.

Kirurski instrument je mogoce
po izvedbi ustreznih postopkov
za CiScenje in sterilizacijo
ponovno uporabiti.

Uporaba pri kirurskih posegih za
logevanije ali odstranjevanje
tkiva.

Medicinski pripomocki niso
predvideni za neposredni stik s
srcem, osrednjim Zivénim
sistemom ali sistemskim krvnim
obtokom.

Uporaba, ki ni v skladu z
namensko.

4046826;B;R002;01;ah;3J
4046826;B;R002;02;ah;3V
4046826;B;R002;03;ah;48
4046826;B;R002;04;ah;4K
4046826;B;R002;05;ah;4W
4046826;B;R002;06;ah;59

Vsi medicinski pripomocki za
veckratno uporabo za drzanje
tkiva in kosti.

Za kirurski poseg predviden
instrument, ki se ne uporablja v
povezavi z aktivnim medicinskim
pripomockom (kleSCe, pincete,
prijemalke, sponke, zanke) in
katerega zacasna uporaba pri
kirurskih posegih je rezanje tkiva
in kosti. Medicinske pripomocke
lahko uporabljajo samo kirurgi z
zadostnimi izkunjami z ozirom
na namen uporabe in funkcijo
instrumentov pri kirurskih
posegih v Klinikah in
ambulantah. Pripomocki se
lahko uporabljajo pri bolnikih ne
glede na starost, tezo,
zdravstveno stanje ali
drzavljanstvo.

Kirurski instrument je mogoce
po izvedbi ustreznih postopkov
za Cicenje in sterilizacijo
ponovno uporabiti.

Uporaba pri kirurskih posegih za
drzanje tkiva.

Medicinski pripomocki niso
predvideni za neposredni stik s
srcem, osrednjim Zivénim
sistemom ali sistemskim krvnim
obtokom.

Uporaba, ki ni v skladu z
namensko.

4046826;B;R003;01;ai;48
4046826;B;R003;02;ai;4K
4046826;B;R003;03;ai;4W
4046826;B;R003;04;ai;59
4046826;B;R003;05;ai;5L
4046826;B;R003;06;ai;5X

Vsi medicinski pripomocki za
veckratno uporabo za abrazivno
odstranjevanje tkiva in kosti.

Za kirurski poseg predviden
instrument, ki se ne uporablja v
povezavi z aktivnim medicinskim
pripomockom (dleta, osteomi,
Zlice, strgalke, pilice, raspatoriji,
Zage, vrtalniki, rezkalniki,
rezalniki navojev, Stance in
Rongeur klesce) in katerega
zaCasna uporaba pri kirurskih
posegih je odstranjevanje

tkiva in kosti. Medicinske
pripomocke lahko uporabljajo
samo kirurgi z zadostnimi
izkusnjami z ozirom na namen
uporabe in funkcijo instrumentov
pri kirurskih posegih v Klinikah
in ambulantah. Pripomocki se
lahko uporabljajo pri bolnikih ne
glede na starost, tezo,
zdravstveno stanje ali
drZavljanstvo.

Kirur$ki instrument je mogoce
po izvedbi ustreznih postopkov
za ¢iscenje in sterilizacijo
ponovno uporabiti.

Uporaba pri kirurskih posegih za
abrazivno odstranjevanje tkiva in
kosti.

Medicinski pripomocki niso
predvideni za neposredni stik s
srcem, osrednjim Zivénim
sistemom ali sistemskim krvnim
obtokom.

Uporaba, ki ni v skladu z
namensko.
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4046826;B;R004;01;aj;4W
4046826;B;R004;02;aj;59
4046826;B;R004;03;aj;5L
4046826;B;R004;04;aj;5X
4046826;B;R004;05;aj;6A
4046826;B;R004;06;aj;6M

Vsi medicinski pripomocki za
veckratno uporabo za
odmikanije, razpiranje in
dilatacijo tkiva in kosti.

Za kirurski poseg predviden
instrument, ki se ne uporablja v
povezavi z aktivnim medicinskim
pripomockom (dilatatorji,
razpiralke, zapiralke,
kontraktorji, sponke za rane,
disektoriji, koreninska dvigala,
sonde) in katerega zacasna
uporaba pri kirurskih posegih

je odmikanje, razpiranje in
dilatacija tkiva in kosti.
Medicinske pripomocke

lahko uporabljajo samo kirurgi z
zadostnimi izkusnjami z ozirom
na namen uporabe in funkcijo
instrumentov pri kirurskih
posegih v klinikah in
ambulantah.

Pripomocki se lahko uporabljajo
pri bolnikih ne glede na starost,
tezo, zdravstveno stanje ali
drzavljanstvo.

Kirurski instrument je mogoce
po izvedbi ustreznih postopkov
za ¢iscenje in sterilizacijo
ponovno uporabiti.

Uporaba pri kirurskih posegih za
odmikanije, razpiranje in
dilatacijo tkiva in kosti.

Medicinski pripomocki niso
predvideni za neposredni stik s
srcem, osrednjim zivénim
sistemom ali sistemskim
krvnim obtokom.

Uporaba, ki ni v skladu z
namensko.

Ni varno za MRT

0Oznaka CE

Medicinski pripomocek

Prescription only (Samo na recept)

4046826;B;R005;01;ak;5L
4046826;B;R005;02;ak;5X
4046826;B;R005;03;ak;6A
4046826;B;R005;04;ak;6M

Vsi medicinski pripomocki za
veckratno uporabo za
names$canje.

Za kirurski poseg predviden
aplikacijski instrument, ki se ne
uporablja v povezavi z aktivnim
medicinskim pripomockom
(klesce, Sablone, merila,
pripomocki za vstavljanje,
tlacilci, bati) in katerega
zaCasna uporaba pri kirurkih
posegih je upogibanje, drzanje,
prenos oblik in velikosti ter
vstavljanje implantatov in
medicinskih pripomockov.
Medicinske pripomocke lahko
uporabljajo samo kirurgi z
zadostnimi izkusnjami z ozirom
na namen uporabe in funkcijo
aplikacijskih instrumentov pri
kirur$kih posegih v klinikah in
ambulantah. Pripomocki

se lahko uporabljajo pri bolnikih
ne glede na starost, tezo,
zdravstveno stanje ali
drzavljanstvo. Aplikacijske
instrumente je mogoce po
izvedbi ustreznih postopkov za
Cisenje in sterilizacijo ponovno
uporabiti.

Uporaba pri kirurSkih posegih za
names$canje drugih instrumentov
in implantatov.

Medicinski pripomocki niso
predvideni za neposredni stik s
srcem, osrednjim zivénim
sistemom ali sistemskim krvnim
obtokom.

Uporaba, ki ni v skladu z
namensko.
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Navodila za uporabo in navodila za pripravo je treba pred Kliniéno uporabo pozorno prebrati in hraniti na
vamem v bliZini.

KAZALO

7 Priprava (CisCenje, razkuzevanje in sterilizacija) pripomockov
7.1 Splosne osnove

7.2 Cicenje in razkuzevanje

7.3 Strojno Cistenje/razkuzevanije [RDG (naprava za Ciscenje in razkuzevanje])
7.4 Rocno Ciscenje in razkuZevanje

7.5 Pregled

7.6 Vzdrzevanje

7.7 Embalaza

7.8 Sterilizacija

7.9 Shranjevanje

7.10 Obstojnost materiala

7.11 Ponovna uporaba

7.12 Varnostni napotki in opozorila

7 PRIPRAVA (CISCENJE, RAZKUZEVANJE IN STERILIZACIJA) IZDELKOV

7.1 Splosne osnove

Vse izdelke je treba pred vsako uporabo o€istiti, razkuZiti in sterilizirati; to velja predvsem tudi za prvo uporabo po dostavi,

saj so vsi izdelki dostavljeni nesterilni (€iCenje in razkuzevanje po odstranitvi transportne zas¢itne embalaze; sterilizacija

po zapakiranju). Uginkovito CisCenje in razkuZevanje sta obvezna pogoja za ucinkovito sterilizacijo. V okviru svojih odgo-
vornosti za zagotavljanje sterilnosti izdelkov pri uporabi zagotovite,

- da se uporabljajo samo zadostno preverjeni postopki za Ciscenje/razkuzevanje in sterilizacijo, specificni za napravo in
izdelek; da so uporabljene naprave (naprava za ¢isenje in razkuzevanje, sterilizator itd.) redno vzdrzevane, pregledo-
vane in umerjene in da se pri vsakem ciklusu upostevajo preverjeni parametri.

Ze pri uporabi pazite, da se mo&no onesnazeni memcmskl pnpomockl zbirajo logeno in se jih ne odlaga nazaj na SIEHlI'

zacijski pladenj, da preprecite mocnejso na sterilizacijskih pladnjih. ( Z

pripomocke o€istite/razkuzite, jih nato spet zlozite na i pladenj in poln steril jjski pladenj

Dodatno upostevajte tudi pravne prepise, ki veljajo v vasi drzavi, ter higienske predpise zdravniske ordinacije oz. bol-

nignice.

Napotek:

Izdelke lahko uporablja izkljuéno usposobljeno strokovno osebje.

Pripravljajo jih lahko samo usposobljene strokovne osebe v osrednjem oddelku za sterilni pribor/enoti za pripravo me-

dicinskih pripomockov Klinike oz. v prostoru za pripravo pripomockov v zdravnikovi ambulanti. Klinika oz. zdravnikova

ambulanta je tudi odgovorna za izbor in uporabo potrebne zascitne opreme in potrebnih higienskih ukrepov.

Pri nekaterih izdelkih upostevajte odstopajoca in/ali dodatna dolotila v tabeli ,Posebni napotki“.

7.2 Giscenje in razkuzevanje

Za Ciscenje in razkuzevanje je treba po moznosti uporabiti strojni postopek (naprava za nje in razkuzevanije). Rocni
postopek, tudi pri uporabi ultrazvocne kopeli (frekvenéno obmocje 35 kHz), se lahko zarad\ znatno manjse ucinkovitosti in

RIPRAVA (CI

CENJE, RAZK

— Priizboru uporabljenega Cistilnega sistema je treba paziti,
- da je ta primeren za ciscenje medicinskih pripomockov iz kovine in umetnih snovi;
- da se, v kolikor se ne upnrablja termicno razkuzevan]e dodatno uporablja primerno razkuzilo s preverjeno
& itostjo (npr. j i ija VAH/DGHM ali FDA/EPA oz. znak CE) in da je to zdruZljivo z upora-
bljenim Eistilom in so uporabljene kemlkah]e zdmz\]lve z izdelki (glejte poglavje , Obstojnost materiala“).
Obvezno je treba upostevati in Case ui ter predloge za spiranje
proizvajalcev Cistil oz. razkuzil

Potek:

1. Ilzdelke ¢im bolj razstavite (glejte specificna navodila za razstavljanje/sestavljanje).

2. Razstavljene izdelke polozite v napravo za ¢iscenje in razkuzevanje. Pri tem pazite, da se izdelki med seboj ne dotikajo.
Ce je smiselno (glejte tabelo ,Posebni napotki“): Omogocite aktivno spiranje s priklopom na prikljucek za spiranje naprave

za CISEEH]E in mzkuzevan]e
3. Zazenite program.

Korak 0znaka Medij Temperatura [°C] = Trajanje [min.]
1 Predizpiranje Voda <30 1
2 Praznjenje - - -
3 Ciscenje Alkalno Cistilno sredstvo: 55 10

Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert

GmbH & Co. KG, Hamburg)

Koncentracija: 0,2 — 1 % (v skladu z

navodili proizvajalca Cistilnega

sredstva)
4 Praznjenje - - -
5 Spiranje Deionizirana voda <30 1
6 Praznjenje - - -
7 Razkuzevanje - 95 5

(termicno)

8 Susenje Vroti zrak 100 25

4. Odklopite napravo za ¢idcenje in razkuzevanje in po koncu programa vzemite izdelke iz nje.

5. Izdelke preglejte in jih po moznosti takoj po odvzemu zapakirajte (glejte ,Pregled”, ,Vzdrzevanje* in ,Embalaza*“, po
potrebi po dodatnem naknadnem suenju na ¢istem mestu).

Primernost izdelkov za uginkovito strojno ciscenje in razkuzevanje je dokazal neodvisni, viadno akreditiran in priznan (€.
15 (5) MPG) preskusni laboratorij z uporabo RDG-ja G 7836 CD (termicno razkuZevanje, Miele & Cie. GmbH & Co., Giiters-
loh) in sredstva za predciscenje in iscenje Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Pri tem je
bil upostevan zgoraj opisan postopek.

7.4 Rocno ¢iséenje in razkuzevanje

ponovljivosti rezultata uporablja samo, &e strojni postopek ni na voljo oz. v skladu s Enimi zahtevami

drzave (npr. v Nemciji za kriticne B- |zdelke obvezno strojni postopek). V obeh primerih je potrebna predhodna obdelava.
Obvezno je treba upostevati case uci ter predloge za spiranje proizvajalcev Cistil 0z.
Cistilnih in razkuZilnih sredslev Uporabljajte samo sveze pnpravuene razwpme samo sterilno vodo ali vodo brez Klic (najv.
10 Klic/ml) ter (najv. 0,25 enot (npr ja voda) 0z. za brisanje
samo mehko, Cisto krpo, ki ne pusca viaken (pozor: previdno pri \zdelkm s hrapavimi povrsinami, navoji, ostrimi robovi ali
podobnim, za katere bi se lahko zataknili delci krpe!), in/ali filtriran zrak.

Predhodna obdelava

Neposredno po uporabi (najveé v roku 2 ur) je treba z izdelkov odstraniti grobo umazanijo. Ce zaradi trajanje uporabe ali
organizacijskih vidikov tega ¢asa ni mogoce upostevati, mora uporabnik na lastno odgovornost dologiti in preveriti ukrepe,
da prepreci zasusitev necistoc:

1. Ilzdelke &im bolj razstavite (glejte specificna navodila za razstavljanje/sestavljanje).

2.1zdelke najmanj 1 minuto spirajte pod tekoco vodo (temperatura < 35 °C/95 °F). Premicne dele je treba pri predciscenju
najmanj tri krat premakniti sem ter tja. Ce je smiselno (glejte tabelo ,Posebni napotki“): Vse svetline izdelkov sperite
najmanj tri krat (pripomocki in najmanjsa kolicina so odvisni

od vrzeli, ki jo spirate).

3. Razstavljene izdelke za dolocen Cas ucinkovanja poloZite v zadostno veliko kopel za predciscenje (v ultrazvocno kopel, ki
$e ni aktivirana), tako da bodo izdelki povsem prekriti. Pri tem pazite, da se izdelki med seboj ne dotikajo. Pri predciséenju
je treba s krtaCo povsem pokrtaiti vse notranje in zunanje povrsine (na zacetku casa uginkovanja, za pripomocke glejte
tabelo ,,Posebni napotki*).

Krtace za kanale morajo biti malce vecje od notranjega premera kanala, dolZina rocaja krtace pa mora biti najmanj tako
dolga kot kanal. Premicne dele je treba pri predéiscenju najmanj tri krat premakniti sem ter tja. Ce je smiselno (glejte ta-
belo ,Posebni napotki*): Vse svetline izdelkov po koncu ¢asa ucinkovanja sperite najman; tri krat (pripomocki in najmanjsa
kolicina so odvisni od vrzeli, ki jo spirate).

4. Aktivirajte ultrazvok za ponovni najkrajsi Gas ucinkovanja (vendar ne manj kot 5 minut).

5. Nato vzemite izdelke iz predCistilne kopeli in jih najmanj tri krat temeljito (najm. 1 min) sperite z vodo. Premicne dele je
treba pri naknadnem spiranju najmanj tri krat premakniti sem ter tja.

Ce je smiselno (glejte tabelo ,Posebni napotki):

Vse svetline izdelkov sperite najman; tri krat (pripomocki in najmanjsa koli¢ina so odvisni od vrzel, ki jo spirate).

Pri izboru uporabljenega istilnega sredstval je treba paziti,

- da je to primerno za CisCenje invazivnih medicinskih pripomockov iz kovin in umetnih snovi;

—da je primerno za ultrazvocno Ciscenje (brez penjenja);

- da je zdruzljivo z izdelki (glejte tabelo ,,Obstojnost materiala“).

7.3 Strojno nje/razkuzevanje [RDG (naprava za ¢iséenje in razkuzevanje)]

Pri izboru RDG-ja je treba paziti,

- da ima RDG preverjeno ucinkovitost (npr. dovoljenje/registracija DGHM ali FDA oz. CE-oznaka v skladu z DIN EN ISO
15883);

- da se po moznosti uporablja preverjen program za termicno razkuzevanje (vrednost AO > 3000, pri starejSih napra-

vah najm. 5 min pri 90 °C/194 °F) (pri kemicnem razkuZevanje obstaja nevarnost ostanka razkuzilnega sredstva

na izdelkih);

da je uporabljen program primeren za izdelke in vsebuje dovolj ciklusov spiranja (priporoceni so najm. trije koraki

po CisCenju (0z. nevtralizaciji, Ce se uporablja) ali krmiljenje prevodnosti za uginkovito preprecitev ostankov Cistila);

da se za naknadno splran]e uporablja samo sterilna voda ali voda brez klic (najv. 10 klic/ml) ter voda brez endotoksinov

(najv. 0,25 enot (npr. preciscena i preciscena voda);

da je zrak, ki se uporablja za susenje, filtriran (brez olja, Klic in delcev) in da se naprava za ciscenje in razkuzevanje

redno vzdrzuje, preverja in umerja.

Pri izboru iih Cistil in razkuzilnih sredstev je treba paziti,

— da so ta primerna za Ciscenje oz. razkuZevanje medicinskih pripomockov iz kovine in umetnih snovi;

- daje Cistilno sredstvo primerno za ultrazvotno ciscenje (se ne peni);

- da se, v kolikor se ne uporanlja termicno razkuzevanje dodatno uporablja primemo razkuZilo s preverjeno
itostjo (npr. g I lja VAH/DGHM ali FDA/EPA oz. znak CE) in da je to zdruZljivo z upora-

bljenim ¢istilom in so upombuene kemikalije zdruz\]we zizdelki (glejte poglavje , Obstojnost materiala“).

Pri rocnem ¢iscenju in razkuzevanju z nevarnostjo poskodb in okuzbe je treba upostevati dodatne ukrepe za varnost pri

delu (npr. zastitna oblacila, zas€itna ocala, rokavice, filtriranje prostorskega zraka) v skladu z nacionalnimi dologili (npr.

v Nemciji TRBA 250).

Obvezno je treba upostevati in ¢ase uci ja ter predloge za spiranje proizvajalcev Cistil

in razkuzn Uporabljajte samo sveze prlpravl]ene razwpme samo sterilno vodo ali vodo brez Klic (najv. 10 Klic/ml) ter

(najv. 0,25 enot (npr. 3 voda) oz. za brisanje samo mehko,

Cisto krpo, ki ne pusta viaken (pozor: previdno pri izdelkih s hrapavimi povrsinami, navoji, ostrimi robovi ali podobnim, za

katere bi se lahko zataknili delci krpe!), in/ali filtriran zrak.

Potek: Ciscenje

1. Izdelke ¢im bolj razstavite (glejte specificna navodila za razstavljanje/sestavljanje).

2. Razstavljene izdelke za dolocen Cas ucinkovanja polozite v zadostno veliko Cistilno kopel (v ultrazvocno kopel, ki $e ni

aktivirana), tako da bodo izdelki povsem prekriti. Pri tem pazite, da se izdelki med seboj ne dotikajo. Pri Cis¢enju pokrtacite

vse. nolran]e in zunan]e povrslne z mehko krtaco. Krtace za kanale mora]o biti malce vecje od notranjega premera kanala,

ter tja. Ce je smiselno (glejte tabelo ,Posebni napotki“): Vse svetlme izdelkov na zacetku oz. po koncu ¢asa ucinkovanja

sperite najmanj tri krat (pripomotki in najmanj$a kolicina so odvisni od vrzeli, ki jo spirate).

3. Aktivirajte ultrazvok za ponovni najkrajsi cas ucinkovanja (vendar ne manj kot 5 minut).

4. Nato vzemite izdelke iz Cistilne kopeli in jih najmanj tri krat temeljito (najm. 1 min) sperite z vodo. Premicne dele je

treba pri naknadnem spiranju veckrat premakniti sem ter tja. Ce je smiselno (glejte tabelo , Posebni napotki): Vse svetline

izdelkov sperite najmanj pet krat (pripomocki in najmanj$a koli¢ina so odvisni od vrzeli, ki jo spirate).

5. Preglejte izdelke (glejte poglavji ,Pregled” in ,VzdrZevanje®).

RazkuZevanje

6. Razstavljene, ociscene in pregledane izdelke za predpisan as ucinkovanja poloZite v razkuzilno kopel, da bodo povsem

prekriti. Pri tem pazite, da se izdelki med seboj ne dotikajo. Premicne dele je treba pri razkuzevanju veckrat premakniti

sem ter tja.

Ce je smiselno (glejte tabelo ,Posebni napotki*): Vise svetline izdelkov na zagetku oz. po koncu €asa uginkovanja sperite

najman; tri krat (pripomocki in najmanjsa koli¢ina so odvisni od vrzel, ki jo spirate)

7. Nato vzemite izdelke iz razkuzevalne kopeli in jih najmanj pet krat temeljito (najm. 1 min) sperite z vodo. Premicne dele

je treba pri naknadnem spiranju veckrat premakniti sem ter tia. Ce je smiselno (glejte poglavje ,Posebni napotki“): Vse

svetline izdelkov sperite najmanj pet krat (pripomocki in najmanj$a koli¢ina so odvisni od vrzeli, ki jo spirate).

8. Izdelke osusite tako, da jih spihate/prepihate s filtriranim stisnjenim zrakom.

9. Izdelke po moznosti takoj po odvzemu zapakirajte (glejte poglavje ,,Embalaza“, po potrebi po dodatnem naknadnem

susenju na Cistem mestu).

Primernost izdelkov za uinkovito rogno Ciscenje in razkuzevanje je dokazal neodvisni, viadno akreditiran in priznan (¢l
5 (5) MPG) preskusni laboratorij z uporabo sredstva za predcicenje Cidezyme/Enzol in razkuzila Cidex OPA (Johnson &

Johnson GmbH, Norderstedt). Pri tem je bil upoStevan zgoraj opisan postopek.

7.5 Pregled

Po Eistenju oz. Eistenju/razkuzevanje preglejte vse izdelke glede rje, poskodovane povrSine, okruskov, ne€istoce ter raz-
barvanja in poskodovane izdelke izloCite (teviléna omejitev ponovne uporabe; glejte poglavje ,Ponovna uporaba“). Se
umazane izdelke je treba znova o€istiti in razkuziti.

iy
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7.6 VzdrZevanje

Razstavljene izdelke znova sestavite (glejte specifi¢na navodila za razstavljanje/sestavljanje).

Uporaba olj ali masti za instrumente ni dovoljena.

Izjema (samo pri posebnih medicinskih pripomockih, glejte tabelo ,,Posebni napotki®, ne pri implantatih):

pri oljenju zgibov je treba paziti, da se uporabljajo samo olja za instrumente (belo olje, brez dodatkov), ki so ob upostevanju
najvecje dovoljene za steril odobrena za parno steril jo in imajo preverjeno biolosko zdruzljivost in
ki se nanasajo na zgibe le v zelo majhni kolicini.

7.7 Embalaza

Razvrstite ociScene in razkuzene izdelke v pripadajoci sterilizacijski pladen;.

Izdelke oz. sterilizacijski pladenj zapakirajte v sterilizacijski vsebnik oz. zelo velike izdelke v sterilizacijske embalaze za
enkratno uporabo (enojno oz. dvojno pakiranje), ki ustrezajo naslednjim zahtevam (material/proces):

DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (za ZDA: dovoljenje FDA);

— primerna za parno sterilizacijo (tempera(urna obstojnost do najm. 138 “C (280 °F), zadosma prepustnost pare);
zadostna zastita izdelkov 0z. embalaze pred

—redno vzdrzevanje v skladu z navodili proizvajalca (sterilizacijski vsebnik).

Najvecje teze 10 kg na embalaZo/vsebino sterilizacijska vsebnika ni dovoljeno prekoraciti.

7.8 Sterilizacija

Za sterilizacijo je dovoljeno uporabljati samo v nadaljevanju navedene sterilizacijske postopke; drugi niso dovoljeni:

parna sterilizacija;

- frakeijski vakuumski postopek (z zadostnim susenjem izdelka5 );

—parni sterilizator v skladu z DIN EN 13060/DIN EN 285 oz. ANSI AAMI ST79 (za ZDA: dovoljenje FDA);

— preverjen v skladu z DIN EN ISO 17665 (veljaven 10/0Q (komisioniranje) in ocena ucinkovitosti, specificna za izdelek
(PQ));

— najv. temperatura sterilizacije 134 °C (273 °F; plus toleranca v skladu z DIN EN ISO 17665);

~ gas steilzacie (6as jenostipr P

Drzava Frakcijski vakuumski postopek Gravitacijski postopek
Neméija najm. 5 minpri 134 °C (273 °F) nedovoljeno*

ZDA najm. 4 min pri 132 °C (270 °F), ¢as susenja najm. 20 min ni priporocljivo*
Francija najm. 5 minpri 134 °C (273 °F) nedovoljeno*

Druge drzave najm. 5 min pri 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) nedovoljeno*

Primernost izdelkov za u€inkovito parno sterilizacijo je dokazal neodvisen, viadno akreditiran in priznan (€l. 15 (5) MPG)
preskusni laboratorij s parnim sterilizatoriem HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund), frakcijskim vakuumskim
postopkom ter LAWTON MEDOIL-om. Pri tem so bili upoStevani obicajni pogoji v kliniki in zdravniski ordinaciji ter zgoraj
opisani postopki.

Sterilizacijski postopek z bliskavico ni dovoljen. Poleg tega ne uporabljati sterilizacije z vrocim zrakom, s sevanjem, for-
maldehidom ali etilen oksidom kot tudi ne s plazmo.

7.9 Hramba
Po sterilizaciji je treba izdelke shraniti suhe in neprasne v sterilizacijsko embalazo.

7.10 Obstojnost materiala

Pri izboru Gistila in razkuZila pazite, da ne bodo vsebovali naslednjih sestavin:

- urganske mlnemlne in oksmacuske kisline (najmanj$a duvuhena pH-vrednost 5,5);

- lugov (najv. dovoljena pH-vrednost 8,5 je nujno potrebna pri izdelkih iz aluminija
ali drugih materialov, obEutljivih na alkalne snovi; glejte tabelo ,Posebni napotki) ali alkalnih Cistil (najv. dovoljena
pH-vrednost 11);

— organska raztopila (npr. alkoholi, eter, ketoni, bencin);

oksidacijska sredstva (npr. vodikovi peroksidi);

— halogeni (klor, jod, brom);

aromatski/halogenirani o

Nobenih izdelkov, sterilizacijskih pladnjev in sterilizacijskih vsebnikov ne istiti s kovinskimi krtaéami ali jekleno volno.

Nobenih izdelkov, sterilizacijskih pladnjev in sterilizacijskih vsebnikov ni dovoljeno izpostavljati temperaturam, visjim od

138 °C (280 °F).

7.11 Ponovna uporaba

Izdelki so pri ustrezni skrbnosti in v kolikor niso poskodovani in umazani primerni za ponovno uporabo; za vsako nadal-
jnjo uporabo oz. uporabo poskodovanih in/ali umazanih pripomockov odgovarja uporabnik. Pri neupostevanju navodil
garancija preneha veljati.

7.12 Splosni varnostni napotki in opozorila

— Pazite, da je vsa oprema, ki se uporablja pri postopku priprave, primerna in vzdrzevana po navodilih proizvajalca.

—Nevarnost poskodb in okuzb pri transportni embalaZi za pripravo ostrih ali konicastih medicinskih pripomockov. Prav
tako obstaja nevarnost poskodb pri nepozornosti osebja med rocnim postopkom ¢iscenja ali demontaze, pri oprem-
ljanju in praznjenju vozickov naprave za ¢icenje in razkuzevanje.

— Vzdrzevalna dela lahko izvaja samo proizvajalec. (Pozor: sicer postane tisti, ki izvaja vzdrzevanje, samodejno odgovorni
proizvajalec!)

— Pri uporabi procesnih ali medijev ali napolnjene naprave za Ciscenje in raz-
kuzevanje (tudi ultrazvocnih naprav) lahko pride do ostankov snovi na medicinskem pripomocku.

— Pri ¢isCenju v ultrazvoni kopeli je treba upostevati ustrezna osnovna pravila (ne preve¢ napolniti, razplinjevanije itd.).

— Mediji, ki se uporabljajo pri preizkusu delovanja, ne smejo povzrocati ponovne ali navzkrizne kontaminacije. Preiz-

kuevalne naprave je treba redno higiensko vzdrZevati.

Povrsine instrumentov za prikaz ultrazvocne slike (npr. odsevne povrsine kanil za biopsije) se lahko onesnaijo z oblo-

gami, postanejo hrapave ali pa se jim deformira stopnja odsevnosti, zaradi ¢esar je lahko njihov kontrast v ultrazvoéni

kopeli manjsi.

— Elektricno sevanje: Sistemi, zdruZljivi z magnetno resonanco, lahko zaradi spremembe svojih lastnosti v obliki magnet-
iziranja ali sprememb v notranjem uporu povzrotijo popacenja pri magnetnoresonancni tomografiji ali zaradi indukcije
vrtinénih tokov poskodujejo tkivo.

— Zasusenje je treba uporabiti primerne, higiensko specificirane in redno preskusane medije.
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Simbol Pomen

Proizvajalec
Datum izdelave

Stevilka proizvodne serije, serija

@ Ni varno za MRT
Oznaka CE

Medicinski pripomocek

5

Prescription only (Samo na recept)

Stevilka artikla

Ni sterilen

Pozor

= >

Upostevajte navodila za uporabo

1. Ce (npr. zaradi varnosti pri delu) pri tem uporabljate Eistilno in razkuzilno sredstvo, upostevajte, da mora
to biti brez aldehidov (sicer se krvni madezi zlepijo), imeti mora preverjeno uinkovitost (npr. dovoljenje/cer-
tifikat/registracijo VAH/DGHM ali FDA/EPA oz. oznako CE), biti primerno za razkuzevanije izdelkov in zdruzljivo
z njimi (glejte poglavje ,,Obstojnost materiala“). Upostevajte, da razkuzilna sredstva, ki se uporabljajo pri
predobdelavi, sluZijo samo zasciti oseb in ne morejo nadomestiti razkuzevanja, ki je potrebno po ¢iscenju.
2. Ce na osnovi nacionalnih priporogil (npr. v Neméiji priporogilo KRINKO/RKI/BfArM za pripravo) menite, da je
zadostna slabsa kakovost vode, to storite na lastno odgovornost.

3. Najmanj trije vakuumski koraki.

4. Uporaba gravitacijskega postopka v Evropski uniji ni dovoljena. Uporaba manj uinkovitega gravitacijskega
postopka izven Evropske unije je dovoljena samo, e frakcijski vakuumski postopek ni na voljo, vendar pa so
v tem primeru potrebni znatno dalji Easi sterilizacije, uporabnik pa mora preveriti primernost postopka za
izdelek in napravo ter specificne parametre.

5. Dejansk\ potrebm Cas susenja je nepusrednu odvisen od pammelruv za katere je odgovoren uporabnik
sam in gostota i naprave, stanje ...), zato ga mora uporabnik dologiti
sam. Kljub temu pa &as suSenja ne sme biti krajsi od 20 min.
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B Rev.: 2025-05-13 PRAVA (CISCENJE, RAZKUZEVANJE IN STERILIZACIJA) MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV
Posebni napotki
m‘jgbs‘ moani primer MPKO1-1 MPK03-1 MPK04-1 MPK0S-1 MPKO7-1 MPK0B-1 MPK11-1 MPK12-1 MPK13-1 MPK14-1 MPK16-1 MPK20-1 MPK20-2 MPK21-1 MPK22-1 MPK23-1 MPK24-1
Geometricne posebnosti lzdelki z daljSo/ozjo lzdelki z lzdelki z lzdelki z lzdelki z lzdelki z rocajem lzdelki z lzdelki z zelo Segmentirani lzdelki z lzdelki z zelo Segmentirani izdelki Samodejno lzdelki z zgibom, lzdelki z Samodejno zapiralni zgibni Razpiralka,
obrocno svetlino daljso/ozjo dalj$o/ozjo dalj$o/ozjo daljSo/ozjo in LuerLockom daljo/ozjo kratko/Siroko izdelki z dalj$o/ozjo ozkimi vrzelmi 7 dalj$imi/izredno odpiralni zgibni razstavljivi zgibom/navojem instrumenti razstavijiva
(standardno) obrono svetlino obrono svetlino obrocno svetlino obrono svetlino Demontaza ni enojno svetiino obrocno svetlino dalj$imi/ozjimi enojno svetlino brez LuerLocka, ozkimi obrognimi instrumenti z
DemontaZa za ni S prikljuckom za mogoca Luer/LuerLock brez LuerLocka obroénimi Z gibko cevjo za minimalno odprti kanilami in drsnimi
Ciscenje/razkuzevanje Neposredna DemontaZa za mogoce sprati) spiranje DemontaZa za Kanilami spiranje z kompleksnimi povrsinami
mogoca povezava ni CidCenje/razkuzev (LuerLock) z Cistenje/razkuze Demontaza za olivnim koncem ‘mehanizmi znotraj Razstavljivi
Neposredna mogota anje mogoca zaditno kapico vanje mogoca Gistenje/razkuze DemontaZa za
povezava ni mogoca Neposredna Demontaza ni Neposredna vanje mogoca Cidcenje/razkuzevan)
povezava ni mogoca povezava ni Neposredna & mogoca
mogoca mogoca povezava ni Neposredna
mogoca povezava ni mogoca
Volumen splakovanja 50 ml (brizga za 50 ml (brizga za 5 ml (brizga za Ni na voljo 10 ml (brizga za 10 ml (brizga za 5 ml (brizga za 50 ml (brizga za Ni na voljo 50ml 10 ml (brizga za 50 ml (brizga za Ni na voljo Ni na voljo Ni na voljo Ni na voljo Ni na voljo
enkratno uporabo) z enkratno uporabo) enkratno uporabo) enkratno uporabo) enkratno enkratno enkratno (brizga za enkratno enkratno
namesceno kanilo (za pistola za uporabo) uporabo) uporabo)/pitola enkratno uporabo) uporabo)/pistola za
povratno spiranje spiranje za spiranje uporabo)/pistola spiranje
slepe svetline) za spiranje
Krtata tandardne krtace tandardn Standardn Standardne krtate tandardne kriate tandardi tandardi Standardne Standardne Standardne Standardne Standardne krtace, Standardne krtace Standardne Standardne Standardne krtace Standardne
krtace, dolga krtace, dolga krtace krtace krtace, dolga krtace krtace, gibka krtace dolga krtaca (dolzina krtace, krtace krtace
krtaca (dolZina > krtada (dolzina > krtaca (dolZina > dolga krtaca > 510 mm, premer dolga krtaca
320 mm, premer 320 mm, premer 510 mm: premer (dolzina = 700 pribl. 4 in 5 mm) (dolzina > 400
pribl. 6 mm) pribl. 4 mm) pribl. 4 mm) mm, premer mm, premer pribl.
pribl. 4 mm) 12 mm)
razstavljeno, pet Standardne krtace demontirati, pet demontirati, pet zunaj pokrtaiti, pet krat odpreti in zunaj pokrtaditi, pet krat znotraj demontirati, pet demontirati znotraj in zunaj pet krat znotraj demontirati, znotraj demontirati, razstavljeno, cev zunaj in v vrzelih znotraj in zunaj pokrtaciti, demontirati, znotraj in
krat znotraj krat odpreti in krat znotraj sprati, pet krat odpreti in zapreti, pri znotraj, najmanj sprati, prikljucek krat znotraj znotraj in zunaj pokrtaciti sprati, zunaj in zunaj pokrtaciti, znotraj in zunaj rotaja sprati s tekoto pokrtaciti, pet krat pet krat odpreti in zapreti, zunaj pokrtaditi,
sprati, zunaj in zapreti, pri zunaj, Ziéno zapreti, pri ultrazvocni pet krat sprati, prek LuerLocka, sprati, zunaj in pokrtaciti znotraj najmanj pokrtaciti znotraj in zunaj pokrtaciti, znotraj vodo, zgib pet krat odpreti in zapreti, pri ultrazvocni obdelavi rocico najmanj pet
znotraj pokrtaciti ultrazvoéni usesce pet krat ultrazvoni obdelavi vstaviti v 2gib pet krat 2unaj pokrtaciti znotraj pokrtaciti znotraj in zunaj pet krat sprati (znotraj ne najmanj pet krat in zunaj najmanj odpreti in zapreti, pri pri ultrazvoni vstaviti v odprtem poloZaju krat premakniti
obdelavi vstaviti v premakniti sem ter obdelavi vstaviti v odprtem polozaju premakniti sem najman; pet krat krtaditil) sprati pet krat sprati ultrazvoéni obdelavi obdelavi zgib vsta- (¢e ni zapaha, zgib z sem ter tia med
odprtem poloZaju tja odprtem poloZaju ter tja pri namakan- sprati vstaviti v odprtem viti v odprtem gumijastim trakom/jekleno namakanjem in
ju'in spiranju polozaju polozaju zanko pritrdite za rocaje) spiranjem
pet pet krat pet pet krat znotraj pet krat odpreti in pet krat odpreti in 2unaj pokrtaditi, pet krat znotraj demontirano pet demontirano Znotraj in zunaj pet krat znotraj demontirano znotraj znotraj in zunaj razstavljeno, zgib 2unaj in v vizelih znotraj in zunaj pokrtaiti, demontirano
= krat znotraj znotraj sprati, zunaj in krat odpreti in sprati, zunaj, zapreti, pri zaprefi, pri znotraj najmanj sprati, prikljucek krat znotraj znotraj in zunaj pokrtaciti sprati, zunaj in zunaj pokrtaciti, pokrtaciti, pet krat pet krat odpreti in pokrtaciti, pet pet krat odpreti in zapreti, znotraj in
2 sprati, zunajin znotraj pokrtaditi zapreti, pri 7ino usesce pet ultrazvotni ultrazvolni pet krat sprati, prek LuerLocka, sprati, zunaj pokrtagit Znotraj najmanj pokrtagit Znotraj in zunaj odpreti in zapreti, zapreti, pri krat odpreti in pri Ultrazvoéni obdelavi 2ung)
g zZnotraj pokrtaciti ultrazvoni krat premakniti obdelavi vstaviti v obdelavi vstaviti v 2gib pet krat zunaj pokrtaciti pokrtaciti znotraj in zunaj pet krat sprati najmanj pet krat pri obdelavi v ultrazvoni zaprefi, pri vstaviti v odprtem poloZaju pokrtaciti,
g obdelavi vstaviti v sem ter tia odprtem poloZaju odprtem poloZaju premakniti sem najmanj pet krat sprati ultrazvo&ni kopeli obdelavi zgib ultrazvocni (Ce ni zapaha, zgib z rotico
K] odprtem poloZaju ter tja pri sprati razstaviti vstaviti v odprtem obdelavi zgib gumijastim trakom/jekleno najmanj pet
= namakanju in polozaju vstaviti v zanko pritrdite za roaje) krat
g spiranju odprtem premakniti
= polozaju sem ter tja
£ med
3 namakanjem
E in spiranjem
3
.-_,“‘? demontirano razstavljeno, pet krat standardno standardno v standardno priklop na priklop na povezava prek demontirano v demontirano gibko cev za povezniti gibko demontirano: standardna standardna standardna standardna koara, zgib standardna
zunanjo cev znotraj sprati, zunaj in demontirano demontirano koSaro prikljucek za prikljucek za LuerLocka standardno kosara za spiranje pritrditi cev za spiranje uporabiti cev za kosara, koSara, kosara, zgib vstaviti v odprtem poloZaju ko3ara
natakniti na trn znotraj pokrtaciti spiranje spiranje, ustnik v kogaro, prekrivni majhne dele na olivni konec (prikljucek za splakovanje za razstavijeno razstavljena, zgib vstaviti v (Ce ni zapaha, zgib z demontirana
a izpiranje, odprtem tulec v kosaro za instrumenta gibko cev) kanilirane dele, $tanco poloZiti v vstaviti v odprtem odprtem gumijastim trakom/jekleno
majhne dele v poloZaju majhne dele standardno kosaro kosaro za spiranje poloZaju polozaju zanko pritrdite za rocaje)
kosaro za za druge dele
majhne dele,
ostale dele v
standardno
kosaro
Embalaza rahlo montirati, ponovno sestaviti, ponovno montirati zanka standardni 2gib namazati, ponovno ponovno montirati skoraj mazanje ni mazanje ni ponovno sestaviti, zgibe in drsne montirati (cev ne povsem v rahlo odprtem polozaju mazanje ni
notranje steblo in mazanje ni (samo izpiraino premaknjena postopek: zgib zapreti odprti sestaviti, sestaviti, navoj zaprto, vendar dovolieno dovolieno namazati vse povrsine namazati rotaja) zaprte namazati namazati zgibe dovolieno
navoj namazati dovoljeno Zico, ne zastitne vzvratno namazati, odpreti ustnik Luer-Lock mazanje ni in notranja e vedno malce premicne dele v skladu z 2gibe namazati zgibe in navoj
kapice za mazanje ni kapico na gibki dovolieno stebla namazati zrahljano, navoj GA572800 vreten
prikljucek za dovoljeno cevi za spiranje, namazati
izpiranje), namestiti zasgitno
mazanje ni kapico
dovolieno
Sterilizacija zrahljano montirati, montirano montirano (samo standardno standardni namazano standardno montirano, montirano skoraj standardno standardno montirano (brez dela sterilizacija v montirano ne povsem v rahlo odprtem poloZaju montirano
namazano 7ica za spiranje, postopek: zastitno kapico namazano zaprto, vendar za vstavljanje in montiranem namazano zaprto zgibi namazani
brez zasCitne uporabiti za§itno odpreti, ustni del $e vedno malce stozCastega dela) stanju
kapice za kapico, kapico na zaprt zrahljano, namazano
prikljucek za gibki cevi za namazano
spiranje) spiranje odpreti,

ustni deli zaprti

m‘ﬁj‘? LR Ce je uporabnik brez teZav opravil preizkus delovanja in so oznake ter kodiranja v itljivem stanju, je mogoce medicinski pripomogek pripraviti v skladu s temi preverjenimi navodili za pripravo. Zaradi nasih preiskav in njinovin rezultatov ciklusi priprave niso Steviléno omejeni
Priporogilo za Klasifikacijo v
skladu s priporocilom
KRINKO/RKI/ BFAM (samo Kriticno B
Nemija, pri pravilni

uporabi)
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Bruksanvisningen och rekonditioneringsanvisningen méste l&sas
[Ii] nogarant fore den kliniska anvéndningen och forvaras sékert samt
inom réckhall.
Det som star i bruksanvisningen méste beaktas. Pa produktetiketten
star gallande MPK for din produkt i avsnittet "Sérskilda anvisningar”.

INNEHALLSFORTECKNING

1 Allménna anvisningar om séker hantering

2 Méjliga komplikationer

3 MRT-anvisning

4 Anvandning och hantering

5 Inskrankningar gallande ataranvandbarhet (Shelf Life)

6 Service

7 Rekonditionering (rengdring, desinficering och sterilisering) av produkter
8 Ansvar

9 Destruktion

10 Symboler och piktogramfrklaring

11 Grund UDI-DI / Beskrivning / Avsett &ndamal / Indikation / Kontraindikation

1 ALLMANNA ANVISNINGAR OM SAKER HANTERING
— De medicinska produkterna &r ateranvéndbara, levereras osterila
& och maste darfor rengoras, desinficeras och steriliseras enligt
anvisningarna i avsnittet Rekonditionering innan de anvénds forsta
gangen.

— Produkter och tillbehdr far endast drivas och anvandas av personer som har
adekvat utbildning, kdnnedom och erfarenhet géllande anvandning,
funktionskontroll och rengéring/sterilisering.

— Anvandaren och aktuell utbildad personal atar sig att sétta sig in i produkterna
innan de borjar anvandas.

— Lés och folj bruksanvisningen.

— Anvand endast produkten andamalsenligt (se Avsett &ndamal).

— Rengdr en fabriksny produkt nér transportférpackningen tagits bort och fore den
forsta steriliseringen

— Forvara en fabriksny eller oanvand produkt pa ett torrt, rent och skyddat stélle.

— Kvalificerad personal ska fore varje anvandning av produkten:

— Kontrollera den visuellt avseende losa, bojda, trasiga, spruckna, slitna och
avbrutna delar.

— Kontrollera dess funktion.

— Anvénd ingen skadad eller defekt produkt. Sortera omedelbart ut skadade
produkter eller skicka dem till det servicestélle som anges i denna
bruksanvisning.

— Byt omedelbart ut skadade delar mot originalreservdelar.

— Alla medicinska produkter som gér att t isar maste tas isér infor rekonditionering
och sterilisering.

— Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med produkten ska
rapporteras till tillverkaren och ansvarig myndighet i medlemslandet dér
anvandaren och/eller patienten finns.

2 MOJLIGA KOMPLIKATIONER

De medicintekniska produkterna far inte anvandas i strid med syftet och
A den avsedda anvandningen.och giltighetens omfattning.

Komplikationer kan uppsté pa grund av medicinska produkter som inte
fungerar eller som rekonditionerats felaktigt.

3 MRT-ANVISNING
Anvandning av de medicinska produkterna i nérheten av en MRT
@ utgor en risk. De enskilda medicinska produkterna far inte befinna sig
i apparaternas omedelbara nérhet nér detta forfarande anvénds.

4 ANVANDNING OCH HANTERING
i Kirurgen ansvarar for ratt val av vilka medicinska produkter som ska

anvandas.

De ateranvandbara medicinska produkterna utsétts aven vid normal
anvéndning for slitage och mekanisk belastning, men framfor allt vid for stor
kraftanvéndning.

Anvand endast sarskilt avsedda tillbehdr och instrument fran MEDICON eG fér att
undvika risker i samband med produkternas kompatibilitet.

5 INSKRANKNING AV ATERANVANDBARHETEN

Slutet pa livsldngden for ateranvandbara medicinska produkter bestams av slitage
och skador till féljd av anvandningen och genom rekonditioneringen.

De éteranvandbara medicinska produkterna utsétts dven vid normal anvandning
for slitage och mekanisk belastning, men framfér allt vid for stor kraftanvandning.
En noggrann kontroll och funktionskontroll av den medicinska produkten innan den
anvands dr den bésta metoden for att avgdra den medicinska produktens
livslangd. For att forebygga att de medicinska produkterna slutar fungera eller
utsétts for mekaniska skador under operationen ska de fore all anvandning
kontrolleras av kvalificerad personal avseende mekaniskt oskadat skick,
deformering samt full funktionsduglighet.

Tecken pa skador och slitage pa en ateranvandbar medicinsk produkt kan vara
korrosion (alltsé rost, gropfratning), missfargning, storre repor, uppsplittringar,
slitage och sprickor, men ar inte enbart begrénsat till detta. Felaktigt fungerande
medicinska produkter, medicinska produkter med markeringar som varken kan
lasas av ménniskor eller maskiner, reservdelsnummer som saknas eller borttagna
(avnotta) reservdelsnummer, eller skadade och for slitna delar far inte anvindas
och maste bytas ut, repareras eller destrueras.

6 SERVICE
Kontakta din nationella representant for féretaget MEDICON eG géllande service
och reparation.

7 REKONDITIONERING (RENGORING, DESINFICERING OCH STERILISERING) AV
MEDICINSKA PRODUKTER
For detaljerad och produktspecifik rekonditionering (rengdring, desinficer-
& ing och sterilisering) av produkter, se géllande MPK i avsnittet "Sérskilda
anvisningar”:
Hér finns en av de fdljande rekonditioneringsanvisningarna, observera den
specifika rekonditioneringsanvisningen for just din produkt:
MPKO1-1/ MPK03-1 / MPK04-1 / MPK05-1 / MPKO7-1 / MPK08-1

MPK11-1/MPK12-1 / MPK13-1/ MPK14-1 / MPK16-1 / MPK20-1
MPK20-2 / MPK21-1 / MPK22-1 / MPK23-1 / MPK24-15

8 ANSVAR
0BSERVERA: Enligt amerikansk lagstiftning far denna produkt i USA

A endast kopas av en lakare eller ett sjukhus resp. pa motsvarande
ordination.

Vid motsdgelser mellan den icke-tyska och den tyska versionen av denna

bruksanvisning ar endast den tyska versionen avgérande. Endast den senaste

versionen av bruksanvisningen galler. Till foljd av

kontinuerlig teknisk utveckling uppdateras regelbundet innehallet

i denna bruksanvisning. Sakerstéll att

du anvénder den senaste versionen. Versionsdatum for respektive utgéva av bruksan-

visningen star tryckt pa denna. MEDICON eG tar inte ansvar for skador som har

uppstatt pa grund av felaktig anvandning, felaktigt postoperativt beteende, skotsel,

underhéll eller att anvandningsbegransningarna och andra foreskrifter i bruksanvisnin-

gen inte har iakttagits.

Dessutom bortfaller MEDICON:s garanti vid forandringar eller reparationer av

produkten utan féregaende skriftligt tillstand fran MEDICON eG, samt vid

reparationer som inte genomfors av verkstader som har auktoriserats av

MEDICON eG eller av MEDICON reparationsservice.

9 DESTRUKTION

For att undvika att utsétta utomstéende for infektionsrisk méste de medicinska
produkterna rengdras och steriliseras fore destruktion. Dessutom méaste de
medicinska produkterna destrueras i de dartill avsedda och mérkta behallarna for
att forhindra att utomstéende kan fa skérskador.

Vid destruktionen av ateranvandbara medicinska produkter maste respektive
gallande nationella foreskrifter beaktas!

iy

f

BRUKSANVISNING

R only

10 SYMBOL- OCH PIKTOGRAMFORKLARING

Symbol Innebord

=

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Tillverkningssatsnummer, parti

& >

o

Artikelnummer

Icke-steril

Observera

Beakta bruksanvisningen

11 GRUND UDI-DI / BESKRIVNING / AVSETT ANDAMAL / INDIKATION / KONTRAINDIKATION

Grund UDI-DI

Avsett dndamal Beskrivning

Indikation

Kontraindikation

4046826;B;R001;01;ag;2U
4046826;B;R001;02;a0;37
4046826;B;R001;03;ag;3J
4046826;B;R001;04;ag;3V
4046826;B;R001;05;a0;48

Alla &teranvandbara
medicintekniska produkter for
skdrning genom vévnad och
ben.

Ett instrument (saxar, knivar,
nalar/prylar, skdrande ténger
och trokarer) avsett for ett
kirurgiskt ingrepp utan att
anvandas i kombination med en
aktiv medicinsk produkt, vars
temporara anvandning ligger i
att skdra genom vavnad och
ben vid kirurgiska ingrepp. De
medicinska produkterna far
endast anvéandas av kirurger
med tillrécklig erfarenhet av
instrumentens avsedda
anvandning och funktion vid
kirurgiska ingrepp i kliniker och
lakarmottagningar.
Anvéndningen sker pa patienter
oberoende av lder, vikt,
halsotillstdnd eller nationalitet.
Det kirurgiska instrumentet kan
ateranvandas efter limpliga
rengorings- och
steriliseringsprocedurer.

Anvandning vid kirurgiska in-
grepp for att skéra igenom eller
avldgsna vavnad.

De medicinska produkterna ar
inte avsedda for direkt kontakt
med hjartat, centrala nervsys-
temet (CNS) eller centrala blo-
domloppet.

Anvandning i strid med avsett
andamal.

4046826;B;R002;01;ah;3J
4046826;B;R002;02;ah;3V
4046826;B;R002;03;ah;48
4046826;B;R002;04;ah;4K
4046826;B;R002;05;ah;4W
4046826;B;R002;06;ah;59

Alla dteranvandbara
medicintekniska produkter
avsedda att halla fast vévnad
och ben.

Ett instrument (tdnger, pincetter,
klammor, clips, slyngor) avsett
for ett kirurgiskt ingrepp utan att
anvandas i kombination med en
aktiv medicinsk produkt, vars
temporéra anvandning ligger i
att halla vavnad och ben,

eller halla nalar om det géller
nalhallare, vid kirurgiska
ingrepp. De medicinska
produkterna far endast
anvéndas av kirurger med
tillrécklig erfarenhet av
instrumentens avsedda
anvandning och funktion

vid kirurgiska ingrepp i kliniker
och lakarmottagningar.
Anvéandningen sker pa patienter
oberoende av lder, vikt,
halsotillstand eller nationalitet.
Det kirurgiska instrumentet kan
ateranvandas efter lampliga
rengorings- och
steriliseringsprocedurer.

Anvandning vid kirurgiska in-
grepp for att halla fast vavnad.

De medicinska produkterna &r
inte avsedda for direkt kontakt
med hjartat, centrala nervsys-
temet (CNS) eller centrala blo-
domloppet.

Anvandning i strid med avsett
andamal.

4046826;B;R003;01;ai;48
4046826;B;R003;02;ai;4K
4046826;B;R003;03;ai;4W
4046826;B;R003;04;ai;59
4046826;B;R003;05;ai;5L
4046826;B;R003;06;ai;5X

Alla &teranvéndbara
medicintekniska produkter
avsedda for abrasivt
avlagsnande av vavnad och ben.

Ett instrument (mejslar,
osteotomer, skedar, kyretter, filar,
raspatorier, sagar, borr, frésar,
gangtappar, stansar och
gougeténger) avsett for

ett kirurgiskt ingrepp utan att
anvéndas i kombination med en
aktiv medicinsk produkt, vars
tempordra anvandning ligger i
abrasivt borttagande av vavnad
och ben vid kirurgiska ingrepp.
De medicinska produkterna far
endast anvandas av kirurger
med tillrécklig erfarenhet av
instrumentens avsedda
anvéndning och funktion

vid kirurgiska ingrepp i Kliniker
och lakarmottagningar.
Anvéndningen sker pa patienter
oberoende av élder, vikt,
hélsotillstand eller nationalitet.
Det kirurgiska instrumentet kan
ateranvandas efter lampliga
rengorings- och
steriliseringsprocedurer.

Anvandning vid kirurgiska in-
grepp for att abrasivt avidgsna
vavnad.

De medicinska produkterna ar
inte avsedda for direkt kontakt
med hjértat, centrala nervsys-
temet (CNS) eller centrala blo-
domloppet.

Anvandning i strid med avsett
andamal.
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4046826;B;R004;01;aj;4W
4046826;B;R004;02;aj;59
4046826;B;R004;03;aj;5L
4046826;B;R004;04;aj;5X
4046826;B;R004;05;aj;6A
4046826;B;R004;06;aj;6M

Alla &teranvandbara
medicintekniska produkter
avsedda att halla undan, spanna
isér och dilatera vavnad och ben.

Ett instrument (dilatatorer, hakar,
sparrhakar, kontraktorer,
sarhakar, dissektorer, elevatorier,
sonder) avsett for ett kirurgiskt
ingrepp utan att anvéndas i
kombination med en aktiv
medicinsk produkt, vars
temporédra anvandning ligger i
att halla undan, sprida och
dilatera vavnad och ben vid
kirurgiska ingrepp. De
medicinska produkterna far
endast anvéandas av kirurger
med tillrdcklig erfarenhet av
instrumentens avsedda
anvandning och funktion vid
kirurgiska ingrepp i kliniker och
lakarmottagningar.
Anvandningen sker pa patienter
oberoende av alder, vikt,
halsotillstand eller nationalitet.
Det kirurgiska instrumentet kan
ateranvéandas efter lampliga
rengorings- och
steriliseringsprocedurer.

Anvandning vid kirurgiska in-
grepp for att hélla undan, spanna
isér eller dilatera vdvnad och
ben.

De medicinska produkterna &r
inte avsedda for direkt kontakt
med hjértat, centrala nervsys-
temet (CNS) eller centrala blo-
domloppet.

Anvandning i strid med avsett
andamal.

MRT osaker

CE-mérkning

Medicinsk produkt

Prescription only (receptbelagd)

4046826;B;R005;01;ak;5L
4046826;B;R005;02;ak;5X
4046826;B;R005;03;ak;6A
4046826;B;R005;04;ak;6M

Alla ateranvandbara
medicintekniska produkter
avsedda for applicering.

Ett applikationsinstrument
(tanger, mallar, tolkar, inforare,
stoppare, stotare och hallare)
avsett for ett kirurgiskt ingrepp
utan att anvandas i kombination
med en aktiv medicinsk
produkt, vars temporéra
anvandning ligger i att boja,
halla, Gverfora former och
storlekar och féra in

implantat och medicinska
produkter vid kirurgiska ingrepp.
De medicinska produkterna far
endast anvéndas av kirurger
med tillrdcklig erfarenhet av
applikationsinstrumentens
avsedda anvandning och
funktion vid kirurgiska ingrepp i
kliniker och lakarmottagningar.
Anvandningen sker pa patienter
oberoende av alder, vikt,
halsotillstand eller

nationalitet.
Applikationsinstrumenten kan
ateranvandas efter lampliga
rengdrings- och
steriliseringsprocedurer.

Anvandning vid kirurgiska in-
grepp for att applicera andra in-
strument och implantat.

De medicinska produkterna ar
inte avsedda for direkt kontakt
med hjértat, centrala nervsys-
temet (CNS) eller centrala blo-
domloppet.

Anvandning i strid med avsett
andamal.
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méste ldsas noggrant fore den kliniska

REKONDITIONERING (RENGORING, DESINFICERING OCH STERILISERING) AV MEDICINSKA PRODUKTER

i och i
h forvare imt inom réckhall.

INNEHALLSFGRTECKNING
(rengdring, desi ing och
7.1 Allménna grunder
7.2 Rengbring och desmﬂcermg
7.3 Maskinell i och
7.4 Manuell rengdring och desinficering
7.5 Kontroll
7.6 Underhall
7.7 Forpackning
7.8 Sterilisering
7.9 Forvaring
7.10 Materialbestandighet
7.11 Ateranvandbarhet
7.12 Sékerhetsanvisningar och varningar

av produkter

7 REKONDITIONERING (RENGORING, DESINFICERING OCH STERILISERING) AV PRODUKTER

7.1 Allménna grunder

Alla produkter maste rengéras, desinficeras och steriliseras fore varje anvandningstillfélle; detta galler i synnerhet éven for
den forsta anvandningen efter Ieverans dé alla produker levereras osterila (rengdring och desinficering efter borttagning
av ing efter fo i Effektiv rengdring och desinficering ar absolut nod-
vandigt for att uppné en effektiv sterilisering. Beakta inom ramen for ditt ansvar for produkternas sterilitet nér de anvands,
— att bara tillrédckligt apparat- och produktspeclflkt vallderade procedurer anvands for rengdring/desinficering och steri-
lisering, att som anvands och sterilisator etc.) underhalls, kontrolleras
och kalibreras regelbundet och att de validerade parametrarna halls vid varje cykel.

Se till redan vid anvandningen att smutsiga medicinska produkter samlas in for sig och inte laggs Ullbaka i sterilisering-
straget. Pa sa satt forhindras att de fyllda steriliseri a annu mer. 0 de smutsiga
medicinska produkterna, sortera sedan in dem i steriliseringstréget och sterilisera dérefter det fyllda steriliseringstraget.
Beakta dessutom de lagar som géller i ditt land samt lakarmottagningens eller sjukhusets hygienforeskrifter.

0BS:

Produkterna fér endast anvéndas av utbildad personal.
Rekonditioneringen far endast utféras av utbildad personal i den cenlrala
heten for medicinska produkter i kliniken eller i Il Kiiniken eller 14
ansvarar ocksa for att valja och anvanda den skyddsutrustning och de hygienatgérder som krévs.
Beakta avvikande och/eller extra anvisningar for vissa produkter i tabellen "Sérskilda anvisningar”.

7.2 Rengoring och desinficering

Grunder

Om det gar bor en maskinell procedur (rengdrings- och desinficeringsutrustning) anvandas for rengdring och desinfice-

ring. En manuell procedur bér — dven om ett ultraljudsbad anvénds (frekvensomréde 35 kHz) — pa grund av Iag verkan och

reproducerbarhet bara anvéndas om det inte finns ndgon maskinell procedur resp. i enlighet med landets bestammelser

(t.ex. ar maskinell procedur obligatorisk for kritiska B-produkter). Férbehandlingen ska utforas i bada fall.

De i och ider samt anvi om ing som anges av tillverkaren av ren-
orit eller rengdrings- och i méste foljas. Anvind bara nygjorda losningar, endast sterilt eller

(max. 10 samt (max. 0,25 vatten (t.ex. renat vatten/

hogrenat vatten) eller for att torka, endast en mjuk, ren och luddfri duk (Observera: Var forsiktig med produkter med stréva

ytor, gangor, vassa kanter eller liknande, dar partiklar fran duken kan hanga kvar!) och/eller filtrerad luft.

Férbehandling

Direkt efter anvéndning (inom hogst 2 timmar) maste grov smuls tas bort frén produkterna 0m denna tid inte kan héllas

pa grund av tiden anvéndningen tar eller till foljd av aspekter, maste pa eget ansvar bestam-

ma och validera atgarder for att forhindra att smutsen torkar:

Procedur:

1.Taisér produkterna sa mycket det gar (se specifik isdrtagnings-/monteringsanvisning).

2. Spola produkterna i minst 1 min under rinnande vatten (temperatur < 35 °C/95 °F). Ror fram och tillbaka pa rérliga

delar minst tre ganger under lcrspolnmgen | Iorekommande fall (se tabell "Sérskilda anvisningar”): Spola alla lumina i

minst tre ganger och beror pé kaviteten som ska spolas).

3.LAgg de isdrtagna produktema i den angivna verkanstiden i ett tillréckligt stort forrengdringsbad (i ett ultraljudsbad som

&nnu inte &r aktiverat) sa att produkterna tacks helt. Se till att produkterna inte vidrdr varandra. Underlatta férrengdringen

genom att helt borsta av alla invdndiga och utvandiga ytor (i borjan av verkanstiden, hjdlpmedel se tabell "Sérskilda

anvisningar”). Borstarna for kanalerna méste vara nagot storre an respektive kanalinnerdiameter; borstens skaftldngd

maste vara minst lika lang som kanalen. Ror fram och tillbaka pa rrliga delar minst tre ganger under forrengoringen. |

forekommande fall (se tabell "Sarskilda ):Spola alla lumina i minst tre ganger i slutet av verkans-

tiden (hjalpmedel och minimivolym beror pa kaviteten som ska spolas).

4. Aktivera ultraljudet for en ny minsta verkanstid (men inte mindre &n 5 min).

5.Ta ut produkterna efter forrengoringsbadet och spola dem grundligt minst tre ganger (minst 1 min) med vatten. Ror fram

och tillbaka pa rorliga delar minst tre génger under efterspolningen.

| forekommande fall (se tabell "Sarskilda anvisningar”):

Spola alla lumina i produkterna minst tre ganger (hjalpmedel och minimivolym beror pé kaviteten som ska spolas).

Vid val av rengéringsmedel som ska anvéndas1 &r det viktigt

- attdetta \ampar sig for rengdring av invasiva medicinska produkter av metall och plast,

- att passar for (ingen
- att 0 ar med (se tabell ).
7.3 Maskinell rengi och

- Vid valet av rengorlngs- och desinficeringsutrustning ar det viktigt,
— att rengdrings- och har en
Clearance/registrering resp. CE-mérkning enligt DIN EN ISO 15883),
att om mdjligt ett kontrollerat program anvands for termisk desinficering (A0-vérde > 3000 eller — pa dldre utrustning
—minst 5 min vid 90 °C/194 °F) (vid kemisk desinficering risk for rester av desinficeringsmedel pa produkterna),

att programmet som anvénds passar for produkterna och har tillrdckliga spolcykler (minst tre efterfdljande steg efter
rengdringen (resp. neutraliseringen om sédan anvénds) eller s& rekommenderas riktvérdesstyrning for att effektivt
forhindra rester av rengéringsmedel),

effektivitet (t.ex. DGHM- eller FDA-godkannande/

tet (t.ex. VAH/DGHM- eller FDA/EPA resp. CE-mrkning) anvéands och att detta ar
med i som anvéinds och
- att kemikalierna som anvénds ar kompatibla med (se kapitel ).
De och ider samt om som anges av tillverkaren av ren-
gorings- resp. desinficeringsmedlet méste foljas.

Procedur:

1. Ta isér produkterna s mycket de\ gar (se specifik \sartagnmgs -/monteringsanvisning).

2.Légg de isdrtagna och i Se till att inte vidror varandra.
0Om detta passar in (se tabell ” Sarsknua anwsmngar "): Mdjliggor en aktiv genomspolning genom att ansluta till anslutnin-
gen pa rengorings- och

3. Starta programmet.

Steg Beteckning Medium Temperatur [°C] Tid [min.]
1 Férspolning Vatten <30 1
2 Tomning - - -
3 Rengoring Alkaliskt rengdringsmedel: 55 10
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg)
Koncentration: 0,2-1 % (enligt
angivelse frén tillverkaren av
rengoringsmediet)
4 Tomning - - -
5 Spolning Avjoniserat vatten <30 1
6 Tomning - - -
7 Desinficering - 95 5
(termisk)
8 Torkning Hetluft 100 25
4. Lossa ill rengorings- och och ta ut ér Klart.

5. Kontrollera och forpacka produkterna s& snabbt som méjligt efter att de tagits ut (se "Knmrull" "Underhdll” och "For-
packning”, vid behov efter extra eftertorkning pa ett rent stélle).

Intyget om produkternas lamplighet for verksam maskinell rengdring och desinficering har utfardats av ett oberoende
och av myndigheterna ackrediterat och erkant (§ 15 (5) MPG) i med av rengdrings- och
desinficeringsutrustningen G 7836 CD (termisk desinficering, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) och férrengdrings- och
rengoringsmedlet Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Har beaktades proceduren som
beskrivs ovan.

7.4 Manuell rengdring och desinficering

Vid valet av de rengdrings- och desinficeringsmedel som ska anvéndas ér det viktigt

— att dessa passar for rengdring resp. desinficering av medicinska produkter av metall och plast,

- att i passar for ji oring (ingen

— att ett desinficeringsmedel med kontrollerad effektivitet (t.ex. VAH/DGHM- eller FDA/EPAgodkénnande/ Clearance/
registrering resp. CE-mérkning) anvénds och att detta ar kompatibelt med rengonngsmedlet som anvands och

— att kemikalierna som anvénds &r kompatibla med (se kapitel

Vid manuell rengdring eller desinficering med eventueH risk for personskador e\ler infektion, masle ytter\lgare arbetss-

beaktas (t.ex. handskar; nationella fores-

knﬂer (t.ex. i Tyskland TRBA 250).
och ider samt om som anges av tillverkaren av ren-
gormgs- resp. desmhcermgsmedlen maste foljas. Anvand bara nygjorda ldsningar, endast sterilt el\er igt (max.

iy

R only

7.6 Underhall

Sétt ihop de isdrtagna igen (se specifik isartagnings-/m¢

Instrumentolja eller -fett far inte anvandas.

Undantag (endast vid speciella medicinska produkter, se tabell "Sarskilda anvisningar”, inte vid implantat):

0Om det kommer olja fran leder ska det sakerstallas att bara instrumentolja (vitolja, utan extra additiv) anvénds, som — med
hansyn till maximalt tillampad steriliseringstemperatur — ar godkand for angsterilisering och har en kontrollerad biokom-
patibilitet samt att bara en liten méngd anvénds pa lederna.

7.7 Forpackning

Sortera in de rengjorda och i tillhdrande

Forpacka resp. steriliseri agen i I a resp. mycket stora produkter i engéngssterilise-
i b (enkel- eller som uppfyller fdljande krav (material/process):

— DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (for USA: FDA Clearance)
— Lampligt for angsterlisering (varmebestandighet upp till minst 138 °C (280 °F) genom tillrécklig &nggenomslépplighet)
— Tillréckligt skydd av produkter resp. steriliseringsforpackningar mot mekaniska skador
- underhll enligt il angivelser iliseri

— Den maximala vikten som inte far idas &r 10 kg per i lym i

For steriliseringen ska bara de féljande steriliseringsprocedurerna anvéandas; andra
steriliseringsprocedurer &r inte tillatna.
Angstenhsermg

ki dur, (med tillrécklig )
— Angsterilisator motsvarande DIN EN 13060/DIN EN 285 resp. ANSI AAM\ ST79 (for USA: FDA Clearance)

— validerad motsvarande DIN EN ISO 17665 (giltig 10/0Q och

- (r'n’gzma\ steriliseringstemperatur 134 °C (273 °F; plus tolerans enligt DIN EN IS0 17665)

- . " ingstid vid steriiseri
Land Fraktionerat vakuum-procedur Gravitations-procedur
Tyskland minst 5 minvid 134 °C (273 °F) inte tillatet*
USA minst 4 min vid 132 °C (270 °F), torktid minst 20 min rekommenderas inte*
Frankrike minst 5 minvid 134 °C (273 °F) inte tilltet*
Andra lander minst 5 min vid 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) inte tillatet*

Intyget om produkternas grundidggande lamplighet for effektiv angsterilisering har utfardats av ett oberoende och av
myndigheterna ackrediterat och erkant (§ 15 (5) MPG) ium med anva av

6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) och med anvéandning av -metoden samt LAWTON MEDO-
IL. Har har typiska villkor pa Kliniker och lakarmottagningar samt ovan beskrivna procedur beaktats.
Snabbsteriliseringsproceduren &r inte tillaten. Anvénd dessutom ingen hetluftssterilisering, ingen stralsterilisering, ingen
formaldehyd- eller etylenoxidsterilisering samt inte heller nagon plasmasterilisering

79 Forvarmg
Efter méste

forvaras torrt och dammfritt.

7.10 Materialbestandighet

Se till att fdljande bestandsdelar inte ingar vid valet av rengdrings- och desinficeringsmedel:

— Organiska, mineraliska och oxiderande syror (minsta tillatna pH-vérde 5,5)

- alkaliska losningar (neutrala/enzymatiska (max. tilldtet pH-vérde 8,5), absolut nédvandigt vid pro-

samt (max. 0,25 vatten (t.ex. renat vatten) eller for
att torka, endast en mjuk, ren och luddfri duk (Observera: Var forsiktig med produkter med stréva ytor, géngor, vassa kanter
eller liknande, dér partiklar fran duken kan hénga kvar!) och/eller filtrerad luft.
Pr Ir: Rengaring
1.Taisér produkterna s mycket det gar (se specifik isdrtagnings-/monteringsanvisning).
2. Lé4gg de isértagna produkterna i den angivna verkanstiden i ett tillrackligt stort rengdringsbad (i ett ultraljudsbad som
&nnu inte &r aktiverat) sa att produkterna técks helt. Se till att produkterna inte vidror varandra. Underlatta rengdringen
genom att helt borsta av alla inre och yttre ytor med en mjuk borste. Borstarna for kanalerna méste vara nagot storre
n respektive kanalinnerdiameter; borstens skaftlangd méste vara minst lika lang som kanalen. Rér fram och tillbaka p&
rorliga delar flera ganger under rengdringen. | forekommande fall (se (abel\ "Sérskilda anwsmngar"i Spola alla lumina i
produkterna minst fem génger i borjan och i slutet av och beror pa kaviteten
som ska spolas).
3. Aktivera ultraljudet for en ny minsta verkanstid (men inte mindre &n 5 min).
4.Ta ut produkterna efter rengdringsbadet och spola dem grundligt minst tre ganger (minst 1 min) med vanen Ror fram

dukter av aluminium eller andra alkalikdnsliga material, se tabell "Sarskilda anvisningar”) eller alkaliska rengorings-
medel (max. tillatet pH-vérde 11) rekommenderas

Organiska ldsningsmedel (t.ex. alkohol, eter, keton, bensin)

— Oxidationsmedel (t.ex. véteperoxid)

Halogener (Klor, jod, brom)

- Arumanska/halogenerade kolva(en

Rengor aldrig produkter, och steriliseri a med eller stalull.

Inga produkter, och steril far utséttas for hogre temperaturer an 138 °C (280 °F).

7.11 Ateranvindbarhet

Produkterna kan — med omsorg och om de ar oskadade och rena — ateranvandas; varje ateranvandning utover detta
eller anvandning av skadade och/eller smutsiga produkter sker pa anvandarens ansvar. Alla former av ansvar bortfaller
om detta inte foljs.

och tillbaka pa rorliga delar flera génger under efterspolningen. | forekommande fall (se tabell ”Sérskilda
Spola alla lumina i produkterna minst fem ganger (hjalpmedel och minimivolym beror pa kaviteten som ska spolas).
5. Kontrollera produkterna (se kapitel "Kontroll” och "Underhall”).

Desinfektion
6. Lagg de agna, rengjorda och under angiven verkanstid sa att
produkterna técks dver helt. Se till att produkterna inte vidror varandra Ror fram och tillbaka pa rorliga delar flera ganger
under desinficeringen.

| forekommande fall (se tabell "Sérskilda anvisningar”): Spola alla lumina i produkterna minst fem ganger i borjan och i
slutet av verkanstiden (hjalpmedel och minimivolym beror pa kaviteten som ska spolas).

7. Ta ut produkterna efter desinficeringsbadet och spola dem grundligt minst fem ganger (minst 1 min) med vatten. Ror
fram och tillbaka pa rorliga delar flera ganger under efterspolningen.

| forekommande fall (se kapitel "Sérskilda anvi ): Spola alla lumina i
och minimivolym beror pa kaviteten som ska spolas).

8. Torka produkterna genom att blasa av/ur dem med filtrerad tryckluft.

9. Forpacka produkterna sa snabbt som méjligt efter att de tagits ut (se kapitel "Forpackning”, vid behov efter extra
eftertorkning pé ett rent stélle).

Intyget om produkternas lamplighet for verksam manuell rengéring och desmﬁcenng har utférdats av ett oberoende och

minst fem ganger (hjalpmedel

7.12 Sl i och varningar

— Se till att all utrustning som ingér i rekonditioneringsprocessen underhélls kvalificerat och enligt tillverkarens an-
givelser.

— Risk for och infektion vid for av vassa eller spetsiga medicinska
produkter. Detta géller dven vid oaktsamhet fran personalens sida under manuella rengonngs- och demonteringspro-
cesser, vid ilastning eller urlastning av ill en rengdrings- och desinfi

Reparationsétgérder far endast utforas av tillverkaren (Observera: Annars blir den som genomfor reparationen auto-

matiskt ansvarig tillverkare!)

0m olampliga processparametrar eller medier anvands, eller om rengdrings- och desinficeringsutrustning (dven ultral-

judsutrustning) lastas i felaktigt, kan rester frén rekonditioneringsprocesserna sitta kvar pa den medicinska produkten.

Vid rengdring i ultraljudskar méste grundreglerna som galler har foljas (inte for stor last, avgasning etc.).

— De medier som anvénds i funktionskontrollen far inte leda till ndgon om- eller korskontaminering. Kontrollanordningar
ska tas med i regelbundna hygienétgarder.

- (t.ex. lj ytor pa bi ') som &r opti for kan fa

minskad reflektionsgrad och sé@mre kontrast i ultraljudsbilden pa grund av avlagringar, ruggade ytor eller deforme-

ringar.

Elektrisk strélning: Magnetresonanskompatibla system kan genom forandringar av sina egenskaper, i form av ma-

isering eller andringar i inre motstand, skapa artefakter i magnetresonanstomografin eller skada vévnad pé grund

av i i och erkant (§ 15 (5) MPG) i med av i och

Ci och Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Har

- att endast sterilt eller (max. 10 samt (max. 0,25
vatten (t.ex. renat vatten/hdgrenat vatten) anvénds,
- att luften som anvénds for torkning filtreras (oljefri, bakterie- och och att beaktades proceduren som beskrivs ovan.

underhalls, och kalibreras
— Vid valet av det rengdringsmedelssystem som ska anvandas &r det viktigt
att detta passar for rengoring av medicinska produkter av metall och plast,
- att—om ingen termisk desinficering anvénds — dessutom ett I&mpligt desinficeringsmedel med kontrollerad effektivi-

7.5 Kontroll

Kontrollera alla efter i eller avseende korrosion, skadade ytor, splitter,
smuts samt missfargningar och sortera ut skadade produkter (begransning av antalet teranvandningar, se kapitel "Ate-
ranvandbarhet”). Produkter som fortfarande ar smutsiga maste rengoras och desinficeras igen.

av induktion av virvelstrommar.

— For torkningen ska lampliga, hygieniskt i och medier anvéndas.
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Symbol Innebord

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Tillverkningssatsnummer, parti

wl
ul
C)

MRT oséker
C E 0297 CE-markning
Medicinsk produkt

Teckenforklaring

Prescription only (receptbelagd)

R only

Artikelnummer

Icke-steril

Observera

= >

Beakta bruksanvisningen

1.0m du (tex. av anvanderen gorings- och for detta, ténk pa att

detta ska vara itt (annars fixeras ingar), ha en effektivitet (t.ex. VAH/DGHM-

eller FDA/EF Cl I resp. CE-mérkning), vara \ampal for desinficering av
och vara med (se kapltel " i

Observera att det som anvénds vid fo bara ar till for och inte

kan ersitta det senare desinficeringssteget som ska utforas — efter genomford rengoring.

2.0m du anser en lagre vattenkvalitet vara tillracklig mat bakgrund av nationella rekommendationer (t.ex. i
Tyskland KRINKC for ing), handlar du helt pa eget ansvar.

3. Minst tre vakuumsteg

4. Gravitationsproceduren far inte anvandas inom Europeiska Unionen. Anvéndning av den mindre effektiva
gravitationsproceduren utanfdr EU &r bara tillatet om fraklmneral vakuumproceduren inte finns tillganglig,
kréver betydligt langre I ider och méste av valideras avseende produkt, utrustning,
procedur och parametrar.

5. Vilken torktid som faktiskt krévs beror direkt p& parametrar som anvandaren sjélv ansvarar for (belast-
ningskonfiguration och -densitet, sterilisatortillstand etc.) och méste dérfor faststéllas av anvéndaren. Trots
detta ska inte torktiderna underskrida 20 min.
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B Rcv.: 2025-05-13 KONDITIONERING (RENGORING, DESINFICERING O TERILISERING) AV MEDI

Sérskilda anvisningar

Worst Case (kod) MPKO1-1 MPK03-1 MPK04-1 MPK05-1 MPKO7-1 MPK08-1 MPK11-1 MPK12-1 MPK13-1 MPK14-1 MPK16-1 MPK20-1 MPK20-2 MPK21-1 MPK22-1 MPK23-1 MPK24-1
Sérskilda geometriska Produkter med Produkter med Produkter med Produkter med Produkter med Rorskaftsprodukt Produkter med Produkter med Segmenterade Produkter med Produkter med Segmenterade produkter med Sjalvoppnande Produkter med Produkter med Sjélvstangande Hake
egenskaper angre/tré s g1 a a g1 g er med LuerLock langre/trangre mycket kort/bred produkter med langre/ langre/tréngre enkel mycket tranga langre/extremt smala ledinstrument led, isdrtagbara led/ganga ledinstrument Isértagbar
ringlumen (standard) ringlumen ringlumen (standard) ringlumen ringlumen Med ingen enkel lumen ringlumen utan smala ringformiga lumen kaviteter utan ringformiga kanyler och komplex med glidytor
Demontering for (standard) direkt Demontering for (standard, e spolanslutning demontering Luer/LuerLock LuerLock kanyler Med spolslang oliv LuerLock, mekanism inuti Isértagbar
rengoring/desinficerin forbindelse inte rengdring/desinfic spolningsbar) (LuerLock) med majlig Demontering for Demontering for minimalt 8ppen Demontering for
g méjlig, direkt mdjlig ering mdjlig, direkt skyddslock ingen 0 i i i rengdring/desinficering mdjlig
forbindelse inte forbindelse inte demontering mdjlig, direkt forbindel- mojlig direkt direkt forbindelse inte majlig
mojlig mojlig mojlig se inte mdjlig férbindelse inte mojlig
Spolvolym 50 ml 50 ml 5ml n/a 10ml 10ml s5ml 50ml nfa 50ml 10ml 50 ml n/a n/a n/a n/a n/a
med & k
pésatt kanyl (for spolpistol spolpistol spolpistol pistol
backspolning av
blindlumen)
Borste lang
lang borste (1angd lang borste (langd léng borste flexibel lang borste (langd > 510 Léng borste
> 320 mm, > 320 mm, (langd > 510 mm: borste (langd mm, diameter ca 4 och 5 mm) (langd >400 mm;
diameter ca 6 diameter ca 4 diameter ca 4 mm) >700 mm, diameter ca 12 mm)
mm) mm) diameter ca 4 mm)
Isértagen, spola Standardborstar Demontera, Demontera, spola Borsta utanpa, (Oppna och sting Borsta utvandigt, Spola igenom Demontering, Demontering borsta inuti och spola igenom Demontering, borsta Demontering, Isértagen, spola Borsta utanpa Borsta inuti och utanpa, Demontera, borsta inuti
igenom fem Gppna och stang igenom inuti fem Gppna och stang fem ganger, lagg spola invandigt fem génger spola igenom borsta inuti och utanpd fem ganger inuti, inuti och utanpa, borsta inuti och igenom och i luckorna, 0Oppna och stang fem och utanpa
génger inuti, fem ganger, lagg ganger, utvandigt, fem ganger, lagg in i dppet lage vid minst 5 ganger invandigt, fem ganger inuti, utanpa spola inuti och spola inuti minst borsta utanpa spola inuti och utanpd, spola inuti handtagsror med Gppna och sténg ganger, lgg in leden i Gppet Ror pé veven
borsta utanpa in i ppet lage vid ror traddglan fram in i ppet lage vid ultraljudsbehandling Ror pa leden anslutning via borsta inuti och utanpa minst 5 ganger 5 ganger (borsta inte inutil) utanpa minst 5 ganger och utanpd minst rinnande vatten, fem ganger, lage vid ultraljudsbehandling minst fem ganger
och inuti ultraljudsbehandling och tillbaka fem ultraljudsbehandling fem ganger vid LuerLock), utanpd 5 ganger Bppna och stang I&gg in i ppet (om ingen spérr finns, hall under biétiaggning
ganger blétiaggning och borsta utvandigt leden fem ganger, lage vid leden dppen med och spolning
spolning lagg i leden i j dltra
Gppet lage vid handling runt handtagen)
ultraljudsbehandling
Isértagen, spola Isértagen, spola Demonterad, spola igenom inuti Oppna och sténg Oppna och stang Borsta utvéndigt, Spola igenom Demonterad, Demonterad borsta inuti och Spola igenom Demonterad, borsta Borsta inuti och Isértagen, led, Borsta utanpd Borsta inuti och utanpd, Demonterad,
igenom fem igenom fem ganger ©Gppna och sténg fem ganger, fem génger, lagg fem ganger, lagg spola invandigt fem génger spola igenom borsta inuti och utanpa fem ganger inuti, inuti och utanpa, utanpa, 6ppna Gppna och sténg och i luckorna, ©Oppna och sténg fem borsta inuti och utanpd,
ganger inuti, inuti, borsta utanpa fem ganger, ldgg utvandigt, ror ini 6ppet lage vid ini 6ppet lage vid minst 5 ganger, invéndigt, fem ganger inuti, utanpa spola inuti och spola inuti minst borsta utanpa spola inuti och och stang fem fem ganger, ldgg 0Oppna och sténg ganger, légg in leden i dppet ror pa veven minst fem
borsta utanpé och inuti ini 6ppet lage vid tradoglan fram rOr pa leden fem anslutning via borsta utanpé utanpa minst 5 ganger 5 ganger utanpa minst 5 ganger ganger, lagg in i in leden i 6ppet fem ganger, l&ge vid ultraljudsbehandling ganger under
och inuti ultraljudsbehandling och tillbaka fem ganger vid LuerLock), isértaget tillstand lége vid 1&gy in i dppet (om ingen spar finns, hall blétiéggning
ganger blétiaggning och borsta utvandigt vid behandling i ultraljudsbehandling lage vid leden 6ppen med och spolning
spolning ultraljudskar altré
handling runt handtagen)
Demonterad, sétt Isértagen, spola Standard Standard | standardkorgen Anslutning pé Anslutning pa Anslutning via Demonterad, Demonterad For pa Tré dver Demonterad: Anvand 3 lagg in leden
yiterroret pa igenom fem ganger demonterad demonterad LuerLock standardkorg, Korg fér smadelar spolslangen pa spolslangen spollansen for kanylerade delar, lagg stansen isdrtagen, lagg in lagg in leden i i Oppet lage (om ingen spérr Demonterad
spoldornen, inuti, borsta utanpa kaftdelen i kopplingshylsa i oliven (slanganslutning) standardkorgen fér andra delar isartagen pa leden i Gppet lage Oppet lage finns, hall leden Gppen med
smadelar i och inuti Oppet lage smédelskorgen spolningskorgen. gummiband/stéltradsogla
smadelskorgen, runt handtagen
standardkorg for
andra delar
Forpackning Montera lost, smérj Montera ihop Montera tillbaka Ogla flyttad bakat Standardiillvagag Smorj leder, Montera ihop Montera ihop Nastan stangd, Ingen smérjning Ingen smorjning Montera ihop igen, Smorj lederna och Montera Inte helt stangd, Smorj lederna i l4tt dppet Smorjning
inre skaft och gdnga igen, ingen (endast spoltrad, ingen smdrjning angssatt: Smorj stang dppen igen, ingen igen, smorj men fortfarande tillaten tillaten smorj alla rorliga delar glidytorna enligt (handtagsror) smorj lederna lage inte tillaten
smarjning tillaten inte skyddslock for tillaten leden, 6ppna LuerLock-kaftdel smorjning tillaten génga och inre lite 16st monterad, GA572800 smorj lederna och gangan pa
spolanslutning), kapseln pd skaft smorj gdngan spindeln
ingen smorjning spolslangen, for
tillaten pa skyddslocket
Sterilisering Lost monterad, monterad monterad (endast standard Standardtillvigag Smort standard Monterad, Nastan sténgd, standard standard Monterad (inte Sterilisering i Monterad Inte helt stangd Lederna smorda i latt Gppet Monterad
Smord spoltrad, inte angssétt: skyddslock Smord men fortfarande laddningsdel och monterat tillstand Smord lage
skyddslock for Skyddslock anvént, Oppet, kaftdel lite 16st monterad, konisk del) Smord
spolanslutning) Gppna kapsel pa stangd smord
spolslangen,

kaftdel stangd

Maximalt tillatet cykeltal Sé lange har utforts av anva utan ing och inklusive koden gar att lasa tydligt, kan den medicinska produkten rekonditioneras enligt denna validerade Antalet dr inte begransat till foljd av de understkningar vi gjort och de resultat dessa givit.
Indelningsrekommendation

enligt KRINKO/RKI/ BfArMre-

kommendation Kiitisk B

(endast

Tyskland, vid andamalsenlig
anvandning)
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WHcTpykumsTa 3a ynotpeba u uHCTpyKumaTa 3a obpabotka Tpabea
[:E] na 6b/1aT NpoYeTeHM BHUMATeNHO Npean KNHMYKHa ynoTpeba u aa
Ce CbXpaHsiBaT Ha 6e30NacHo U J0CTLNHO MACTO.
CoabpxaluuTe ce B TX ykasaHus Tpabea fa ce cbbnioaasar. Ha
€TUKETa Ha NPOAYKTa Lie HamepuTe npunoxvmus MPK 3a Bawumsi NpoaykT 8
asfena .Cneuvanii ykasanus',

CbAbPXAHUE

1 061w ykasaHus 3a GesonacHa ynotpeba

2 Bb3MOXHN YCNIOKHEHNS

3 AMP ykasarue

4 TpunoxeHue 1 ynotpeba

5 OrpaHn4eHus npu MHorokpaTHaTa ynotpeba (Cpok Ha roHoCT)

6 Cepeu3

7 ObpaboTka (nouncTBaHe, AE3NHDEKUMS U CTEPUNM3ALINS) HA NPOAYKTY
8 OtroBopHoCT

9 U3xebpnsHe

10 OBsicHeHe Ha CUMBONM 1 3HaLW

11 basos UDI-DI / Onucanue / Mpenrasradenue / Mokasaxue / MpoTusonokasatue

1 OBLUM YKA3AHWA 3A BE3OMACHA YNOTPEBA
- MeavuyHcKUTe M3aenKs ca 3a MHorokpaTHa yrotpe6a ce JOCTaBsT
A HECTEpUIHM ¥ MPpeav MbpBaTa yroTpeba TpsibBa Aa ce MouncTAT,
[Nie3nH(eKLMpaT ¥ CTEPUNU3NPaT CbrMacHO UHCTPYKLMUTE, ONUCaHM B
pasgen ObpaboTka.

- MpopykTnTe 1 NpuKaanexHocTuTe TpsibBa Aa ce 3non3ear camo oT nuua,
KouTO MaT Heo6X0aMMOTO 06pa3oBaHHe, 3HaHIS UMK OMUT MO OTHOLLEHHE Ha
MPUTIOKEHMETO, KOHTPOMA Ha (hYHKLMUTE U MOYMCTBAHETO/CTEepUNM3aLMATA.

- MoTpeBuUTeNsT 1 CbOTBETHUSAT CTIeLMan1avpaH NepcoHan ce 3abkasar aa
Ce 3aro3HasT C NPOAYKTUTE, Mpeay Aa 6baaT M3Mon3BaHu.

- MpoyeTeTe 1 cbBNIOAABaNTE UHCTPYKUMATA 3a ynoTpeba.

- M3nonaBaitte npopykTa camo no npeaHasHaderue (Buxte MpeaHasHayeHme).

- MoumcTeTe HOBMS MPOAYKT Crie} OTCTPaHsIBaHe Ha TPaHCTIopTHaTa ONakoBka 1
npeAy MbpeaTa CTepunu3aLvs

- CbXpaHsiBaiiTe HOBIS W HEU3MON3BaH MPOAYKT Ha CYXO, YNCTO U 3aLUTEHO
MSICTO.

- lNpenv Besika ynoTpeba ksanucuumpan nepcoHan Tpsbea aa:

- lNpoBepsBa BU3yanHo 3a: pasxnabeHn, orbHaTy, CHyneHu, HanykaHu, U3HOCEH!
11 OTYYNEHN YacTu.

- MNpoBepsiBa (hyHKUMOHMPaHETO.

- He w3nonasaite nopeneH unu aedpekten npoaykt. OTaeneTe BeHara
MOBPEIEHITE NMPOAYKTI MW TV U3NpaTEeTe Ha CePBU3HIS LIEHTBP, NOCOYEH B
Ta3u MHCTPYKLWs 3a yroTpeba.

- BeaHara 3ameHeTe MoBpeAieHITE YacTil C OPUrMHAMHIN PE3EPBHM HacTy.

- Bouukv MeMLMHCKV 3enus, KoUTo MoraT Jja ce pasriio6ssar, Tpsibea fa ce
pa3rnobsT 3a 06paboTka 1 cTepUnM3aLys.

- 3a BCUUKM CEpUO3HY MHLMAEHTH, Bb3HWKHAMN BbB BPb3ka C NpodyKTa, TpsitBa
7 ce CbobLLM Ha MPOM3BOANTENS 1 KOMMETEHTHUS OPraH Ha AbpxaBaTa-
urieHKa, B KOSITO € CeAanuILeTo Ha noTpeduTens W/mnn naumeHTa.

2 Bb3MOXHW YCNOXHEHUA
MepuuyHckUTe u3nenvs He TpaGBa Aa ce M3NON3BaT NPOTUBHO Ha TAXHOTO
& LieneBO NpeAHasHayeHne 1 aa ce yrnotpeGsBaT He Mo MpeaHa3HaueHme.
HeropHu 3a (hyHKLMOHMPaHe Wu HENpaBuITHO 0BPaGOTEHN MeANLIMHCKN
WM3AENNS MOTaT fia MPULUHST YCTIOKHEHMS.

3 AMP YKA3AHUE
V3non3asaHeTo Ha MeauLMHCKY u3aenus B 6nusoct go AMP e
@ onacHo. OTAenHuTe MeaNLMHCKY U3aenus He TpsiGea Aa ce Hammupat
B Henocpe/cTBeHa 6nM3ocT 40 ypeauTe, KoraTo ce npunara Tosu
meTop.

4 NPUNOXEHWE W YNOTPEBA
j XupyprbT HOCK OTFOBOPHOCT 3a NPaBUMHMs 3BOP Ha 13non3BaHuTe

MEAWULHCKA n3penus.

Me,ClMLlMHCKMTe WU3aenua 3a MHOrokpaTHa yno‘rpe6a Ca NoAnoXeHn Ha
WU3HOCBaHe 1 MexaHW4HW HaTOBapBaHWA U NPy HOpManHa yno‘rpeéa, Ho ocobeHo
npu paGOTa C MHOro ronsama cuna.

W3nonagaiite camo cneuvwanHo npeAsuaeHuTe 3a Tasu Len ot MEDICON eG
NPUHAANEXHOCTV U MHCTPYMEHTapUyM, 3a fia 3berHeTe puckoBeTe, CBbP3aHM

WHCTPYKLIN

CbC CbBMECTUMOCTTA Ha NPOAYKTUTE.

5 OTPAHUYEHUE HA MHOIOKPATHATA YMOTPEBA

KpaﬂT Ha eKcnnoaTaunoHH!A XWUBOT Ha MeAWUUMHCKATE U34enna 3a MHOroKpaTHa
ynoTpeGa ce onpeaens OT U3HOCBaHe ¥ NoBpexaaHe npu ynotpe6a u ot
MHorokpaTHa obpaboTka.

MenuLMHCKUTE M3nenus 3a MHOrokpaTHa ynoTpeba ca NOAMOKEHN Ha 3HOCBaHe
1 MexaHW4H1 HaToBapBaHWs W Npy HopManHa ynotpeba, Ho ocobero npyu pabota
€ MHOro ronsma cuna. BHumatenHata nposepka 1 thyHKUMOHANHUAT TECT Ha
MeAMLMHCKOTO U3[enVe npeay ynotpeba ca Hal-4obpusiT MeTop, 3a Aa ce
YCTaHOBU KPaAT Ha eKCNoaTalMOHHNA XNBOT Ha MEAULMHCKOTO n3genue. 3a ha
Ce NpeaoTBpaTAT HeU3NPaBHOCT UK MeXaHN4HW NOBPEAN Ha MEAULUHCKUTE
u3nenus no Bpeme Ha onepawysiTa, kBanuduumpan nepcoran Tpsibsa fa
npoBepsiBa npeay Besika ynotpeba TsxHaTa MexaHu4Ha LiAnocT, 3a AedopmaLim
M LAinocTHa hyHKLMOHAMHOCT.

MHAMKaLlMI/ITe 3a nospeau U U3HOCBaHe Ha MHOrOKPAaTHO M3MOoN3BaHO MeAULMHCKO
u3genve morat Aa BKIoYBaT KOpo3usa (T.e. pbxaa, ﬂl/ITllIHI'), OﬁeaLlBeTﬂBaHe,
NpeKkoMepHU ApackoTUHK, OTHYNBAHWUA, U3HOCBAHE W MyKHATUHK, 6es Aace
OrpaH14aBaT camo A0 ToBa. HenpasunHo (hyHKUMOHMPALLM MEANLIMHCKA
M3AENNS, MEANLMHCKM U3AENIS C MapKUPOBKM, KOUTO He MoraT Aa Gbaat
NPOYETEHM OT XOpa UK MEXaHUYHI YCTPOVCTBA, NUNCBALLM UMK OTCTPaHEHN
(3HOCEHW) HOMEpa Ha YacTy, MOBPE/EHN 1 NMPEKOMEPHO M3HOCEHM HacTU He
TpsibBa Aa ce u3non3eart 1 Tpsiba Aa ce NOAMEHST, PEMOHTUPAT UMK U3XBBLPAAT.

6 CEPBU3
3a cepBy3 1 peMoHTH cBbpXxeTe ce ¢ npeacTasutens Ha MEDICON eG BbB
BalliaTa CTpaHa.

7 OBPABOTKA (MOYUCTBAHE, AE3UHOEKLIUA U CTEPUNU3ALIMSA) HA
MEOULMHCKW U3OENUA
3a nogpobHa u cneuuduyHa 3a npopykTuTe obpaboTka (mouncTBaHe,
A nesnHdekuns 1 crepunusaums) cwbniogasaitte npunoxumus MPK B
paspena ,Cneupantm ykasaHms'":
TyK Le HamepuTe eAiHa OT CrefiHUTE MHCTPYKLK 3a 0bpaboTka, cvbnioaaalite
MOrsi KOHKpeTHaTa MHCTPYKLWst 3a 06paboTka Ha BalLus MPOAYKT:
MPKO01-1/MPK03-1/ MPK04-1 / MPK05-1 / MPKO07-1 / MPK08-1

MPK11-1/ MPK12-1/ MPK13-1 / MPK14-1 / MPK16-1/ MPK20-1
MPK20-2 / MPK21-1/ MPK22-1/ MPK23-1 / MPK24-16

8 OTTOBOPHOCT
BHMUMAHWE: CbrnacHo amMepukaHckus 3akoH T031 MPOAYKT MoXe Aa
A ce kynysa B CALL| camo ot nekap unv GonHuua, pecn. no CboTBETHO
npeanucaxme.
AKo Ma NpOTMBOPEYNs MEXMY BEPCUSTa, KOSITO He e HeMcka v HeMckaTa Bepeisi
Ha Tasn MHCTPYKLWS 3a ynoTpeBa, caMo HemckaTa Bepcusi € MepofjaBHa. BanuaHa
€ camo nocrnefHaTa pefakuyus Ha MHCTpyKumsTa 3a ynotpe6a. B3 ocHosa Ha
MOCTOSIHHOTO TEXHUYECKO Pa3BUTIE CbIbPXKAHMETO Ha Tadu MHCTPYKLVS 3a
ynoTpeba Ha ce akTyanuaupa pefoBHo. YBepeTe ce, Ye
u3rion3eate akTyanHara Bepcusi. [latata Ha BepcusTa Ha CbOTBETHOTO W3faHue Ha
MHCTpyKkuMsTa 3a ynoTpeba e otnevartaHa. MEDICON eG He Hocu OTrOBOpHOCT 3a
WeTH, MPUYMHEHM OT HenpaBunHa yroTpeba, HenpaBUMHO —CreAonepaTvBHO
noBefeHue, TpVXW, MOAAPBKKA WM HEecnasBaHe Ha orpaHuueHusiTa 3a ynotpeba
APy 3afiafieHn BENMUMHY B MHCTPYKUMSTa 3a ynoTpeba.
OcseH ToBa otroBopHocTTa Ha MEDICON eG 3a fiecbekTu oTnapa npu npomeHu
WV PEMOHTM Ha NpojiyKTa 6e3 NpefiBapuTesNHOTO MACMEHO Chrriacue Ha
MEDICON €G v npyu PEMOHTH, KOUTO He Ce M3BBPLLBAT OT CEPBI3N, OTOPU3NPAHH
ot MEDICON eG unm ot pemMoHTHMS LieHTbp MEDICON.

9 USXBBPNAHE

3a fja ce naberHe pUCKLT OT MHEKUS 3a TPETU NULA, MEAULMHCKUTE U3aenus
TpsibBa a GbAaT NOYUCTEHI U CTEPUAMSNPAHI MPEAU U3XBBPISHE.
MenuumHckuTe uanenus Tpsibea Aa ce U3XBbPNAT B NPEABUAEHM 3a LenTa 1
MOAXOASILLO MapKVpaHW KOHTEIHEPH, 3a Aa Ce U3BETHe ChLLO ONacHoCT oT
nopsi3saHe Ha TpeTu nuua.

Korato ce uaxsbprsT MeAMLMHCKY POAYKTI 33 MHOTOKpaTHa ynoTpeGa, Tpstea
[a ce cnasBar NpUoKVMUTE HaLMOHasHV pasropestu!
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10 OBACHEHWE HA CUMBOIU U 3HALIU

3A
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3HaveHve
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[Mponssoauten

napTuga, naptuga

[laTa Ha Npon3BoACTBO

Homep Ha npoussoacTBeHaTa

R only
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ApTiKyneH Homep

He e crepunHo

BHumaHne

CobniofaBaHe Ha WHCTpyKuusiTa 3a

ynotpeba

11 BA30B UDI-DI / ONMUCAHUE / NPEAHA3HAYEHUE / NOKA3AHUE / NPOTUBOMOKA3AHUE

Bazos UDI-DI

Onucatue

MpeaHasHayenne

3aHue

Mpor

4046826;B;R001;01;ag;2U
4046826;B;R001;02;a9;37
4046826;B;R001;03;ag;3J
4046826;8;R001;04;ag;3V
4046826;B;R001;05;a9;48

Beuyku MeguumHcky nnenus 3a
MHOrokpaTHa ynotpeba 3a
pasegnHABaHe Ha TbKaHW U
KOCTW.

VIHCTPYMEHT, KOWTO He ce
131011382 BbB BPb3Ka C akTUBHO
ME[INLIMHCKO

n3fenve v e npeaHasHayeH 3a
X1pyprivecka MHTepBeHLNs
(HOXuUM, ckannenw, urnu/wuna,
pexeLyy copuency 1 Tpoakapu),
KO1TO Ce 13on3Ba BpeMeHHO 3a
pa3efivHsiBaHe Ha TbKaHu 1
KOCTV MpU XUpyprirdeckin
VHTEPBEHLIN.

MeaunuuHckuTe n3nenus Tpsibsa
[la ce M3non3gar camo ot
X1pypan ¢

[70CTaTbY4eH OMUT, L0 Ce OTHacs
[0 NpeJHa3Ha4YeHneTo N
yHKUMSTa HA

MHCTPYMEHTUTE Mpu
XUpYpriveckm

VHTEPBEHLUN B KIMHUKM 1
Tnekapcky kabuHeTu.

Te ce M3MION3BAT NPV NALMEHTN
He3aBMCUMO OT Bb3PACT, Terno,
3[JpaBOCIOBHO CbCTOSHUE UMK
HaLWOHanHoCT.
XWPYPrAYECKUAT UHCTPYMEHT
Moxe

[la ce M3non3sa 0THOBO, crief,
KaTo Ce NpuUroxaT CbOTBETHITE
meToau

3a MOYMCTBAHE 1 CTEpUIN3aLys.

Ynotpeba npu xupypridecku
VHTEPBEHLN 3a paseauHaBaHe
WM OTCTPaHABaHE Ha TbKaHW.

MeayumHekuTe M3nenus He ca
npe/iHa3HayeHu 3a
Henocpe/CTBEH KOHTAKT CbC
CbpLIETO, C LigHTpanHaTa HepeHa
cuctema (LIHC) nnn ¢
LieHTPanHoTO kpbBOOGpaLLEHHe.
M3nonssaHxe He no
npeHa3HayeHue.

4046826,8;,R002;01;ah;3J
4046826,8;,R002;02;ah;3V
4046826,8;R002;03;ah;48
4046826;8;R002;04;ah;4K
4046826;8;R002;05;ah;4W
4046826;8;R002;06;ah;59

Beudku meguumHeku npenus 3a
MHOrokpaTHa ynotpeba 3a
Q)V\KCMpaHe Ha TbKaHKW U KOCTU.

VIHCTpYMeHT, KoiTo He ce
11311011388 BbB BPb3Ka C akTUBHO
MEZNLIMHCKO M3fenve 1 e
npeaHasHayeH 3a

XUPYPrudecka MHTEpBEHLMS
(LU, NUHCETY, CKOBW, LMK,
Knynose), KOTO BPEMEHHO Ce
13M0n38a NPU XMpYpruyecku
VMHTEPBEHLUM 3a (UKCUPaHETO
Ha TbKaH 1 KOCTW, B Clyyall Ha
rMofbpXaTen - 3a
(hMKCUPAHETO Ha UK.
MepuumHckuTe uanenus

TpsibBa Aa ce M3nonasar camo ot
XMPYP3 C I0CTAaTbYEH OMUT, L0
Ce 0THaCs 710 NPe/Ha3HAYEHNeTO
1 (hYHKUMSITA HA MHCTPYMEHTUTE
MIPU XMPYPrAYECKN UHTEPBEHLIM
B KIMHUKV ¥ NIEKapcKki KaBuHeTH.
Te Ce M3NON3BAT NPy NaLMEHTH
He3aBI1CHMO OT Bb3pacT, TEro,
3APaBOCIIOBHO ChCTOSHHE W
HaLMOHaHOoCT.

XUpYPrUYECKUAT UHCTPYMEHT
MOXe fia Ce U3Nonasa OTHOBO,
cnef kaTo Ce npunoxar
CBOTBETHUTE METOAN

3a MOYMUCTBAHE 1 CTEpUnM3aLus.

Ynotpeba npu xupypriaveckn
VHTEPBEHLM 3a (hUKCHpaHe Ha
TbKaHW.

MeauumHckuTe usnenus He ca
npefHasHayeHu 3a
Henocpe/CTBEH KOHTAKT CbC
CbpLIETO, C LigHTpanHaTa HepeHa
cuctema (IHC) nrm ¢
LieHTParHoTO kpbBoOGpaLLeHHe.
W3nonseaHe He no
npefHasHayeHne

4046826;8;R003;01;ai;48
4046826,8;,R003;02;ai;4K
4046826;8;R003;03;ai;4W
4046826;8;R003;04;ai;59
4046826;8;R003;05;ai;5L
4046826;8;R003;06;ai;5X

Bewyku meanumHekn napenms 3a
MHOrokpaTHa ynotpeba 3a
abpa3vBHO NpemaxBaHe Ha
TbKaHU 1 KOCTU

VIHCTPYMEHT, KoWTO He ce
11311011383 BB BPb3Ka C aKTUBHO
MEeANLMHCKO

M3fenue 1 e NpefHasHayeH 3a
XMpYprayecka UHTEpBEHLMS
(AneTa, ocTeoTomm,
XMPYPrA4ECKM XML, KIOPETKM,
MUK, PacNaTopy, TPUOHM,
cBpeana, dpesn, pe3bosu
Pe3L, WaHLM 1 Wunuy
(Rongeure)), koitTo

BPEMEHHO Ce 13r1on3sa npu
XMPYPrA4eCKM MHTEPBEHLIN 3a
abpasvBHO NpemaxBaHe Ha
TbKaHM 1 kocT. MepuumHckuTe
n3penvs Tpsbea Aa ce
13I0N13BaT CaMo OT XUPyp3u C
AOCTaTBYEH ONWT, L0 ce
OTHacCs A0 NpeaHa3HaueHneTo u
(yHKUMATA HA UHCTPYMEHTUTE
NPV XMPYPri4eCck UHTEPBEHLIN
B KIHIKV 1 Nekapckin kabuHeTu.
Te ce M3non3saT npy nauuexT
He3aBMCHMO OT Bb3PACT, TErNo,
3[1paBOCTIOBHO CbCTOSIHME MK
HaLWoHanHocT.
XMpYpryjeckUSsIT MHCTPYMeEHT
MOXE la Ce U3rI0oN3Ba OTHOBO,
crief kaTo ce Mpuroxar
CBOTBETHUTE METOAN

3a MOYMCTBAHE 1 CTEpUNM3aLVSL.

Ynotpeba npu xupypradecki
VHTEPBEHLM 32 abpa3nBHO
npemaxeaHe Ha TbKaHW 1 KOCTH.

MepvuvHckuTe u3nenus He ca
npeaHasHayeHm 3a
HEnocpe/aCTBEH KOHTAKT CbC
CbpLETO, C UEHTpanHaTa HepeHa
cucrema (LIHC) um ¢
LieHTParHOTO KpbBOOGpaLYEHIE.
WanonasaHe He no
npeaHasHavyeHue
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4046826;B;R004;01;aj;4W
4046826;B;R004;02;aj;
4046826;B;R004;03;aj;5L
4046826;B;R004;04;aj;
4046826;B;R004;05;aj;6A
4046826;B;R004;06;aj;6M

Bewukv meanumHekn nanenus 3a
MHOrokpaTHa ynotpeba 3a
paspfaneyaBaHe, pa3TBapsHe 1
Aunarauus Ha TbKaHu U KOCTU

VIHCTPYMEHT, KOWTO He ce
13non3sa BbB BPb3Ka C aKTUBHO
MEeAULMHCKO u3genve n e
nNpeaHasHaveH 3a xupypruyecka
VHTEpPBEHLWS (aunatatopu,
pasLuMpuUTent, peTpakTopiu,
KOHTPAKTOpW, paHopasLUnpuTeny,
[AV1CEKTOPY, eNneBaTopy, COHaM),
KOTO BpEMEHHO Ce u3nonssa
NPY XVPYPrUYECK MHTEPBEHLMNA
3a pasfjaneyasaHe, pasreapsiHe
W aunataumsa Ha TbKaHu 1

KkocTW. MeauLUHCKUTE usaenus
TpsibBa Aa Ce u3non3sar camo ot
XUPYP3K C OCTATBbYEH OMUT, Lo
Ce OTHacA Ao npegHasHa4yeHneTo
1 YHKUMSATA HA MHCTPYMEHTUTE
NP XMPYPIYECKN MHTEPBEHLIN
B KMUHWKA 1 NeKapcKu KabuHeTH.
Te ce usnonssar npu nauyneHTn
He3aBuCKMO OT Bb3pacT, Terro,
3[PaBOCTIOBHO CBCTOSIHME UMW
HaLMOHaNHoCT.

XMPYPTUYECKUAT UHCTPYMEHT
MOXe [1a Ce 13M0M3Ba OTHOBO,
Crlef kaTo ce npuroxat
CbOTBETHWUTE METOAM 3a
noYncTBaHe U cTepunuaaums.

Ynotpe6a npu xupypradecku
VHTEPBEHL UM 3a
paspfarneyasaHe, pasrBapsHe
unu gunataumna Ha TbKaHu u
KocTW.

MeanumHckuTe U3nenus He ca
npefHasHayeHm 3a
HenocpeaCTBEH KOHTAKT CbC
CbPLETO, C LeHTpanHara
HepeHa cuctema (LIHC) unm ¢
LieHTPanHoTO kpbBoOGpaLYEHME.
WanonasaHe He no
npefHasHavyeHve

AMP HebesonaceH

CE mapkuposka

MeauuuHcko usnenue

Prescription only
(camo o nekapcko NpeanucaHme)

4046826;B;R005;01;ak;5L
4046826;B;R005;02;ak;5X
4046826;B;R005;03;ak;6A
4046826;B;R005;04;ak;6M

Bewukv meanumHekn napenus 3a
MHOrokpaTHa ynotpeba 3a
nNpuUnoxeHue.

WHcTpymenT 3a 0610
NPUNOXEHHE, KONTO He ce
13r10n138a BbB BPb3Kka C
aKTUBHO MeAVLIMHCKO U3fenve n
€ npeaHasHayeH 3a
XMpypriyecka UHTEpBEHLMS
(wnup, wabnonu, kannubpu,
VHCTPYMEHTM 32 NOCTaBsIHe,
wwondepy, YyKoBe W Abpxkauu),
KOWTO BPEMEHHO Ce 13ron3ea
TPV XMPYPrU4ecky UHTEPBEHLM
3a orbBaHe, (ukcupaHe,
npexsbpnsHe Ha hopMK 1
pa3Mepu 1 NocTaBsHe Ha
VMNNEHTY N MEANLIAHCKM
v3penus. MeauumHekue
u3genus Tpsibea aa ce
V3M0N13BaT caMo OT XUPypau ¢
[0CTaTbYEH OMUT, LLO Ce OTHacs
[0 NpefHasHayeHneTo n
(YHKUMSITA Ha MHCTPYMEHTUTE
3a 06LLO NpUNOXeHHe Mpu
XMPYPrU4ECKU MHTEPBEHLIM B
KIMHUKV W Nekapckin kabuHeTy.
Te ce u3non3gar npy nauueHTn
He3aBMCUMO OT Bb3PACT, Terno,
3ApaBOCIIOBHO CbCTOSHNE

WIW HaLWOHANHOCT.
WHcTpymeHTUTE 3a 06110
NpUTNOXeHVe MoraT Aa ce
13r10N138a OTHOBO, Clief KaTo ce
NpUNoXar CbOTBETHUTE MeToaM
3a MOYNCTBAHE Y CTEPUIN3ALMS.

YnotpeBa npu xupyprudecku
VHTEPBEHLWM 3a NPUIOXEHUE Ha
LPYIY UIHCTPYMEHTM 1 UMNNAHTH.

MeanumHckuTe 3nenus He ca
npefHasHayeHm 3a
Henocpe/CTBEH KOHTAKT CbC
CbpLETO, C LigHTpanHaTa HepeHa
cucrema (LHC) unm ¢
LIeHTPaNHOTO KpbBOOGPALLEHME.
Wanonssaxe He no
npeaHasHayeHune
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WncTpykuvsTa 3a ynotpeba u uHcTpykumaTa 3a o6pabotka Tpabea fa GbaaT npoueTeHM BHUMATENHO Npeaun

CbbPXAHUE

7 Obpabotka 3 [
7.1 OBLUM NPUHLMNK

7.2 MouucTaake v Ae3nHdekums

73 [RDG (ypen 3a [
7.4 PbyHO noumcTBaHe 1 Ae3nHbeKUNs

7.5 Koxtpon

7.6 Mopapwbxka

7.7 Onaxoska

7.8 CTepunusauyms

7.9 CbXpaHeHue

Ha npoayKTM

R only

OBPABOTKA (MOYUCTBAHE, BE3UHOEKLUWA U CTEPUNIN3ALUA) HA MEOULUWHCKN U3AENUA

73 [RDG (ypea 3a "

— Tyt u3opa Ha ypeaa 3a NoYMCTBaHE M eauHpeKuys TpAGBA fa Ce 0GbPHE BHIMAHNE,

~ e ypemT 3a uMa fokasana (Harp.
peructpauyst ot DGHM unu ot FDA, unu CE mapkuposka B cbotsetcTaue ¢ DIN EN ISO 15883), ye no Bb3aMoKHoCT
Ce npunara uanuTaHa nporpama 3a TepmuyHa aesuHdekuns (A0 croiHoct > 3000 unu — npu no-cTapu ypeau —
MuHAMyM 5 muH. npu 90 °C/194 °F) (npu xumudecka AeanHdEKMs ONacHOCT OT OCTATbLM OT BbPXY

5. Kontponumpaiite npoaykTuTe (suxkTe rnasa ,Kowtpon* u Moanpwxka’).

[Deavndeuns

6. MocTasete paarnobeHuTe, NOYMCTEHN U NPOBEPEHI NPOAYKTU BbB BaHaTa 3a Ae3MHMEKUMA 33 ONPeAeneHoTo Bpeme
Ha feiicTBIe, Taka ye NpodykTuTe Aa GbaaT HAMbIHO NOKPUTM. BHMMaBaiiTe NpopykTMTe fa e ce monvpar. Mpu
[AeIMHADEKLUATA ABUKETE NOTBIKHUTE YACTU HSIKOTIKO MbTH HANpe/i-Ha3af,

ye nporpama e 3a ¥ MMa J0CTATBYHO LMKIN Ha MUEHe (MUHVMYM
TPH CTBIKY CNef} MOYYICTBAHETO (DECN. HeyTPanU3aUWs, ko Ce NPUNAra) Uk KOHTPON Ha NIPOBOAVMMOCTTA, Mpenopbyan
32 eQheKTUBHO NPEAOTBPATABAHE Ha OCTATBUM OT AETEPTeHTU), Ye 3a MaNNaKBaHe Ce UM0Masa Camo cTepuniHa Boaa

WY BOJA C HUCKO Ha (makc. 10 W Ha (makc. 0,25
eauHILM (Hanp. BOAA), Ye ce UNTPUpa WU3NON3BAHMAT 3a
CyllieHe Bb3YX (C HICKO ChTbPXAHHE Ha MaCna, MUKDOBM 1 YacTULM) U ye ypedbT 3a "

Ao e (BuxTe Tabnuua ,Cneumantm ykasaHus"): VaMuiTe BCUYKI KyXvHU Ha NPOAYKTUATE MUHUMYM NET MbTi
B HAYanoTo UMK B KPas Ha BPEMETO Ha AeficTBue (MOMOLLIHTE CPE/CTBA ¥ MUHUMANHUAT 06eM 3aBUCST OT KyxvHaTa 3a
M3MMBaHe).

7. Vissapete OT BaHaTa 3a nmm OCHOBHO C BOJ1A MUHUMYM MET MuTH (MAHAMYM 1

MMHyTaJ. pr W3nnaksaHeTo ABIKETE NOABIKHUTE YACTW HAKOMKO MbTU HanpeAa-Hasag.
AKO € NpUnoXuMo (sikTe rnasa ,Creumanti ykasaHus"): Viamuite BCHUKN KyXMHI Ha NPOAYKTUTE MUHUMYM NET MbTy

PerioBHo ce NOAALPXKa, NpoBepsiBa v kanubpupa.
— Tpyt u3Gopa Ha uANonaBaHaTa CUCTEMa NOUMCTBALLM NpenapaTy TpAGBA Aa Ce 0GbpHE BHUMAHME,
Yetse OCHOBHO 32 Ha W3NS OT METanv 1 NNacTMack, 4e - AOKONKOTO He

cpeacrea u obem 3aBucaT oT KyxuHaTta 3a MSMMBGNE)
8. Macywete npoaykTuTe Ypes nanyxsaHe ¢ hNTpUpaH Bb3ayx.
9. OnakoaiiTe NPOAYKTUTE BL3MOKHO Hali-CKOPO Criea KaTo M u3BaauTe (BIKTe rnasa ,OnakoBKa', eBEHTyanHo cnes
[OMBIHUTENHO CYLUEHE Ha YUCTO MSCTO).

MEDICON eG - Gansacker 15
D-78532 Tuttlingen - Germany
Tel.: +49 (0) 74 62 / 20 09-0
Fax: +49 (0) 74 62 / 20 09-50
Email: sales@medicon.de
Internet: www.medicon.de
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Beuyku NpoAYKTH, TaBM W KOHTEHEPK 33 CTEPUNM3ALMA MOraT a Ce u3naraT Ha Temnepatypu He no-sucoku ot 138 °C
(280 °F).

7.11 MHorokpaTHa ynoTpe6a

MpoaykTUTe MoraT Aa GbaT U3N0NI3BaHM OTHOBO, aKO Ce MoMaraT CLOTBETHUTE TPVYXM 3a TAX U NP YCTIOBYE, Ye He ca
MIOBPE/IeHM MMM 3aMBPCEHU; BCAKA CNeBallia ynoTpeGa 13BbH Teau YCNIOBHS UN UAMOMIBAHETO Ha NOBpeaEHN Wi
3aMBPCEHM NPOAYKTH € OTFOBOPHOCT Ha MoTpeGHTENs.

Besika OTTOBOHOCT Ce U3KIIOYBA B Cy4ail Ha NipeHeGpersane Ha Tosa.

7.12 Yxa3anus 3a 6e30nacHoCT U npeaynpexaeHus

OGbpHeTe BHUMaHKE, Ye LANoTo B npoueca Ha
nepcoan i 8 4 Ha

OnacHoCT OT HapaHsiBaHe ¥ WHDeKUns ¢ onakoska 3a Ha OCTpH unu

MeavuMHCKM M3enws. Cyo Taka, ako NepCoHanbT e HeGPEXeH N0 BpeMe Ha MPOLECHTE Ha PbYHO MOHMCTBaHE

[ pu wnn Ha_ KonMIkATe 3a Ha ypepa 3a

TpsbBa aa ce nopabpxa ot

7.10 YcToitumBOCT Ha MaTepuana Ce npunara TepMUHa AE3MHAEKLWA - JOMLIHUTENHO Ce UIN0N3Ba NOAXOAALL AE3MH(EKUVOHEH Npenapar ¢ AokadaHa 3a ToBa, 4e ca 3a pbuHO [ n
7.11 MHorokpaTHa ynotpeba (Hanp. ot VAH/DGHM unu FDA/EPA, unu CE nue e oT v npuanarta (§ 15 (5) MPG) konTponHa naGopatopus npu — PemoHTHU aefiHocTv TpsiGBa Aa ce camo ot B NPOTUBEH Cy4ait ULETO, KOETO
7.12 Yxa3aHus 3a 6e3onacHocT v npeaynpexaeHmns TA @ CbBMECTUMa C W3M0N3BaHNA NOYUCTBALY Npenapar, 1 ye XuMUKan ca c Ha npenaparta 3a W OCHOBHO Ci WHa npenapar WIBbPLUBA PEMOHTA, cTasa p
(BuKTe Tasa ,YCTOYMBOCT Ha MaTepuana’). Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Hopaepuuer). B criysas e B3eT Npeasia OTIUCAHWST M10-TOpe METOA. - Ha Ha npoLjeca WM CpEau, UMM HEMoAXOAALLIOTO 3apexaare Ha ypena 3a
7 OBPABOTKA (MOYUCTBAHE, AE3UH®EKLIMA U CTEPUIIU3ALINA) HA MPOAYKTU KoHLeHTpaLyuTe, TemMnepaTypute 1 BpeMeHaTa Ha AevicTBUE, OCO4EHN OT NPOU3BOAUTENS Ha " anapaTi) MoXe Aa foBeae A0 0CTaTbly OT NPOLECHTE Ha
7.1 061y npUHLMNM npenapar u Y Ha npenapar, KakTo W 3afaaeHute 7.5 Kowtpon 06paboTka BbPXY MEAULMHCKOTO M3aenve.
Mpeaw Beska ynotpeba BCvykM NpoaykTM Tpsbea aa ce MOYMCTBAT, AE3nHGEKUMPaT U CTEPUNM3VPAT; TOBa BaxW no- BENWYMHY 3a M3NNaksaHe, TPAGBa Aa Ce CnasBaT CTPUKTHO. Cnen pecn. npoBepeTe BCMYKM MPOAYKTY 3a KOPO3WA, MOBPEAEHN - Tpn B BaHa Tpsibea fa ce cu0! OCHOBHY npagina (6e3 npexkomepHo
cneLvanHo 3a mbpeara ynotpeba cnej A0CTaBKaTa, Thit KaTO BCUUKY NPOAYKTH CE AOCTaBST HECTEPUNHY (MOYUCTBaHE U Mpouec: yac, NpOMsiHA B LBETA W OTCTPaHeTe NoBPeaeHUTE NPOAYKTH (33 YMCneHo HaToBapBaHe, AerasaLns 1 Ap.)
cnep Ha 3almTHaTa onakoska; cnen 1. PaarnobeTe NpoAyKTUTE KONKOTO MOXeE NoBeYe (BIKTe cneund 3a Ha ynotpeBa suxTe rmasa MHorokpaTHa ynotpe6a‘). MpoaykTy, KouTo ole ca — Cpepure, npu TecT, He TpAGBa Aa npl NOBTOPHO wnn
" e 3a B pamkuTe Ha Baluata 2. Moctasete pasrnobexuTe NpoAykTM B ypeaa 3a [ it na He ce TpaGaa OTHOBO Aa Ce NOYUCTST U Ae3nHdeKpar. 3ambpcsiBaHe. CbOpbXEHNsTA 3a M3nUTBaHe Tpsibsa Aa GbaaT BKKOYEHM B PEOBHUTE XUTUEHHN MEPKH.
3a TaHa Kkorato rm 06bpHeTe BHUMAHVE, [Aonupat. AKo e npunoxumo (swkTe Tabnuua ,Cneuvanti ykasaxms‘): - T Ha 3 (Hanp. 3Byka
- ue 3a " ce uanonaear camo OfoGpeHM MeToau, 0CbLYECTBETE AKTUBHO NPOMMBAHE Ype3 CBbP3BaHE KbM LLyLIepa 3a MUEHe Ha ypeaa 3a [ 76N NOBBPXHOCTH Ha BUONCMYHM KaHIONM), MOraT Aa HaMansT ] pag , Tpanasoct
cneuwdmw 3a ypefuTe M NpoayKTUTE, Ye W3NON3BaHuTe ypeav (ypen 3a [ (RDG), 3.C it CrnoBete 0THOBO pa3rnobeHuTe NPoAYKTM (BUXTE Crieud 3a pasr He Tpa6Ba na ce wn Ha Tanpa no-cnato B
CTepunu3aTop i Ap.) TpsiGBa PefoBHO Aa Ce NOAAbPXAT, MPOBEPSIBAT U KanuBpUpaT 1 4e Npu BCekM LMKbLN TpstBa fa ynoTpeGsBaT Macna unu rpec 3a MHCTPYMEHTH. —  Enexp : Cuctemute, C MarHUTeH Pe3OHaHC, MoraT Ja reHepupar aptedaktit B
ce cnassar ofobpennTe napameTpu. Crbnka Haumerosakue Cpena Temneparypa [°C] [H.] (camo npu n3nenus, BikTe Tabnuua ,Cneuyanti ykasaHis", He npu MMNNaHTK): MArHUTHO-pe3oHaHcHaTa ToMorpacusi, kato NPOMEHAT CBOICTBATa CU NOJ (hopMaTa Ha HaMarHUTBaHe MM NPOMeHH
Mo Bpeme Ha 3a cubupare Ha W3nenua 1 He ™M B cnyyait Ha cMa3BaHe Ha WapHpK Aa ce 06bpHe BHUMaHKe, Ye Ce U3N0N3BaT Camo Macna 3a MHCTPYMeHTH (6sino Macno BbB BbTPELWHUTE CbNPOTUBNEHUS UK YBPEKAAT ThKAHUTE YPe3 MHAYKLMA Ha BUXPOBM TOKOBE.
noctagsiite obpatHo B TagaTa 3a cTepunusaLs, 3a pa n3berHeTe no-ronAMo 3aMbpcABaHe Ha 3apefieHaTa Tasa 3a ! Moeneapurento | Bona <30 ! 6es apyrv noBasku), KOUTO Ca paspelleHi 3a CTepUNM3aLMATa C napa Npy CradBaHe Ha MakCUManHo npunoxumara - 3a cyweHeTo TpsbBa Aa ce wanonasat W pefoBHO cpeau.
I u3nenus, cneq Tosa r COpTUpaiiTe OTHOBO B yaumeare paTypa Ha W WmaT fokasawa G KakTo 1 Ye 3a WapHPUTE CE MaNon3sa CbBCeM
Tasara sa [ it HambIIHo TaBa 3a 2 Vanpassare - - - Marko KOnM4ecTeo.
ChassaifTe CbUI0 Taka 3aKOHOBMTE pA3nopenGM, MPUNOKUMA BLB BallaTa CTpaHa U XWTMEHHUTE pasnopeabu 3a
nekapckuTe kabuHeTy, pecn. GonHuuuTe. 3 MouncTeaxe AnkaneH no4ucTBaLL npenapar: 55 10 7.7 OnakoBka Cumson 3HaveHue
YKasarve: Neodisher MediClean forte (Dr. Monpenete n npoayKkTM B TaBa 3a
MpoaykTuTe TpsiBBa Aa Ce ManonasaT camo OT 0yyeH cnewyanmanpan nepcouaﬂ Weigert GmbH & Co. KG, Xambypr) (o] i WK TasuTe 3a 8 iHepn 3a pecn. u MpovasopuTen
Camo 0Byu4eH cneupanuaupaH nepcoHan Moxe Aa U3BbpLUBa otaen 3a CbC KoruenTpauus: 0,2 - 1% (cbrnaco MHOTO ronemuTe NpoayKTi B @HOKDATHY CTEPUNM3ALIMOHHI ONAKOBKY (EAMHIYHA UMK [1BOIHA ONaKOBKa), KOWTO OTTOBapAT
CTepunHy ¢ 3a obpaboTka Ha v3nenus (AEMP) Ha KNMHUKaTa Nk B NOMELLeHUETo 3a [AaHH¥ Ha NPOU3BOAWTENS Ha Ha CriefHuTe M31CKBaHWs (MaTepuan/npoLec):
o6paBoTka Ha nexapckws kabuHer. KnuHukaTa unv nekapckuaT KaBuHeT ChLLO ca OTrOBOPHY 3a #3Bopa 1 NpUnoXeHneTo MOYMCTBALLMA Npenapar) — DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (3a CALLL: onoBperue ot FDA) &I [laTa Ha NPOMSE0ACTED
Ha HeoBXOAVMWTE NPefNa3Hu CPEaCTBa U XUTUEHHM MepKY. 4 Wanpassane R R . ~ Moaxopaum 3a ¢ napa (ycroit Ha patypa 4o muH. 138 °C (280 °F) moctaTbyHo
B3emeTe npeaBua pasnuyHM WWN JOMBIHUTENHI 3ajafieHn BENUYMHNA 33 HAKOW NPOAyKTW B Tabnuuata ,Crieuanti NaponponyckIMBOCT)
YyKasaHus". 5 Nammsare JeitoHuanpara sona <30 1 - gz;;ag:';‘*ﬂa sawura H: W(‘:‘l N Benmm‘i:ﬁa::w L nospean . Howmep Ha npou3soficTaeHata napTuaa, naptuaa
7.2 MoumcTBaHe u AeauHbeKuMa 6 Vanpassare - - - ~ [a He ce npesuwasa MakcumanHo Terno ot 10 kg Ha Ha KOHTeliHep.
Mpuruvnn
o BB3MOKHOCT TPsiGBa Aa ce npunara MexaxwieH metos (RDG (ypes 3a " 3 7 ﬁzix‘x:gm ° % 5 7.8 Crepunusauus @ SIMP HeGesonacen
¥ aesnHdexymaTa. PbyeH meTon - c Ha Bakst (HecToTeH aunanaoH 35 kHz) - ¢ 3a crepunusaymsta TpsGea Aa ce npunarart camo no-Aony MeToav 3a He ca Apyri
ornea Ha o ] TpsGBa Aa ce npunara camo ako He e HanuyeH 8 Cywere TopeLy Bb3ayx 100 25 MeTOAV 3a CTepunu3aLys. C E
MexaH/eH Crepunv3auys ¢ napa 0297 CE mapkvpoeka
METOA Unu B cbC 3a cTpaHata (Hanp. B FepMarus 3a kpuTuyrn B-npogyktne 4. ypena 3a [ W u3BageTe cnef kpas Ha — ®paKUMOHEH BakyyM NPOLEC (C AOCTATLYHO CylUeHe Ha npoaykTas )

3A[IBIKUTENIEH MEXaHWYHST MeTOA) B gata cnyyasi Ce u3sbplBa NpeaBapuTenta obpadoTka.

5. MposepeTe v onakoBaiTe NPOAYKTUTE BL3MOXHO Hail-CKOPO CNieA KaTo rv u3saauTe (BukTe KoHTpon®, Moaapbxka’ u

— napeH ctepunuaatop B cbotsetctame ¢ DIN EN 13060/DIN EN 285 unu ANSI AAMI ST79 (3a CALLL: onobpenve ot FDA)

paTypuTe U Ha fiefiCTBIE, NOCOYEHY OT MPOUIBOAUTENS HA NOYMCTBALLMS NpenapaT ,ONaKoBKa", eBEHTYANHO Cref AOMBIHUTENHO CYLIEHE Ha YNCTO MACTO) ~ notebpeH B croTeetctave ¢ DIN EN ISO 17665 (sanuaHa IQ/OQ (komucHoHvpaHe) 1 cneumduiHa 3a npoaykTa
wnm " npenapar, Kakto u BENUYMHM 33 TpsibBa a ce cnasgat 3a T0Ba, Ye ca 3a [ OLieHKa Ha edektueHocTTa (PQ))
CTPHKTHO. Manoﬂasawe caMo MPSICHO MPUTOTBEHM Pa3TBOPM, CaMo CTepUNHa BOAA MMM BOAA C HUCKO Ha e ot 1 npu3nata (§ 15 (5) MPG) KonTponHa nabopatopus npu ~  MaKcuManHa Temnepatypa Ha ctepunusauys 134 °C (273 °F; nnioc Tonepakc choTsetHo DIN EN ISO 17665)
(maxc. 10 WHa (makc. 0,25 enuHALM eHOOTOKCUHW/MI), (HanpuMep ypena 3a [ G 7836 CD (Tepmuuna pesuHdekuns, Miele & Cie. GmbH & Co., — Bpeme Ha (Bpeme Ha npu patypara Ha
BOAa), 3a CylieHe caMo Meka, uucta kbpna 6es TloTepcnio) U npenapara 3a NpeBapUTENHo 1 ocHoBHO nouucTaare Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert
BﬂaCMHKM (BHUMAHME: queTe npeanasnuBn ¢ NPoaYyKTH, KOWTO UMAT rpanasi NOBbPXHOCTH, peata, ocTpK pbGoBe WUnn GmbH & Co. KG, Xambypr). B cnyyas e B3eT npeaBua ONUCAHUSAT MO-rope METOA. Crpara ®paKUVOHeH BakyyM NpoLec ['paByTaLyOHeH NpoLec
[Apyr noaoBHY, Kb/ETO MOraT /1a 0CTaHaT YacTuLM OT kbpnatal) W/unu hUnTpUpaH Bb3ayX.
Mpensaputenta oGpadotka 7.4 Pb4HO NOYMCTBAHE M ACSUHIDEKUMA Tepmariusn MAHAMYM 5 MaHyTUNDK 134° C (273° F) HefonycTuMod
Bepwara cnep npunaraeto (B pamkuTe Ha MakcumanHo 2 yaca) Tpsibea Aa ce OTCTpaHsT rpybu 3ambpcsiBaHus oT Mpu u3bopa Ha Wy v npenapatit TpsibBa Aa ce 0GbpHe BHUMaHHe,
NpoAyKTUTE. AKO TO3M CPOK He MOXE [ C& CNad Mopajy MPOILMKATENHOCTTA HA NpUNaraHe WM B pe3ynTat Ha  — e Te ca OCHOBHO 33 , pecn. Ha 3ReNMs T MeTanu M CALL| mtHimyw 4 WkyTv npw 132° C (270° F), BpeMe Ha CYLIGHS MAHHMYM | H 8 MpenopbuBad
OpraHM3aLMOHHI acnekTy, noTpeGuTensT Tpsbea na onpefent 1 0106pM MEpKX Ha CBOS OTFOBOPHOCT, 3a i@ NPe0TBpaTH nnacTMacy, 4Ye NOYMCTBAWAT NpenapaT € NOAXOAAL| 3a yNTPpa3sykoBO MouucTBaHe (He obpasysa nsHa), ue ce 20 wHyTH
M3CbXBaHe Ha 3aMbpcUTenuTe: Manon3sa Ae3MHbEKUMOHEH npenapar ¢ AokasaHa (Hanp. ot
Mpoue VAH/DGHM wnu FDA/EPA, wnu CE " ye Toit e c npenapar, u Ye Opaniya MHIMYM 5 MAHyTUDY 134° C (273 F) HeponyCTuvod
1. PaarnobeTe NpoayKTUTe KOMKOTO MOXe noBeye (BuTe cneLudl XUMUAKanM ca c (BwxTe rnasa , Ha
p < 35° C/95°
2. Muitte npoayKkTUTe MMHUMYM 1 MMH. NOZ Tevalla BoAa (Temneparypa < 35° C/95° F). Mo Bpeme Ha npesiaputentoTo B cnyyait Ha PBYHO NOYMCTBAHE M [AE3MHEEKUMS C BbIMOKEH PUCK OT HapaHsBaHe M HdeKuns Tpnﬁea fa ce cnassat APy CTpaHM MiHMYM 5 My rpn 132° C (270° F)/134° C (273° F) HeponyCTuMod
M3MUMBaHe [BIDKETE NOABIKHITE HACTH MUHUMYM TPU MbTI Hanpep-Hasa. [OMbAHUTENHM MepKy 3a BesonacHocT npu paBoTa (Hanp. 3aLMTHO 0BNEKNO, 3aLLMTHY 04KNa, PbKABULM; UNTPUPAHE HA
Axo e npunoxumo (sixte Tabnuua ,Cneuvany ykasanus'): VamuiiTe BCHUKY KyXMHIN HA NPOZYKTUTE MUHUMYM TP MbTH Bb3/lyXa B B c (Hanp. B Fepmanus TRBA 250).
- 3a 1083, Ye P ca 3a echeKTvBHa cnapae
(NOMOLLHUTE CPEAICTBA U MAHAMANHWS 0GEM 3aBYCAT OT KyXUHATa 33 UIMVBaHE). Temnepatypute M Ha fiecTBUe, MOCOYEHN OT MPOMIBOAUTENS Ha MouwcTBawWMTE M
ot v npusxata (§ 15 (5) MPG) koHTponHa nabopatopusi npu u3nonagaHe Ha

3. TMocraeTe paarnoGeHHTe NPOAYKTH B AOCTATLYHO FONAMa BaKa 3 ® Gan,
KOSITO BCE OLLe He e ammawpaua) 3a onpeaeneHoTo Bpeme Ha neﬂcmwe‘ Taka Ye npoaykTute aa 6'\:/:\3' HaMbIIHO NOKPUTH.
BHuMaBaiiTe NpOAYKTTE A4a He Ce AONMpaT.

MNomorHeTe Ha npouyeca Ha npeaBapuTeNnHO NOYUCTBAHE, KaTO W34eTKaTe HaMbNHO BCUYKM BBTPELUHW W BbHLUHW
NOBBPXHOCTH (B HAYANOTO Ha BPEMETO Ha AGHCTBWE, 33 NOMOLUHW CPACTBA BITKTE TaBNMUA ,CrIeLanHit ykasaws').
YeTkuTe 3a kaHanuTe Tpaﬁaa [a ca Manko no-ronemu ot AvameTbp Ha KaHan; Ha

npenapary, KaKTo 1 3afiafieHTe BENM|MHU 33 U3NNakeaHe, TPsiGBa 1 ce Cna3sat CTPUKTHO. Manonasaiite
CaMo MPSICHO MPUTOTBEHM Pa3TBOPH, CaMO CTEPUHA BOAA WM BOAA C HUCKO CbLPKAHUE HA MUKPOOPTaHN3MM (MakC.
10 Mukpoopratmuamu/ml) u Ha EHAOTOKCHHI (makc. 0,25 enuHALM (Hanpumep np

pe BOAA), 3a CyleHe CamMo Meka, YucTa Kbpna Ge3 BnacuHku (BHUMaHue: Gbaete npeanaanuem ¢
MPOAYKTM, KOUTO UMAT PaNaBM NOBBPXHOCTM, Peaba, 0CTpM PLGOBE Wik APYTY NOOGHM, KBAETO MOFaT 1 OCTAHAT YacTHL
oT kbpnartal) wuni hunTpupaH Bb3AYX.

[IPbXKaTa Ha veTkara TpGBa Aa Gbae fIOHe TOnKoBa AbATa, KOMKOTO Kakana. Mo Bpene Ha
ABUXETE

IORBWKHHTE YaCTIA MIHVMYM TOU THTH HANPEA-Ha3aa. AKO € IPUTIONVMO (BIKTe TaG My Criewuani ykasawus): Vauwiire
BCUYKI KyXUHU Ha NPOAYKTATE MUHUMYM TPU MbTU B Kpas Ha BPEMETO Ha qeﬁcmme cpeacTea u

[pouec:
1. PaarnobeTe npoaykTuTe KONMKOTO MOXe noseve (BukTe 3a pasr
2. Mocragerte paarnobeHuTe NPOAYKTH B IOCTATBYHO roNsiMa BaHa 3a NoYMCTBaHe (B YNTpa3Bykoea baks, KOSITO BCe oOllje

0BieM 3aBYICAT OT KyXUHaTa 38 VaMVBaHE).

4. A ) 32 HOBO BpPeMe Ha AeiiCTBHE (HO He MO-ManKo OT 5 MUHYTH).

5. Vasapete OT BaHara 3a nm OCHOBHO C BOAA MUHVMYM TPH MbTh
(w1 MuHyTa). Mo BpEME HA JOMBIHATENHOTO UAMUBAHE ABKETE NOLBUKHUTE HACTI MUHIMYM TPU TbT HANPE[-Hadaf.
AKO € PHTIOXUMO (8HKTe TaBnMLa ,Creumanti ykasaws'):

VIaMuiiTe BCUAKI KyXMHU Ha NPORYKTMTE MUHUMMYM TP MBTH (OMOLLHATE CPEAICTBA M MUHAMANHHS OBEM 3aBUCST OT
KyXiHaTa 3a U3MUBaHE).

Mput w3Bopa Ha UANON3BaHNS NOUMCTBALY NpenapaT! TpABBa fa ce 0BbPHE BHIMAHME, = Ye TOii € NOAXOASIL OCHOBHO 3a
MIO4MCTBAHETO Ha MHBA3MBHY MEAVILMHCKY W3AENNA OT MeTanu v nnactmac, 4e ncuwcrsaumsw fpenapar e noAxoaLY 3a
YNTPagByKoBO No4MCTBaHe (He 0Gpasysa nsiHa), ve npenapar e (BTe Tabnuua
,YCTOM4MBOCT Ha MaTepuana’).

Hee 3a BpeMe Ha fielicTBMe, Taka Ye NpoaykTuTe Aa Gbaat HambAHO NOKPUTH. BHUMaBaliTe
npoaykTUTe Aa He ce gonupar. MomorHete Ha npoueca Ha no4ncTBaHe, KaTo M34eTKaTe HamblHO BCUYKM BLTPELUHN W
BBHLIHY NIOBLPXHOCTH C YeKa YeTka.
YeTkuTe 3a KaHanuTe Tpnﬁea Aa ca Marnko no-ronemn ot AvameTbp Ha
[ApbXKaTa Ha yeTkaTa Tpsibea Aa Gbae NoHe TONKOBA AbAra, KOMKOTO KaHana.
le‘l MOYMCTBAHETO [BWXKETE MOABMKHUTE 4acTW HAKOMKO MbTW Hanpea-Hasad. Axo e NPUNOXUMO (BM)KTE Taﬁrwlua
,Cneupantm ykasaHus“): M3muiiTe BCUYKW KyXvHI Ha NPOAYKTUTE MUHAMYM MET MbTY B HAYANoTO UNK B Kpasi Ha BpeMeTo
Ha AEMCYBMS (HOMONHMTE CpeAcTBa N MUHUMANHUAT obewm 3aBucsT o1 KyxuHata 3a MGMMBHHE)

32 HOBO BpeMe Ha fieficTaue (HO He NMO-MarKo 0T 5 MUHYTH).
4. MGBBASTE OT BaHata 3a nm OCHOBHO C BOZ@ MUHUMYM TpU MbTH (MWMM)/M 1
muHyTa). Mpu M3NNaKBaHETO ABIKETE NOABUKHUTE YAaCTU HSKOMKO MbTW Hanpes- Hasaj. AKO € NpUNoXUMO (BUXTE
Tabnuua ,Cneumantin ykasaxus‘): VamuiiTe BCHUKW KyXvHW Ha NPOAYKTUTE MUHUMYM MET MbTy (MOMOLUHUTE CPecTBa U
MUHUManHUAT 06eM 3aBUCAT OT KyXMHATa 3a U3MUBAHE).

KaHan; Ha

napeH crepunusatop HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Baa Mpyxa) v npunarate Ha (paKUMOHHIS BaKyyM MPOLEC,
kakTo u Ha LAWTON MEDOIL.

B3eTi Ca NP8 TUIMHHUTE YCTIOBHR B KIMHUKWTE 1 N1EKAPCKUTE KaBUHETH, KaKTO 1t OMVCAHUST NO-Tope MPoLiec.
MeTogsT Ha 61Ul CTEPUNM3ALMS NPUHLMNHO He e paspelueH. ChLO Taka He U3NoN3BaiiTe CTEPUNM3aLMA C ropeLl Bbaayx,
CTepunmuaauysi ¢ hopManIexi U eTUNEHOB OKCHE, KAKTO ¥ NNA3MeHaTa CTepunuaaLms

7.9 CbXpaHeHue
Cnen Tpsibea na ce B
novelleHve.

OnaKoBKa B CyX0 U HesanpalleHo

7.10 YcToit4MBOCT Ha MaTepuana

Korato u3buparte nouuctealy npenapati u Ae3uHdEKTaHTH, yBepeTe ce, Ye Te He CbAbPXKAT CrIeAHUTE CbCTaBKN:

— OpraHuyHm, n KUCENMHM [onycTuMa cToitHocT Ha pH 5,5)

— Mpenop ce ankaniu OCHOBY (Hey (makc. gonyctuma cToiHocT Ha pH 8,5),
3a[{bMKUTENHO 3a NPOAYKTH OT anyMUHIMI U DY ankarnHo YyBCTBUTENHM MaTepuany, BikTe Tabnuua ,Cneuuanti
YKa3aH1s"“) UnK ankaneH NoYMCTBaLL Npenapar (Makc. AonycTMa cToiHocT Ha pH 11) OpraHu4Hu pasteopuTeny (Hanp.
ankoXonu, eTep, KeTOHM, GeHauHM)

OkucnuTeny (Hanp. BOAOPOAHN NEPOKCHAV)

— Xanorenu (xnop, itop, Gpom)

ApOMaTHH/XanoreHnpaHi BbINEBOA0POAN

Hukora He nouwcTBaiiTe BCUKM NpoAyKTH, TaBu U KOHTeﬂHepM 33 CTepuUn13aums C MeTanHu YeTki Unu CTOMaHeHa BbiHa.

MenuuuHcko uanenve

R only

Prescription  only
npeanucanme)

(camo  mo  mexapcko

ApTUKyNeH Homep

He e crepunto

Bhumarne

= >

CubnionasaHe Ha MHCTPyKUMATa 3a ynoTpeba

1. Korato u3nonssate (Hanp. BbB Bpb3ka C Ta npu pagora) "
npenapart, umaiite npeagun, Ye Toil Tpsbea fa He CbbPKa aniexua (B NpoTMBEH cnyyai dukcvpate

Ha 3aMbpCABAHIA OT KpbB), TpsiOBa Aa UMa [ioKa3aHa (Harp.

pemctpauwu ot VAHIDGHM wnu FDA/EPA, unn CE mapkupoBka), Aa e nogxoasw 3a [eauHbeKumsTa
wpae c (BuTe masa , Ha ). Vmaiire

npensmn, e npn ofpabotka CYKU CaMo 3a npefnasBane

Ha XOpaTa i He MOXE [1a 3aMeCT! CriefiBaLiaTa CTbIKA Ha AeHDEKLMS, KOSTO Creasa Aa ce U3BbplM
Creq MouvCTBaHeTo.

2. Ako Bb3 0CHOBa Ha HaLyoHanHuTe npenopbku (Hanp. B Mepmarns KRINKO/RKI/BArM npenopbka 3a
06paBoTka) cMATaTe MO-HICKO KAa4EeCTBO Ha BOAATa 3a AOCTATHYHO, TOBA € CaMO Ha Balla OTrOBOPHOCT.

3. MUHUMYM TPU BaKyyM CTbKA

4. Vianon3saHeTo Ha rpaBATALMOHHAS METOR He e 8
Ha 10-Manko MeTO[| M3BBH CBios e camo ako
PPAKUYOHVDAHUST BaKyYM NDOLIEC HE € HAMMHEH, MBUCKBA 3HAYUTENHO NO-ITLTV BPEMEHa 38 CTEpUNI3ALNS
U TpsiBBa fa Gb/e 070BPeH OT NOTPEBUTENS 3a KOHKPETHI NPOAYKTH, YCTPOVICTBA, NPOLIECH Y NapaMeTpu.

5. [leiicTBuTeNnHO HEOGXOAMMOTO BpEMe 3a CyLeHe 3aBCK NPAKO OT NapaMeTpyTe, KOMTO ca OTrOBOPHOCT
SVHCTBEHO Ha NOTPEGUTENS (KOH(UTYpALWS Ha HATOBAPBAHE U NITHOCT, CBCTOSHUE HA CTEPUIUIATOPa,
...) ¥ cnenosatento Tpsbea a ce onpepens ot notpebuTens. Hesasucumo oT ToBa BpEMETO 3a CyllieHe He
Tpsibea Aa Gbae no-manko ot

Terexpa

Cbi03.
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OBPABOTKA (MOYNCTBAHE, NESUHOEKUWNA U CTEPUNN3ALUNA) HA MEAWLUWNHCKN U3OENTNA
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MEDICON eG - Gansacker 15
D-78532 Tuttlingen - Germany
Tel.: +49 (0) 74 62 / 20 09-0
Fax: +49 (0) 74 62 / 20 09-50
Email: sales@medicon.de
Internet: www.medicon.de

Haii-now cnyyait (ko) MPKO01-1 MPK03-1 MPK04-1 MPK05-1 MPK07-1 MPK08-1 MPK11-1 MPK12-1 MPK13-1 MPK14-1 MPK16-1 MPK20-1 MPK20-2 MPK21-1 MPK22-1 MPK23-1
[eoMeTpU4HI 0COBEHOCTH MpoaykTy ¢ no- MpoaykTy ¢ no- MpoaykTu ¢ no- MpoaykTy ¢ no- MpoaykTy ¢ no- Tpuba Apbika MpoaykTy ¢ no- MpoaykTu ¢ MHoro CerMeHTUpaH1 MpoaykTy ¢ no- Mpoayktv ¢ CermMeHTUpaHm NpoayKTH ¢ no- CamooTBapsLm Mpoayktn ¢ Mpoayktn ¢ Camo3aTtBapsim ce
awnral i npoyKTH ¢ mbnralno-Tacka KbCallLMpOKa kpbrna MpOAYKTH C flo- mbnralno-Tacka MHOIO TeCHU BATUWMIKITIONATENH O THHKA Ce WapHPHU wapHup, wapHup/pe3da WaPHPHY UHCTPYMEHTU
Kpbrna KyxvHa Kpbrna KyxuHa Kpbrna KyxuHa Kpbrna KyxvHa Kpbrna kyxuHa ¢ LuerLock He e obukHoBeHa KkyxvHa 6es LuerLock DbAMITHHKY obukHoBeHa KyxvHu 6e3 KPbITN KaHIONM 1 KOMNIIEKCeH WHCTPYMEHTH C pasrno6aemn
He ujyuep 3a MueHe BLIMOKeH KyxuHa BB3MOKEH KpBITW KaHIoNH KyXuHa C Mapkys LuerLock, MEXaHH3bM BLTDE Bb3MOXEH nb3raly ce
BbH3MOXEH IEMOHTaX [VMpeKTHa Bpb3ka Bb3MOXKEH ce MusT) (LuerLock) ¢ AEMOHTaX Luer/LuerLock [ieMOHTaX 33 Bb3MOXKEH 3a M1eHe Ha MUHUAMANHO [AEMOHTaX 3a NOBBPXHOCTU
] He & BbaMOXHa [EMOHTaX 32 npesnas+a novMCTBAHe/e [EMOHTaK 32 HaKpaiHuKa Ha OTBOpEHN noumCTBaHe/AeanHdp exuys pasrnobsiem
nouncTBaHe/fe3nHbe noyucTBaHe/aean Kanayka He e WHEeKUMS AupeKTHa noyucTeaHe/ae3 MHCTPyMeHTa AMpeKTHa BPb3Ka He e
KUVt AMpeKTHa HebeKuust BB3VMOXEH BPbIKA HE € BB3MOXHA | UHADEKUWS! AMpEeKTHA BLIMOKHA
Bpb3Ka He € AMpeKTHa Bpb3Kka AeMOHTaX Bpb3Ka He &
BLIMOKHA He @ BbaMOXHa BB3MOXHA
O6em Ha MieHe 50 ml (cnpuHLoBKa 3a 50 ml 5 ml (cnpuHUoBKa nfa 10ml 10ml 5ml 50 ml nla 50 ml 10ml 50 ml (cnpuHLoBKa nla nla n/a nfa
eQiHoKpaTHa (cnpuryoBKa 3a 3a efiHOKpaTHa 3 3a 3a 3 3a 3 3
ynotpeGa) ¢ e[jHoKpaTHa ynotpe6a) efIHoKpaTHa
nocTaBeHa kaHiona ynotpe6a) ynotpe6a) ynotpe6a) ynotpe6a) ynotpeba)/nucto ynotpeBa)/nucto ynotpe6a) 3 NpoMMBaHe
(3a oBpatHo nucToner sa net3a net3a
npomuBaxe Ha npomMuBakxe npomMuBaHe npomuBaHe
cnanata kyxuHa)
Yetka CTaHpapTHM YeTkn CraHpapThi CraHpapTHin CraHnapThi C p C p C p C C p C CraHpapThi CTaHpapTHM YeTkn C C C p C YeTkn
YeTk gbnra etk genra etk etk etk etk etk gbnra etk YeTkH rbBKaBa etk ATV YeTKI etk etk yetkn
yeTka (abmkuHa > YeTka (bmKvHa > yeTka (abmkuHa [bnra vetka (abmkmuHa > 510 mm, [bNra Yetka
320 mm, 320 mm, >510 mm: (apmKuHa = 700 [QMameTbp okono. 4 (AbmkuHa > 400
[AMAMETLD OKONO JMANETBD 0KONO [AMAMETLD OKONO mm, avameTsp 5mm) mm; guameTsp
6 mm) 4 mm) 4 mm) okono 4 mm) okono 12 mm)
PaarnobeHo, C YeTkn it it it Orsopere 1 Wavetkaitre Mpomuitre it it it MpomwiiTe net PemonTupaiite, [PemonTupaiite, PaarnobeHo, Wayverkaiite Wavetkaitte oTBBLTPE M
npomwiiTe net oTBOpeTe U 3aTBOpETE | NPOMMiITE et OTBbH, OTBOpETE 3atBopere net OTBbH, MaMMiTe oTBbTpE NeT npoMwitTe net uaueTKaiire oTBLTpE MbTU OTBLTDE, aueTKaiiTe oTBbTPE waverKaiite npomwitTe OTBBH U B OTBbH, OTBOpETE U
BTV OTBLTPE, net muTH, npu MbTH OTBBTPE, W 3aTBopeTe net mHTH, Nyt oTBBTpe MbTHt (Bpb3Ka MbTH OTBLTPE, oTBBTE U OTBBH, uaveTKaiite W OTBLH, OTBBTPE U OTBBH, Tpu6uUTe Ha oTBOpUTE, 3aTBOpETE NET MbTH, NP
uaueTKaiire yNTpassyKosa OTBbH, iBIKETE MbTH, NpH ynTpassykosa MAHAMYM 5 upes LuerLock), uaeTKaiiTe OTBbH, wammiiTe OTBBH (He MaMUITE OTBBTPE M WaMmiTe oTBBTPE [pbXKaTa C Tevauja oTBoperte U ynTpassykosa obpaGoTka
OTBBTPE U OTBBH obpabotka nocrasere TeneHuTe xanku ynTpassykosa obpabotka MbTH, ABUXKETE nadeTKaiite 0TBBTPE U OTBBH n3muitTe 0TBbTPE yeTkaiite OTBBH MUHUMYM 5 W OTBBH MUHUMYM BOfa, OTBOpETE U 3aTBOpeTe net nocTaseTe WwapHupa 8
B OTBOPEHA NO3NLYS neT kT Hanpep- obpaGotka noctaseTe B wapHwpa net oTBbH OTBLTPE 1 OTBBH MAHAMYM 5 MbTH otBbpel) iy 5meTn 3aTBopere net MbTU, Np 0TBOpEHa NO3ULKS (Ko
Hasan focrasete 8 oTBopeHa MsTH pi MUHAMYM 5 MbTH MBTH WapHUpa, ynTpa3sykoa HsiMa GrIoKVpoBKa, ApLKTE
oTBOpEHa noanuys HaKiCBaHe 1 npy ynTpassykosa ofpatotka WapHYpa OTBOPEH 0KONO
a3 noaunums n3mvBaHe obpabotka nocrasete nocrasete [IPBKKUTE MOCPEACTBOM
§ WapHupa B OTBOpEHa | WapHUpa B TyMeHa neHTa/npumKka ot
g nosvuws 0TBOpEHa no3uuvs Hepbxaaema cToMaHa)
3
; Paarnobeo, PaarnobeHo, [lemoHTUparo, MpomwiiTe net Orsopete 1 Orsopete 1 Wavertkaitte Mpomuitte it Mpomwiite neT it i paarnobeHo, WaveTkaitTe 0TBBH WaverkaitTe 0TBLTPE M
= npowwiire ner NIPOMMiATE MeT MbTH oTBopete M MbTH OTBLTpE, 3aTBopete net 3aTBOpeTe net OTBbH, MamMiTe oTBbTpE NeT npoMwitTe net averKaiite oTBLTpE 1 MbTU OTBLTPE, OTBLTPE U OTBLH, OTBLTPE U OTBLH, wapHup, U B OTBOpHTE, OTBbH, OTBOpETE U
% neomebTpe, oTBBTPe, M34eTKalTE 3aTsopete net OTBBH, /1BUKETE LTH, NpH MHTH, Nyt OTBBTPE MUHMMYM | MbTH (Bpb3Ka MbTH OTBLTPE, oTBBTE U OTBBH, uadeTKaiite W3MuiiTe OTBBTPE U oTBOpeTe U otBopere U oTeoperte U 3aTBOpETE NeT MbTH, pU
I werkaiite OTBLTPE U OTBbH MbTH, NpH TeneHuTe Xanki ynTpassykosa ynTpassykosa 5 MbTw, fBiKETe upes LuerLock), uaseTKaiire OTBbH, wammiite OTBBH OTBbH MUHIMYM 5 MBTH 3aTBopeTe net 3aTBopere net 3aTBOpeTe net ynTpa3sykosa obpaGoTka
% OTBBTPE Y OTBBH YNTpa3sykoBa neT mbTi Hanpea- obpabotka obpabotka wapHupa net uaveTKaitre OTBBH namuite oTBbTPE MbTH, NPy MbTH, Npu MbTH, Npn nocraseTe WapHupa 8
s ofpatotka Hazan nocrasere B noctageTe B T MpU oTBBH OTBLTPE 1 OTBbH MAHAMYM 5 MbTH B 0TBOpEHa NO3ULUA (Ko
3 nocrasete 8 0TBOpeHa oTBOpeHa HakucsaHe 1 MUHUMYM 5 MbTH ynTpassykosata obpabotka obpabotka Hsima BrokupoBka, ApbKTe
s oTBOpEHa noanuys noanuyst wamvBare BaKa nocTasete B nocrasete nocrasere WapHYpa OTBOPEH 0KONo
H no3uust paarnobero wapHpa 8 WapHupa 8 APBXKKUTE N0CPEACTBOM
8 CbCTOsHME oTBOpeHa rymena or
z no3uuus HepbXzaema cTomana
S
5 C CranpapTHo B ctanpaptHata CabpasaHe KbM CabpasaHe KbM Bpbaka upes [lemoHTvpao [lemonTUpaHo Mocrasete Obneitre it C C C C KOWHNUA,
10CTaBeTe BbHIHATA NIPOMMiATE MeT MbTH [AEMOHTUPaHO [IEMOHTVpaHO KOWHMLA ujyuepa 3a miexe wyyepa 3a LuerLock CTaHgapTHa KOWHMLA 32 MapKyya 3a Mapky“a 3a npoMVIBHaTa TPBGHIKa 3 KoLK, KowHMUa, KOWHMLA, nocTaBere WapHupa B
Tpba BbPXY AOPHMKA  OTBBTPE, UeTKaiiTe Mviene KOWHWUA, BTyNKaTa B ApeBHu yacTn MVieHe BbpXy MveHe (yuep KaHionvpaHu YacTu, nocragere paarnobero, nocrasete 0TBOPEHa NO3NLYA (aKo
3a MyieHe, fpeGHu OTBLTPE U OTBLH pasTBopeHata KOWHMUATE 33 HaKpaiHuKa Ha Ha Mapkyya) CTaHaapTHa KOWHMYA 33 ApYM | MaTpulaTa B noctasete wapHupa B HaMa GI0KMOBKa, ApbXTE
4acTi B KOWHMLATA 4acr B 0TBOpeHa ApeBHu yacTn MHCTPYMeHTa yact paarnobeHo WapHpa 8 oTBOpeHa LapHIpPa OTBOPEH 0KONo
3a fpeGHi YacTn nosuuys CBCTOsHME BBPXY oTBOpeHa noanuys [IPBXKMTE NOCPEACTBOM
CTaHAapTHa KoWHMLA KolWHMLaTa 38 no3uuus ryMeHa nexTalnpumka ot
3a Ay vactn MvieHe. HepbX7Iaema CTomaHa)
Onakoska MonTupaitre crnoGere 0THOBO, MOHTUpaIATe OTHOBO Mpumkara CrawpapTer Hawti Ha | Cmaxere crnobete crnoGete OTHORO, 1104TV1 3TBOPEHO, HO He ce fionycka He ce fjonycka crnoBeTe 0THOBO, cmaxete MOHTUpaHE He HaMbIHO CMaXeTe WapHpHTe B
cB06oaHO, cMaxeTe He ce onycka (camo npomueHa npemecteHa nelictane: Cmaxete wapHupa, 0THOBO, He Ce cmaxete pesbata u 8Ce oLye xnabaso cmaska cMaska CMaXeTe BCHUKM WwapH1puTe u (TpBbu Ha 3aTBOPEHO, 1eKo OTBOPEHa No3nUMs
BbTpeLIHaTa APbKKA cMaska Ten, He npefnasHa Hasaf, wapHupa, oTBOpETE 3aTBOpeTe [ONyCKa CMaka BLTPELLHMTE DX MOHTUDEHO, CMaXeTe MIOABYKHH YaCTH nnbaraumte ApBKKU) cmaneTe
v pesba Kanauka 3a Wyuepa3a | He ce fonycka KanaukaTa Ha Mapkysa | OTBOpeHaTa pesbara MIOBBPXHOCTH CMa3BaHe Ha LapHUpuTe U
MUeHe), He Ce ionycka | CMa3ka 3a MHieHe, nocTaseTe Luer-Lock yact CbrmacHo wapHupuTe pesBara Ha
cmaska fpefnasHara Kanauka GA572800 wnuaena
Crepunuaauys MOHTHpaHo xnabago, MOHTUpaHO MOHTHPaHO (camo CraHpapTHo CraHnapTeH HauMH Ha cmasaHa CraHpapTHo MowTupaHo, 04T 3aTBOPEHO, HO CraHpapTHo CraHpapTHo MoHTpaHo (He yacTTa 3a Crepunusaums B MoHTpaHo He e HaMmbHO LapHUpUTE CMa3aHu B Neko
CMa3aHo MpOMMBHA Ter, He [AeiicTBUe: Manon3Baka | NpepnasHa CMa3aHo 8Ce Oluje xnabaso 3apex(jaHe 1 KOHyCHaTa JacT) MOHTUaHO Cwmasako 3aTBOPEHO OTBOpeHa No3uuus
npeanaska kanauka sa fpefnasHa Kanauka, Kanavika 0TBOpera, MOHTUpaHO, Cwmasaxo CbCTosHMe
ujyuepa 3a miere) OTBOpeTe KanadkaTa 3aTBOpeEHa CMa3aHo
Ha Mapkyya 3a pasTBopeHa yact
MUeHe, 3aTBOpeHa
paaTBOpeHa yact
MakcumanHo onycTum Cneq kato € U3BBPLMN nposepka 6e3 [ € YeTnmBa, usnienvie Moxe aa Gvae OTHOBO B cTasm 3a 06paBoTa. HucnoBo orpaHiieHme Ha UukiwTe Ha 06paboTka He e HeoBXoaUMO Bb3 OCHOBa Ha
6poit TIPOBE/IGHNTE OT HAC M3CTIEAIBAHHS 1 TEXHUTE PE3ynTaTy.
Mpenopbka 3a

Knacuukaums B
CbOTBETCTBYE C Npenopbka
KRINKO/RKI/BfArM (camo
I'epMaHvln, Kkorarto ce
310138a M0
npefHasHaueHue)

Kputniro B

MPK24-1

Paawwmputenu
pasrnobsemn

nla

CranpapTHin
etk

PemoHTupait

€, u34eTkaiTe
oTBBTE U

OTBbH ABIKETE
N0CTa MUHAMYM
net

BTH N0 BpEME Ha
HaKICBAHETO

W U3MVBaHETO

AemoHTipaHo
V34eraiite
oTBBTpE U

OTBbH, BIKETE
N0CTa MUHMMYM
ner

MbTH 110 BpEMe Ha
HaKICBAHETO

W U3MMBaHETO

CraHpapTHa
KOWHMLA
[EMOHTUPaHO

He ce
nonycka
Ccmaska

MonTuparo
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Kasutusjuhend ja to6tlusjuhend tuleb enne kliinilist rakendamist
EI}] hoolikalt I&bi lugeda ning hoida turvalises ja kdepérases kohas.

Neis sisalduvaid juhiseid tuleb jérgida. Toote etiketilt leiate oma
toote kohta kehtiva MPK peatiikist . Erijuhised“.
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1 ULDISED JUHISED OHUTUKS KASITSEMISEKS
— Meditsiiniseadmed on korduskasutatavad, need tarnitakse
& mittesteriilselt ning need tuleb seega enne esmakordset kasutamist
tootlemise peatiikis kirjeldatud juhendite jargi puhastada,
desinfitseerida ja steriliseerida.

— Laske toodet ja tarvikuid kéitada ja kasutada ainult isikutel, kellel on ndutav
véljadpe, kasutamise, talitiuskontrolli ja puhastamise/steriliseerimise kohased
teadmised vdi kogemused.

— Kasutaja ning vastav erialapersonal on kohustatud enne toodete kasutamist
nendega tutvuma.

— Lugege ja jérgige kasutusjuhendit.

— Kasutage toodet ainult sihtotstarbeliselt (vt sihtotstarve).

— Puhastage uus toode pérast transpordipakendi eemaldamist ja enne
esmakordset steriliseerimist

— Hoidke uut vdi kasutamata toodet kuivas, puhtas ja kaitstud kohas.

— Enne iga kasutuskorda tuleb kvalifitseeritud erialapersonalil teha jargmist:

— Kontrollige toodet visuaalselt: lahtiste, paindunud, purunenud, mdranenud,
kulunud ja murdunud detailide suhtes.

— Kontrollige toote talitlust.

— Arge kasutage kahjustatud voi defektset toodet. Sorteerige kahjustatud tooted
kohe vélja voi saatke antud kasutusjuhendis esitatud teeninduspunkti.

— Asendage kahjustatud iiksikdetailid kohe originaalvaruosadega.

— Koik lahtivo d meditsiiniseadmed tuleb to6tiemi ja steriliseerimiseks
lahti votta.

— Koigist tootega seonduvalt tekkinud raskekujulistest intsidentidest tuleb
teavitada tootjat ja selle asukohariigi padevat ametit, kus kasutaja ja/voi
patsient on registreeritud.

2 VOIMALIKUD TUSISTUSED

Meditsiiniseadmeid ei tohi kasutada vastupidiselt sihtotstarbele ega otstar-
A bekohasele kasutamisele.

Tiisistusi voivad pohjustada mitte talitlusvoimelised voi valesti toodeldud
meditsiiniseadmed.

3 MRT JUHIS .
Meditsiiniseadme kasutamine MRT Idheduses on ohtlik. Uksikud

@ meditsiiniseadmed ei tohi nende meetodite rakendamisel asuda

4 KASUTAMINE JA KASITSEMINE

seadmete vahetus ldheduses.

Kirurg vastutab kasutatavate meditsiiniseadmete dige valiku eest.
A Korduskasutatavad meditsiiniseadmed vdivad ka tavalise kasutamise

korral kuluda ja olla mehaaniliste koormuste all, eriti liiga suurt joudu
rakendades.
Kasutage eranditult MEDICON eG poolt spetsiaalselt selleks ettenéhtud tarvikuid
ja instrumendid, et valtida toodete iihilduvusega seotud riske.
5 KORDUSKASUTAMISE PIIRAMINE
Korduskasutatavate meditsiiniseadmete eluea 1opp maératakse kasutamisest ning

taastoctiemisest tingitud kulumise ja kahjustuse jargi.
Korduskasutatavad meditsiiniseadmed véivad ka tavalise kasutamise korral

kuluda ja olla mehaaniliste koormuste all, eriti liiga suurt joudu rakendades.
Meditsiiniseadme hoolikas kontroll ja talitluskontroll enne kasutamist on parim
meetod meditsiiniseadme eluea 10pu kindlakstegemiseks. Et ennetada
meditsiiniseadmete Ulesiitliemist voi mehaanilisi kahjustusi operatsiooni ajal, tuleb
kvalifitseeritud erialapersonalil neid enne iga kasutuskorda kontrollida nende
mehaanilise terviklikkuse, deformatsioonide ja téieliku funktsionaalsuse osas.
Kor meditsiiniseadme kahjustustele ja kulumisele vdivad viidata
korrosioon (st rooste, punktkorrosioon), vérvumine, liigsed kriimud, ketendused,
kulumine ja praod, kuid ei pea piirduma vaid nendega. Mitte nuetekohaselt
talitlevaid meditsiiniseadmeid, inimese ega masina jaoks mitteloetavate
mérgistustega, puuduvate vdi eemaldatud (kulunud) detailinumbritega
meditsiiniseadmeid, kahjustatud ja liigselt kulunud detaile ei tohi kasutada ning
need tuleb vélja vahetada, remontida véi utiliseerida.

6 TEENINDUS
Teeninduse ja parandustodde jaoks podrduge firma MEDICON eG riikliku
esinduse poole.

7 MEDITSIINISEADMETE TOOTLEMINE (PUHASTAMINE, DESINFITSEERIMINE JA
STERILISEERIMINE)
j Toodete iiksikasjalikuks ja tootespetsiifiliseks to6tlemiseks (puhastamine,

desinfitseerimine ja steriliseerimine) jargige kehtivat MPK-d peatiikis ,,Eri-
juhised*:

Siit leiate jargmised tootiusjuhendid, palun jérgige oma toode kohta kehtivat

spetsiifilist to6tlusjuhendit:

MPKO1-1/MPK03-1/ MPK04-1 / MPK05-1 / MPKO7-1 / MPK08-1

MPK11-1/MPK12-1/ MPK13-1/ MPK14-1/ MPK16-1 / MPK20-1

MPK20-2 / MPK21-1/ MPK22-1 / MPK23-1 / MPK24-17

8 VASTUTUS

TAHELEPANU: USA seaduste jérgi tohib USAs antud toodet osta ainult
A arst voi haigla voi retsepti alusel.

Kui esineb vastuolusid antud kasutusjuhendi mittesaksakeelse ja
saksakeelse redaktsiooni vahel, on siduvaks saksakeelne redaktsioon. Kehtiv on
ainult kasutusjuhendi uusim versioon. Pideva
tehnilise arengu tottu uuendatakse antud kasutusjuhendi sisu regulaarselt. Palun tehke
kindlaks, et kasutate kdige aktuaalsemat versiooni. Kasutusjuhendi vastava véljaande
versiooni kuupéev triikitakse peale. MEDICON eG
ei vastuta kahjude eest, mis on tekkinud asjatundmatu kasutamise, vale
operatsioonijérgse kditumise, hoolitsuse, hoolduse, kasutuspiirangute v6i muude
kasutusjuhendis esitatud nduete eiramise tottu.

MEDICON eG ei vastuta puuduste eest, mis on pohjustatud toote muutmisest voi
remontimisest iima MEDICON eG eelneva, kirjaliku ndusolekuta ning
remonditddde korral, mida pole teostatud MEDICON eG poolt volitatud
to6kodades voi MEDICON remonditeenuse poolt.

9 UTILISEERIMINE
Kolmandate isikute nakatumisohu valtimiseks tuleb meditsiiniseadmed enne
utiliseerimist puhastada ja steriliseerida. Lisaks tuleb meditsiiniseadmed
utiliseerida selleks ettendhtud ja vastavalt mérgistatud mahutites, et hoida &ra ka
kolmandate isikute Idikeohtu.
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kehtivaid riiklikke eeskirju!

utiliseerimisel tuleb jargida vastavalt
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10 SUMBOLITE JA PIKTOGRAMMIDE SELGITUS

Siimbol Téhendus
“ Tootja
& Tootmiskuupaev

Tootmispartii number, partii

& >

o

Artikli number

Mittesteriilne

Téhelepanu

Jargige kasutusjuhendit

11 POHI UDI-DI / KIRJELDUS / SIHTOTSTARVE / NAIDUSTUS / VASTUNAIDUSTUS

Pohi UDI-DI

Kirjeldus

Sihtotstarve

Naidustus

Vastundidustus

4046826;B;R001;01;ag;2U
4046826;B;R001;02;a0;37
4046826;B;R001;03;ag;3J
4046826;B;R001;04;ag;3V
4046826;B;R001;05;a0;48

Koik korduskasutatavad
meditsiiniseadmed kudede ja
luude I&bildikamiseks.

Kirurgiliseks protseduuriks
ettendhtud instrument, mida ei
kasutata koos aktiivse
meditsiiniseadmega (kaarid,
noad, ndelad/naasklid, Ioikavad
tangid ja trokaarid), mille ajutine
kasutamine seisneb kudede ja
luude Iabildikamises kirurgilistel
protseduuridel.
Meditsiiniseadmeid tohivad
kasutada ainult kirurgid, kellel
on piisav kogemus instrumentide
kasutusotstarbe ja funktsiooni
osas kirurgilistel protseduuridel
kliinikutes ja praksistes.
Kasutamine ei soltu patsiendi
vanusest, kaalust, tervislikust
seisundist ega rahvusest.
Kirurgilist instrumenti saab
pérast ettendhtud puhastus- ja
steriliseerimisprotsessi
korduskasutada.

Kasutatakse kirurgilistel
protseduuridel kudede
1&biloikamiseks voi
eemaldamiseks.

Meditsiiniseadmed ei ole ette
ndhtud vahetuks kokkupuuteks
slidame, kesknarvisiisteemi

4046826;B;R002;01;ah;3J
4046826;B;R002;02;ah;3V
4046826;B;R002;03;ah;48
4046826;B;R002;04;ah;4K
4046826;B;R002;05;ah;4W
4046826;B;R002;06;ah;59

Kdik korduskasutatavad
meditsiiniseadmed kudede ja
luude hoidmiseks.

Kirurgiliseks protseduuriks
ettendhtud instrument, mida ei
kasutata koos aktiivse
meditsiiniseadmega (tangid,
pintsetid, klemmid, klambrid,
silmusinstrumendid),

mille ajutine kasutamine seisneb
kudede ja luude hoidmises,
ndelahoidikute korral

noelte hoidmises, kirurgilistel
protseduuridel.
Meditsiiniseadmeid

tohivad kasutada ainult kirurgid,
kellel on piisav kogemus
instrumentide kasutusotstarbe ja
funktsiooni osas kirurgilistel
protseduuridel Kliinikutes ja
praksistes.

Kasutamine ei s6ltu patsiendi
vanusest, kaalust, tervislikust
seisundist ega rahvusest.
Kirurgilist instrumenti saab
pérast ettenahtud puhastus- ja
steriliseerimisprotsessi
korduskasutada.

Kasutatakse kirurgilistes
protseduurides kudede
hoidmiseks.

Meditsiiniseadmed ei ole ette
ndhtud vahetuks kokkupuuteks
slidame, kesknarvisiisteemi

(KNS) ega (KNS) ega
keskvereringesii iga kest ingesi
Kasutamine vastupidiselt Kasutamine vastupidiselt
sihtotstarbele. sihtotstarbele.

4046826;B;R003;01;ai;48
4046826;B;R003;02;ai;4K
4046826;B;R003;03;ai;4W
4046826;B;R003;04;ai;59
4046826;B;R003;05;ai;5L
4046826;B;R003;06;ai;5X

Koik korduskasutatavad
meditsiiniseadmed kudede ja
luude abrasiivseks eraldamiseks.

Kirurgiliseks protseduuriks
ettenéhtud instrument, mida ei
kasutata koos aktiivse
meditsiiniseadmega (meislid,
osteotoomid, lusikad, kiiretid,
viilid, raspatoorid, saed, puurid,
freesid, keermeldikurid, stantsid,
rongeure'id), mille ajutine
kasutamine seisneb kudede ja
luude abrasiivses eemaldamises
kirurgilistel protseduuridel.
Meditsiiniseadmeid tohivad
kasutada ainult kirurgid, kellel
on piisav kogemus instrumentide
kasutusotstarbe ja funktsiooni
osas kirurgilistel protseduuridel
kliinikutes ja praksistes.
Kasutamine ei sdltu patsiendi
vanusest, kaalust, tervislikust
seisundist ega rahvusest.
Kirurgilist instrumenti saab
pérast ettenahtud puhastus- ja
steriliseerimisprotsessi
korduskasutada.

Kasutatakse kirurgilistes
protseduurides kudede ja luude
abrasiivseks eemaldamiseks.

Meditsiiniseadmed ei ole ette
ndhtud vahetuks kokkupuuteks
slidame, kesknarvististeemi
(KNS) ega keskvereringesiis-
teemiga.

Kasutamine vastupidiselt
sihtotstarbele.
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4046826;B;R004;01;aj;4W
4046826;B;R004;02;aj;59
4046826;B;R004;03;aj;5L
4046826;B;R004;04;aj;5X
4046826;B;R004;05;aj;6A
4046826;B;R004;06;aj;6M

Koik korduskasutatavad
meditsiiniseadmed kudede ja
luude eemalhoidmiseks,
laialisurumiseks ja
dilateerimiseks.

Kirurgiliseks protseduuriks
ettenahtud instrument, mida ei
kasutata koos aktiivse
meditsiiniseadmega
(dilataatorid, laialisurujad,
retraktorid, kontraktorid,
tomburid, dissektorid,
elevaatorid, sondid), mille ajutine
kasutamine seisneb kudede ja
luude eemalehoidmises,
laialisurumises ja

dilateerimises kirurgilistel
protseduuridel
Meditsiiniseadmeid

tohivad kasutada ainult kirurgid,
kellel on piisav kogemus
instrumentide kasutusotstarbe ja
funktsiooni osas kirurgilistel
protseduuridel Kliinikutes ja
praksistes.

Kasutamine ei sltu patsiendi
vanusest, kaalust, tervislikust
seisundist ega rahvusest.
Kirurgilist instrumenti saab
pérast ettendhtud puhastus- ja
steriliseerimisprotsessi
korduskasutada.

Kasutatakse kirurgilistes
protseduurides kudede ja luude
eemalhoidmiseks,
laialisurumiseks ja
dilateerimiseks.

Meditsiiniseadmed ei ole ette
nahtud vahetuks kokkupuuteks
siidame, kesknarvististeemi
(KNS) ega
keskvereringesiisteemiga.
Kasutamine vastupidiselt
sihtotstarbele.

MRT mééramata

CE-mérgis

Meditsiiniseade

Prescription only
(retseptikohustusega)

4046826;B;R005;01;ak;5L
4046826;B;R005;02;ak;5X
4046826;B;R005;03;ak;6A
4046826;B;R005;04;ak;6M

Kdik korduvkasutatavad
meditsiiniseadmed
paigaldamiseks.

Kirurgiliseks protseduuriks
ettenahtud
aplikatsiooniinstrument,

mida ei kasutata koos aktiivse
meditsiiniseadmega (tangid,
§abloonid, kaliibrid, sisestajad,
tihendajad, toukurid ja hoidikud),
mille ajutine kasutamine seisneb
painutamises, hoidmises, kujude
ja suuruste llekandmises ning
implantaatide ja
meditsiiniseadmete
sisestamises kirurgilistel
protseduuridel.
Meditsiiniseadmeid

tohivad kasutada ainult kirurgid,
kellel on piisav kogemus
aplikatsiooniinstrumentide
kasutusotstarbe ja funktsiooni
osas kirurgilistel protseduuridel
Kliinikutes ja praksistes.
Kasutamine ei sltu

patsiendi vanusest, kaalust,
tervislikust seisundist ega
rahvusest.
Aplikatsiooniinstrumente saab
pérast ettendhtud puhastus- ja
steriliseerimisprotsessi
korduskasutada.

Kasutatakse kirurgilistes
protseduurides muude
instrumentide ja implantaatide
paigaldamiseks.

Meditsiiniseadmed ei ole ette
nahtud vahetuks kokkupuuteks
slidame, kesknérvististeemi
(KNS) ega keskvereringesus-
teemiga.

Kasutamine vastupidiselt
sihtotstarbele.
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7 TOODETE TOOTLEMINE (PUHASTAMINE, DESINFITSEERIMINE JA STERILISEERIMINE)
7.1 Uldised péhialused

Koik tooted tuleb enne iga puhastada, i ida ja see kehtib eelkdige ka esmakord-
se kasutuse kohta pavas‘l tarnimist, ses‘t kdik tooted tarnitakse i ine ja imine pérast
transpordi iseerimine parast Tohus ine ja desil imine on
efektiivse steriliseerimise u\ullne eells P\dage oma vas‘lu(use raames sl\mas et toodete steriilsuse tagamiseks
- ja dtteliselt ainult piisavalt seadme- ja toote-
iifil meetodeid, et id seadmeid (puhastus- adeslnfllseerlm\sseade (RDG), sterilisaator
jms) i ja ning et vali itest peetakse kinni iga
tsiikli puhul.
Pidage juba silmas, et koguksite eraldi ega asetaks neid steriliseerimisaluse-

le tagasi, et valnda vamsmud sierlllseenmlsaluse suuremat saastumist.
iinis sorteerige need seejérel uuesti steriliseerimisalusel ja sterili-

seerige seejdrel téielikult varustatud steriliseerimisalus.

Lisaks jérgige oma asukohariigis kehtivaid digusakte ja arstipraksise vdi haigla hiigieenieeskirju.
Juhis:

Tooteid tohib eranditult kasutada koolitatud erialapersonal.

Tootlemist tohib 1abi viia amul( kuul\lamd toodete (Zsvay/
Kliiniku itsiinit (AEMP) voi Kliinik voi vastutavad ka
ndutava valiku ja

Pidage silmas mone toule kohta kehtivaid kdrvalekalduvaid ja/voi talendavald noudeid tabelis ,Erijuhised”.

7.2 Puhastamine ja desinfitseerimine

Pdhialused

Puhastamiseks ja desinfitseerimiseks tuleks voimaluse korral kasutada mehaanilist meetodit (RDG (puhastus- ja des-
infitseerimisseade)). Manuaalset meetodit tuleks kasutada — ka ultrahelivanni kasutamisel (sagedusala 35 kHz) — olu-
liselt vaiksema tohususe ja reprodutseeritavuse tottu ainult siis, kui mehaaniline meetod pole Kattesaadav voi vastavalt
siseriiklikele nduetele (nt Saksamaal kriitilistele B-toodetele tingimata mehaaniline meetod). Eeltodtlus tuleb Iabi viia
molemal juhul.

Puhastus- vdi puhastus- ja desinfitseerimisvahendite tootja poolt esitatud kontsentratsioonidest, temperatuuridest ja
mojumisaegadest ning iileloputamise nouetest tuleb tingimata kinni pidada.

Kasutage ainult vérskelt valmistatud lahuseid, ainult steriilset VOI (max 10 i ning

vaest (max 0,25 iinil vett (nt vesi) voi ainult pehmet,
puhast ja ebemevaba lappi (tahelepanu: ettevaatust karedate pindade, keermete, teravate servade vms toodete puhul,
mille kiilge vdivad lapiosakesed kinni jaadal) ja/vi filtreeritud ohku.

Eelt6étlus

Jame mustus tuleb toodetelt eemaldada vahetult parast kasutamist 2 h jooksul). Kui kestuse
voi organisatoorsete aspektide tottu ei saa sellest ajast kinni pidada, peab kasutaja omal vastutusel kindlaks madrama ja
valideerima meetmed, et valtida mustuse kuivamist:

Protsess:

1. Viotke tooted lahti nii palju kui voimalik (vt spetsifilist lahtivotmis-/montaazijuhendit).

2. Loputage tooteid vahemalt 1 min voolava vee all (temperatuur < 35 °C/95 °F). Liigutage likuvaid detaile eelloputamisel
vahemalt kolm korda edasi ja tagasi. Kui asjakohane (vt labelll LHErij uhlsed“)

iy
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MEDITSIINISEADMETE TOOTLEMINE (PUHASTAMINE, DESINFITSEERIMINE JA STERILISEERIMINE

— et iileloputamiseks kasutatakse ainult steriilset voi (max 10 ning (max 0,25 7.5 Kontroll
jinidihil vett (nt Gl vesi), KOI'IVOHIQE kmkl Ieoteni pérast ist voi I infi imi iooni, pindade, eraldunud
ohku fil (olivaba, bakteri- ja ning et RDGd kon- kildude, ja varvumiste suhtes ning tooted arvulist piirangut vt pea-
trollitakse ja kalibreeritakse regulaarselt tiikist , Korduskasutatavus“). Veel maardunud tooted tuleb uuesti puhastada ja desinfitseerida.

- i valikul tuleb poorata sellele,

— et see on pdhimétteliselt sobilik meta\hdesl ja plastidest meditsiiniseadmete puhastarmseks

et —kui ei kasutata termilist — téiendavalt sobilikku desinfits
rimisvahendit (nt VAH/DGHM vdi FDA/EPA heakskiit/luba/registreerimine vdi CE-margis) ning et see iihildub kasutatava
puhastusvahendiga ning

7.6 Hooldus

Pange lahtivdetud tooted uuesti kokku (vt spetsiifilist lahtivotmis-/montaazijuhendit).

Instrumendidlisid voi ~médret ei tohi kasutada.

Erand (ainult spetsiaalsete meditsiiniseadmete puhul, vt tabelit , Erijuhised*, mltle implantaatide puhul):

— et kasutatavad kemikaalid iihilduvad toodetega (vt peatiikki , Materjali vastupidavus*). Liigendite olnam\sel tuleb silmas pidada, el ainult i (va\geoh |Ima mis — vittes
Puhastus- ja vajaduse korral desinfitseerimisvahendi tootja poolt esitatud i i ja arvesse imis i —on lubatud ja millel on kontroll-
mdjumisaegadest ning ileloputamise nduetest tuleb tingimata kinni pidada. itud bioiihilduvus ning mida kasutatakse liigenditel ainult véikses koguses.

Protsess:

1. Vétke tooted lahti nii palju kui voimalik (vt spetsiffilist lahtivtmis-/montaaZijuhendit).

2. Asetage lahtivoetud tooted RDG-sse. Pidage seejuures silmas, et tooted ei puutu iiksteise vastu. Kui asjakohane (vt
tabelit , Erijuhised*): aktiivset lbil RDG i kaudu.

3. Kaivitage programm.

Samm Nimetus Meedium Temperatuur [°C] Kestus [min]
1 Eelloputus Vesi <30 1
2 Tihjendamine - - -
3 F Aluseline 55 10

Neodisher MediClean forte (Dr.

Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)

kontsentratsioon: 0.2 — 1% (vastavalt

puhastusvahendi tootja andmetele)
4 Tiihjendamine - - -
5 Loputamine Deioniseeritud vesi <30 1
6 Tiihjendamine - - -
7 Desinfitseerimine | - 95 5

(termiline)

8 Kuivatamine Kuum 6hk 100 25

4. Unendage RDG lahti ja votke tooted pérast programmi I6ppu valja.

5. Kontrollige ja pakkige tooted voimalikult kohe pérast valjavotmist (vt ,Kontroll“, ,Hooldus* ja ,Pakend*, vajaduse korral
pérast tdiendavat jarelkuivatamist puhtas kohasi

Toodete pohimdf sobivust tohusaks toendas sdltumatu, amet-
likult akrediteeritud ja tunnustatud (§ 15 (5) MPG) katselabor, kasutades RDG-d G 7836 CD (termiline desinfitseerimine,
Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) ning eelpuhastus- ja puhastusvahendit Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH
& Co. KG, Hamburg). Seejuures voeti arvesse eespool kirjeldatud meetodit.

7.7 Pakend

Sorteerige tooted j

Palun pakklge tooted vel Vvoi vaga suured tooled iihekordsetesse sterili-
voi mis vastavad ja nouetele

~ DIN EN ISO/ANSI AAMI IS0 11607 (USA jaoks: FDA luba)

—Sobib aurusteriliseerimiseks (temperatuuritaluvus kuni vahemalt 138 °C (280 °F) piisav auruldbilaskvus)
— Toodete voi liseerimi ite piisav kaitse i eest

— Regulaarne hooldus vastavalt tootja andmetele (steriliseerimiskonteiner)

- i kaalu 10 kg steriliseeri i kohta ei tohi iiletada.

7.8 Steriliseerimine

Steriliseerimiseks tuleb kasutada ainult

ole lubatud.

Aurusteriliseerimine

- i i (piisava )

— Aurusterilisaator vastavalt standardile DIN EN 13060/DIN EN 285 vdi ANSI AAMI ST79 (USA jaoks: FDA luba)

~ vastavalt standardile DIN EN 1SO 17665 (kehtiv 10/0Q s ja iifil
hindamine (PQ))

- maksimaalne steriliseerimistemperatuur 134 °C (273 °F; sh tolerants vastavalt standardile DIN EN ISO 17665)

loetletud muud sterili i ei

voimsuse

Riik Frakisioneeritud vaakummeetod Gravitatsioonimeetod
Saksamaa vahemalt 5 mintemperatuuril 134 °C (273 °F) pole lubatud*

USA vahemalt 4 min temperatuuril 132 °C (270 °F) kuivamisaeg vahemalt 20 min mitte soovitatav*

F vahemalt 5 il 134 °C (273 °F) pole lubatud*

muud riigid véahemalt 5 min temperatuuril 132 °C (270 °F) /134 °C (273 °F) pole lubatud*

Toodete pohiméttelist sobivust tohusaks aurusteriliseerimiseks toendas soitumatu, ametlikult akrediteeritud ja Iunnusta—

C E 0297
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medicon s
MEDICON eG - Gansacker 15
D-78532 Tuttlingen - Germany
Tel.: +49 (0) 74 62 / 20 09-0
Fax: +49 (0) 74 62 / 20 09-50
Email: sales@medicon.de
Internet: www.medicon.de

o

Siimbol Tahendus

Tootja

Tootmiskuupéev

Tootmispartii number, partii

@ MRT maaramata
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Prescription only (retseptikohustusega)

Artikli number

Mittesteriilne

Tahelepanu

= >

Jargige kasutusjuhendit

1. Kui kasutate selleks (nt tookaitsealastel pdhjustel) puhastus- |a desmfeklsmomvahendn siis pldage palun
silmas, et see oleks aldehiiiidivaba (vastasel juhul vere (nt
VAH/DGHM vdi FDA/EPA heakskiit/luba/registreerimine vdi CE-mérgis), toodete desinfitseerimiseks sobilik ja
toodetega iihilduv (vt peatiikki ,Materjali vastupidavus”). Palun pidage silmas, et eeltdotiusel kasutatav
desinmseerim\svahend on ette néhtud ainult isikukaitseks ega saa asendada hilisemat — parast teostatud

tud (§ 15 (5) MPG) Katselabor, kasutades aurusterilisaatorit HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund),

74
Kasutatava puhastus- ja desmfeklsloumvahendl valikul tuleb tahelepanu pddrata sellele, titud vaakummeetodit ning LANTON MEDOIL-i.
— et see on pohimatteliselt sobilik metallidest ja plastidest R y i Seejuures voeti arvesse tiliipilisi tingimusi Kliinikus ja arstipraksises ning eespool kirjeldatud meetodit.
_ et ‘sobib. (e teki vahtu), tod e\ ole pdhiméttelis Iubatud Llsaks sellele drge kasulage kuuma 6hu steriliseerimist, kiirguss-
_— i tseerimi it (nt VAH/DGHM vGi FDAVEPA registree- vi ega
rimine vi CE-margis) ning et see iihildub kasutatava puhastusvahendiga ja 7.9 Ladustamin
- et kasutatavad kemikaalid uhllduvad toodetega (vt peatiikki ,,Mater]all vastupidavus®). -9 Ladustamine o o
Vimaliku vigastus- ja tuleb jargida id tookaitse- Pérast steriliseerimist tuleb tooted asetada kuivalt ja tolmuvabalt steriliseerimispakendisse.

meetmeid (nt kaitseriietus, kaitseprillid, kindad, ruumiohu filtreerimine) vastavalt riiklikele nouetele (nt Saksamaal TRBA
250)

Puhastus- ja desinfitseerimisvahendi tootja poolt esitatud ja
ning Gleloputamise nduetest tuleb tingimata kinni pidada. Kasutage ainult varskelt valmistatud lahuseid, ainult steriilset
VoI i (max 10 ning ini (max 0,25 il vett (nt vesi/
kérgpuhastatud vesi) véi kuivatamiseks ainult pehmet, puhast ja ebemevaba lappi (tahelepanu: ettevaatust karedate
pindade, keermete, teravate servade vms toodete puhul, mille kiilge vivad lapiosakesed kinni jadda) ja/voi filtreeritud
ohku.

1. Vitke tooted lahti nii palju kui voimalik (vt spetsiffilist lahtivotmis /mumaazuuhendwli
2. Asetage lahtivoetud tooted etteantud mojumisajaks piisavalt suurde i, mis pole veel akti-

Loputage toodete kdiki luuminaid vahemalt kolm korda ja maht sdltuvad 60nsu- Brofsess:
sest).
3. Asetage lahtivoetud tooted etteantud piisavalt suurde i, mis pole veel

aktiveeritud), nii et lcoted on téielikult kaetud. Pldage see]uures sllmas et looted ei puulu liksteise vastu. Toetage eelpu-
hastust kdigi sise- ja vé téieliku alguses, vt tabelist , Erijuhised*). Kana-
lite harjad peavad olema veidi suuremad vastava kanali siseldbimdddust; harjavarre pikkus peab olema vahemalt sama

pikk kui kanal. Liigutage liikuvaid detaile eelpuhastamisel vahemalt kolm korda edasi ja tagasi. Kui asjakohane (vt tabelit
Erijuhised”): Loputage toodete kdiki luuminaid vahemalt kolm korda ja Iopus (abi id ja mi maht

veeritud), nii et tooted on taielikult kaetud. Pidage seejuures silmas, et tooted ei puutu iiksteise vastu. Toetage puhasta-
mist, harjates sise- ja vélispinnad pehme harjaga téielikult puhtaks. Kanalite harjad peavad olema veidi suuremad vastava
kanali siseldbimdddust; harjavarre pikkus peab olema vahemalt sama pikk kui kanal. Liigutage liikuvaid detaile puhasta-
misel mitu korda edasi ja tagasi. Kui asjakohane (vt tabelit , Erijuhised”): Loputage toodete kdiki luuminaid vahemalt viis
korda mojumisaja alguses vdi Iopus (abiy ja maht séltuvad Bonsusest).

soltuvad loputatavast GGnsusest).

4. Akt ultraheli uueks (kuid mitte vahem kui 5 min).

5. Seejérel vtke tooted eelpuhastusvannist vélja ja loputage need pdhjalikult veega vahemalt kolm korda (vahemalt 1 min)
lile. Liigutage liikuvaid detaile iileloputamisel vahemalt kolm korda edasi ja tagasi

Kui asjakohane (vt tabelit , Erijuhised):

3. Akil ultraheli uueks (kuid mitte vdhem kui 5 min).

4. Seejérel votke tooted puhastusvannist valja ja loputage need péhjalikult veega véhemalt kolm korda (vahemalt 1 min)
lile. Liigutage liikuvaid detaile iileloputamisel mitu korda edasl ja tagasi. Kui asjakohane (vt tabelit , Erijuhised”): Loputage
toodete koiki luuminaid véihemalt viis korda (abi maht sdltuvad Gonsusest).

5. Kuntml\lge !ooteld (vt peatiikki , Kontroll“ ja ,,Hooldus“)

Loputage toodete kdiki luuminaid vahemalt kolm korda (abit id ja maht sbltuvad oonsu-
sest).

Kasutatava puhastusvahendi valikul1 tuleb silmas pidada,

— et see on pohimdtteliselt ette ndhtud metallist ja plastidest
- et on ette nahtud i (ei teki vahtu),

— et puhastusvahend (ihildub toodetega (vt tabelit ,Materjali vastupidavus®).

7.3 Mehaaniline puhastus/desinfitseerimine [RDG (puhastus- ja desinfitseerimisseade)]

— RDG valikul tuleb tahelepanu pdorata sellele,

— et RDG tohusus on pahimétteliselt kontrollitud (nt DGHM vdi FDA heakskiit/luba/registreerimine vdi CE-mérgis vastavalt
DIN EN IS0 15883),

et voimaluse korral termiliseks programmi (A0-\ vaanus > BDDD Vi —

6. Asetage lahtivoetud, puhastatud ja kontrollitud tooted etteantud majumisajaks desinfitseerimisvanni, nii et tooted on
taielikult kaetud. Pidage seejuures silmas, et tooted ei puutu iiksteise vastu. Liigutage liikuvaid detaile desinfitseerimisel
mitu korda edasi ja tagasi.

Kui asjakohane (vt 1abe||( L Erijuhised*): Loputage toodete kdiki luuminaid vahemalt viis korda mdjumisaja alguses voi
Iopus (abit ja maht soltuvad 00nsusest).

7. Seejérel vitke tooted desinfitseerimisvannist vélja ja loputage need pdhjalikult veega vahemalt viis korda (véhemalt 1
min) iile. Liigutage likuvaid detaile ileloputamisel mitu korda edasi ja tagasi

Kui asjakohane (vt peatiikki ,Erijuhised“): Loputage toodete kdiki luuminaid véhemalt viis korda (abivahendid ja minimaal-
ne maht soltuvad loputatavast 6onsusest).

8. Kuivatage tooted filtreeritud suruhuga labi-/véljapuhudes.

9. Pakk\ge tooted vdimalikult kohe pérast véljavdtmist (vt peatiikki ,Pakend“, vajaduse Korral pérast téiendavat jarel-
ist puhtas kohas).

vanemate seadmete puhul — vahemalt 5 min temperatuuril 90 °C/194 °F) (keemilisel
rimisvahendi jaakide oht toodetel),

- et kasutatav programm soblb loodetele ja sisaldab pnsava\t (vahema\l kolm i i pa-
rast (voi kui voi soovitatav, et véltida thusalt
detergendijadke),

Toodete pohimattelist sobivust tohusaks toendas sdltumatu, amet-
likult akrediteeritud ja tunnustatud (§ 15 (5) MPG) katselabor, kasmades eelpuhastus- ja puhastusvahendit Cidezyme/
Enzol ja desinfitseerimisvahendit Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Seejuures vdeti arvesse eespool
kirjeldatud meetodit.

7.10 Materjali vastupidavus

Pldage puhastus ja desm!eklslnomvahend\le valikul silmas, et ei sisalduks jargmisi koostisosi:

- ja ivad happed (minil lubatud pH-védrtus 5,5)

- Il alused iline (max Iubatud pH-vaértus 8,5), tingimata ndutav alumiiniumist voi
muudest leelise suhtes tundlikest materjalidest toodete korral, v\ tabelit ,Erijuhised) vdi aluseline puhastusvahend
(max lubatud pH-vértus 11) soovitatav

— Orgaanilised lahustid (nt alkoholid, eetrid, ketoonid, bensiinid)

Okstideerijad (nt vesinikperoksiidid)

— Halogeenid (kloor, jood, broom)

- Aromaatsed/halogeenitud siisivesinikud

Airge puhaslage kunag\ tooteid, id ega iseerimis i jade voi i Uh-
tegi toodet, ega ei tohi asetada korgemate temperatuuride katte kui 138°C
(280 °F).

7.11 Korduskasutus
Tooteid saab korduskasutada — vajallku hoolsuse Korral ja kui need pole kahjustatud ega madrdunud; iga sellest ulatus-
likuma voi jalvei mé; toodete ise eest vastutab kasutaja. Eiramise korral
on vastutus vélistatud.

7.12 Ohutus- ja hoiatusjuhised

— Pidage silmas, et kogu tootlusprotsessis kasutatav varustus on kvahfltseemud Ja tootja nuueie jargi hooldalud

Vigastus- ja infektsioonioht transpordipakendi korral teravate voi

Samuti personali hooletuse korral manuaalse puhastus- voi demontaaziprotsessi ajal, puhastus- ja desinfitseerimisse-

adme laadimiskaru téitmisel vi tiihjendamisel.

— Parandusmeetmeid tohib rakendada ainult tootja. (Tahelepanu: vastasel juhul saab parandustdd tegijast automaatselt
vastutav tootjal)

- i ite voi VoI punastus ja desmﬂtseenmlsseadmem (ka ultra-
heliseadmete) ebasobival laadimisel voib itsiini jaada to jaake.

— Ultrahelibasseinis puhastamisel tuleb jérgida selleks kohalduvaid pdhireegleid (mitte liiga suur koormus, gaasiérastus
jms).

~ Tali 1 &i tohi pdhjustada taas- voi osas tuleb raken-
dada regulaarseid hiigieenimeetmeid.

- i (nt heli pinnad bi peegeld-
usaste voib ladestiste, Voi ioonide tottu véheneda ja ildil vahem

— Elektrikiirgus: Magnetresonantsiga ihilduvad siisteemid véivad oma omaduste muutm\sega magnetiseerimise voi
sisemiste takistuste muutmise teel tekitada artefakte voi kudesid pgo-
risvoolude induktsiooni kaudu.

— Kuivatamiseks tuleb kasutada sobivaid, hiigieenil i itud ja meeidume.

Legend

2. Kui peale rukllke soovituste pdhjal madalamat veekvaliteeti piisavaks (nt Saksamaal KRINKO/RKI/BfArM-i
soovitus toimub see Teie

3. Vdhemalt kolm vaakumietappi

4. Gravitatsioonimeetodi kasutamine pole Euroopa Liidus lubatud. Vahem efektiivse grawla'smompm'sessl
kasutamine valjaspool Euroopa Liitu on lubatud ainult i
korral, see nouab oluliselt pikemaid steriliseerimisaegu ja tuleb kasutaja poolt toote-, seadme-, meetodi- ja
parameetrispetsiffiliselt valideerida.

5. Tegelikult ndutav kuivamisaeg soltub otseselt parameetritest, mille ainuvastutus lasub kasutajal (koor-
muse konfiguratsioon ja tihedus, sterilisaatori seisukord, ...) ning seetdttu peab selle méddrama kasutaja.
Sellegipoolest ei tohiks kuivamisajad jadda alla 20 min.
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(Geomeetrilised eriparad

Loputusmaht

Hari

lahti voetud,
loputage seest
viis korda &b,
harjake valjast ja
seest

lahti voetud,
loputage seest
vils Korda ldbi,
harjake valjast ja
seest

Spetsiaalne/téiendav toi

Demonteeritud
asetage valistoru
loputusvollile,
véikedetailid
vaikedetaili korvi
teistele
detailidele
standardkorv

Pakend

Steriliseerimine

Maksimaalne lubatud
tsiiklite arv

Klassifitseerimissoovitus
vastavalt KRINKO/RKI/
BfArM-i soovitusele (ainult
Saksamaa, sihtotstarbelise
kasutamise korral)
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Erijuhised
MPKO1-1 MPK03-1 MPK04-1 MPK05-1 MPKO7-1 MPK08-1 MPK11-1 MPK12-1 MPK13-1 MPK14-1 MPK16-1 MPK20-1 MPK20-2 MPK21-1 MPK22-1 MPK23-1 MPK24-1
F F F F F LuerLockiga Pikema/kitsama Vdga segmenteeritud Pikema/kitsama Véga kitsaste segmenteeritud Iseavanevad Tooted liigendiga, Tooted Isesulguvad Laialisuruja
(i (! () (] toruvdlli tooted lihtsa luumeniga lihikese/laia tooted lihtsa luumeniga B6nsustega tooted p ] liigendiga / liigendinstrumendid lahtivoetav
tooted (standardne) tooted tooted (standardne) tooted tooted demontaaZ pole tooted rongasluumenig pikemate/kitsast tooted tooted It kitsaste rongakujuliste liugpindadega keermega
demontaaZ (standardne) demontaaz (standardne, mitte Kaitsekiibaraga voimalik Luer/LuerLock a tooted e rongakujuliste Oliivikujulise LuerLockita, il ja 0
puhastamiseks/desinf otsene hendus puhastamiseks/de loputatav) loputustihenduseg LuerLockita kaniiilidega loputusvoolikuga avatud mehhanismiga sisemine
itseerimiseks voimalik pole voimalik sinfitseerimiseks a (LuerLock) pole DemontaaZ Demontaaz minimaalselt demontaaz
otsene tihendus pole voimalik vahetu demontaaZ voimalik puhastamiseks/desin
voimalik (ihendus pole vdimalik fitseerimiseks voimalik otsene
s voimalik s voimalik (ihendus pole vdimalik
otsene Uhendus otsene hendus
pole voimalik pole voimalik
50 ml (iihekordne 50 ml (ihekordne 5 ml (ihekordne stistal) nfa 10 ml (iihekordn siistal) 10ml 5 ml (ihekordne 50 ml nfa 50 ml 10ml 50 ml (iihekordne n/a nfa na n/a nfa
siistal) pealepandud siistal) (Uhekordne siistal) siistal) (iihekordne (iihekordne (tihekordne stistal)/ loputuspiistol
kaniiliga loputuspiistol stistal)/loputuspstol siistal) / slistal)
(pimeluumeni loputuspuistol
tagasiloputus)
jad jad ji pikad
pikk hari (pikkus pikk hari (pikkus pikk hari (pikkus painduv pikk hari harjad (pikkus > 510 pikk hari
>320 mm, >320 mm, > 510 mm: (pikkus = 700 mm, Iabimdot u 4 ja 5 mm) (pikkus > 400 mm;
labimact u 6 mm) 1abima6t u 4 mm) labimdct u 4 mm) mm, labimddt u 4 mm labimddt u 12 mm)
D D Harjake véljast avage ja sulgege Harjake véljast loputage seest Demonteerige Demonteerige harjake seest ja loputage seest Demonteerige harjake seest ja Demonteerige lahti voetud, Harjake valjast Harjake seest ja véljast, Demonteerige harjake
avage ja sulgege loputage seest viis avage ja sulgege viis korda, loputage seest viis korda loputage seest harjake seest ja valjast loputage seest viis korda I&bi, véljast loputage seest ja valjast harjake seest ja loputage haardetorud ja tiihimikest, avage ja sulgege viis korda, seest ja véljast
viis korda, korda Ibi, véljast, viis korda, sisestage vahemalt 5 )ihendus viis korda I&bi, véljast loputage seestja | vdhemalt 5 korda harjake véljast véahemalt 5 korda véljast loputage voolava veega labi, avage ja sulgege sisestage liigend liigutage vénta
sisestage liigutage traataasa sisestage ultrahelitodtiusel korda liigutage LuerLocki harjake seest ja véljast vahemalt (arge harjake seest ja véljast avage ja sulgege viis ultrahelitottiusel avatud vahemalt viis
ultrahelitt6tiusel viis korda edasitagasi ultrahelitdétiusel avatud liigendit viis kaudu), harjake valjast 5 korda seest!) véahemalt 5 korda liigendit viis korda, korda, sisestage positsioonis (lukustuse korda leotamise ja
avatud positsioonis avatud positsioonis positsioonis korda leotamisel véljast sisestage ligend liigend puudumisel hoidke liigendit loputamise ajal
ja loputamisel i (imber lahti
avatud avatud
terasest traataasaga)
lahti vdetud, loputage Demonteeritud loputage seest viis avage ja sulgege avage ja sulgege harjake valjast, loputage seest Demonteeritud Demonteeritud harjake seest ja loputage seest Demonteeritud Harjake seest ja lahti voetud, Harjake valjast Harjake seest ja véljast, Demonteeritud harjake
seest viis korda Iabi, avage ja sulgege korda labi, valjast, viis korda, sisestage viis korda, loputage seest viis korda loputage seest harjake seest ja valjast viis korda I&bi, harjake seest ja véljast, avage ja liigend, avage ja ja tihimikest, avage ja sulgege viis korda, seest ja valjast,
harjake valjast ja viis korda, liigutage traataasa ultrahelitdotiusel sisestage véhemalt 5 )ihendus viis korda I&bi, véljast loputage seest harjake véljast véljast, loputage sulgege viis korda, sulgege viis korda, avage ja sisestage liigend liigutage vénta
seest sisestage viis korda edasitagasi avatud positsioonis ultrahelitootiusel korda, ligutage LuerLocki harjake valjast loputage seest ja vahemalt 5 korda seest ja valjast sisestage sisestage ligend sulgege viis korda, ultrahelitodtiusel avatud vahemalt viis korda
ultrahelittotiusel avatud positsioonis liigendit viis Kaudu), harjake véljast vdhemalt véhemalt 5 korda ultrahelibasseinis ultrahelitsotlusel sisestage positsioonis (lukustuse: leotamise ja loputamise
avatud positsioonis korda leotamisel véljast 5 korda tootlemisel lahtivoetud avatud positsioonis liigend puudumisel hoidke liigendit ajal
ja loputamisel seisundis ultrahelitodtiusel kaepidemete timber lahti
avatud positsioonis kummilindi/roostevabast
terasest traataasaga)
lahti vetud, loputage Standardne Standardne Standardkorvis Unendus Uhendus Uhendus D D L Di Asetage , liigendi
seest viis korda I&bi, demonteeritud demonteeritud loputustihendusega loputusiihendus LuerLocki kaudu standardkorv, korv véikestele 6 Kasutage loputusritva standardkorv, lahtivoetud, liigendi sisestamine avatud demonteeritud
harjake valjast ja €ga suuosa lileviskehtilss detailidele kaniiilitud detailidele, stants lahtivoetud liigendi (lukustuse
seest avatud vaikedetailikorvis standardkorvi teistele detailidele seisundis avatud positsioonis avatud puudumisel hoidke liigendit
positsioonis loputuskorvile. positsioonis kaepidemete timber lahti
kummilindi/roostevabast
terasest traataasaga
Monteerige lodvalt, pange uuesti monteerige uuesti Silmus tagasi Standardne Méérige pange uuesti pange uuesti peaaegu méaarimine pole maarimine pole pange uuesti kokku, médrige liigendeid monteerige mitte taielikult médrige liigendeid kergelt Maarimine
médrige sisemist volli kokku méarimine (ainult loputustraat, nihutatud toimimisviis: liigendeid, kokku, kokku, maarige suletud, kuid lubatud lubatud médrige koiki ja liugpindu vastavalt (haardetorud) suletud, méadrige avatud positsioonis pole lubatud
ja keeret pole lubatud mitte kaitsekiibar maérimine pole Médrige ligendit, sulgege avatud maérimine pole keeret ja ikka veel veidi liikuvaid detaile (GA572800 nduetele madrige liigendeid liigendeid ja
loputusiihendusele), lubatud avage Luer-Locki lubatud sisemisi volle lodvalt spindli keeret
méarimine loputusvoolikul suuosa monteeritud,
pole lubatud olev kilbar, médrige keeret
asetage
kaitsekiibar peale
lodvalt Standardne Standardne médritud Standardne Monteeritud, peaaegu Standardne Standardne Monteeritud (mitte Steriliseerimine Monteeritud mitte taielikult kergelt avatud positsioonis Monteeritud
médritud (ainuit toimimisviis: kaitsekiibar maaritud suletud, kuid laadimis- ega monteeritud Maaritud suletud liigendid maaritud
loputustraat, mitte Kaitsekiibar peal, avatud, suuosa ikka veel veidi koonuseosa) seisundis
kaitsekiibar avage suletud lodvalt médritud
loputusiihendusele) loputusvoolikul monteeritud,
olev kiibar, mééritud

Kui talitluskontroll on kasutaja poolt teostatud kaebusteta ja mérgistus, sh kodeering on loetav, voib meditsiiniseadet vastavalt sellele valideeritud to6!

Krittiline B

suuosad suletud

arvukas piirang ei ole meie poolt teostatud uuringute ja nende tulemuste pdhjal ndutav.
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Upute za uporabu i instrukcije za reprocesiranje treba pazljivo
EI}] roCitati prije klinicke uporabe i sacuvati ih na sigurnom i
pristupaénom mjestu.
Navedene
¢ jjell

napomene moraju uvazavati. Na etiketi na proizvodu
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KAZALO

1 Opce upute za sigurno rukovanje

2 Moguce komplikacije

3 MRT napomena

4 Uporaba i rukovanje

5 Ogranicenja pri ponovnoj upotrebljivosti (trajnost)

6 Servis

7 Reprocesiranje (¢iS¢enje, dezinfekcija i sterilizacija) proizvoda
8 Jamstvo

9 Odlaganje u otpad

10 Tumacenje simbola i piktograma

11 Osnovni UDI-DI / Opis / Namjena / Indikacija / Kontraindikacija

1 OPCE UPUTE ZA SIGURNO RUKOVANJE
— Medicinski se proizvodi mogu ponovno upotrijebiti, isporucuju se

& nesterilizirani te ih stoga treba o€istiti, dezinficirati i sterilizirati shodno

uputama navedenim u dijelu o reprocesiranju prije prvog koristenja.

— Proizvodom i priborom smiju upravljati i koristiti ih iskljucivo osobe koje imaju
potrebnu obuku, znanje ili iskustvo u vezi s kori§tenjem, kontrolom funkcija te
ciscenjem/sterilizacijom.

— Korisnik i odgovarajuce struéno osoblje obvezuju se da ce se upoznati s
proizvodima prije njihovog koristenja.

— Procitajte upute za uporabu i postupajte u skladu s njima.

— Proizvod koristite iskljucivo namjenski (pogledajte dio ,Namjena“).

— Ocistite novi uredaj nakon $to uklonite transportnu ambalazu i prije prve
sterilizacije

— Novi ili nekori$teni proizvod ¢uvajte na suhom, ¢istom i zasticenom mijestu.

— Prije svakog koristenja, kvalificirano stru¢no osoblje mora:

— Vizualno pregledati: ima li neucvrscenih, savijenih, polomljenih, potrganih,
istro$enih i slomljenih dijelova.

— Provjeriti ispravnost.

— Nemojte Koristiti oSteceni ili neispravni proizvod. Ostecene proizvode smjesta
izdvojite ili ih posaljite servisnom centru navedenom u ovim uputama za
uporabu.

— Ostecene pojedinacne dijelove odmah zamijenite originalnim rezervnim
dijelovima.

— Sve medicinske proizvode koje je moguce rastaviti treba rastaviti radi
reprocesiranja i sterilizacije.

— Sve ozbiljne incidente koje se jave u vezi s proizvodom treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drZzave clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.

2 MOGUCE KOMPLIKACIJE

A

3 MRT NAPOMENA

Uporaba medicinskih proizvoda u blizini MRT predstavlja opasnost.
@ Pojedinacni se medicinski proizvodi tijekom primjene tih postupaka
ne smiju nalaziti u neposrednoj blizini uredaja.

U slu¢aju nefunkcionalnih ili pogresno pripremljenih medicinskih
proizvoda, mogu nastati komplikacije.

4 UPORABA | RUKOVANJE
Za pravilan odabir medicinskih proizvoda odgovoran je kirurg.
A Medicinski proizvodi za viSekratnu uporabu podlozni su habanju i
mehanickim opterecenjima ¢ak i kod normalne uporabe, a osobito u
slucaju primjene prekomjerne sile.
Koristite iskljucivo onaj pribor i instrumente koje posebno predvida tvrtka
MEDICON eG, kako biste izbjegli rizike povezane s kompatibilno$c¢u proizvoda.
5 0GRANICENJE PONOVNE UPOTREBLJIVOSTI
Kraj vijeka trajanja viSekratnih medicinskih proizvoda odreduje se na temelju

istroSenosti i ostecenja koja se jave uslijed koritenja i reprocesiranja.
Medicinski proizvodi za viSekratnu uporabu podlozni su habanju i mehanickim

Medicinski proizvodi ne smiju se koristiti protivno njihovoj svrhi i namjeni.

opterecenjima ¢ak i kod normalne uporabe, a osobito u slu¢aju primjene
prekomjerne sile. Pazljiv pregled i funkcionalno ispitivanje medicinskog proizvoda
prije uporabe najbolji je naéin za utvrdivanje kraja vijeka trajanja medicinskog
proizvoda. Kako bi se sprijecili kvarovi ili mehanicka ostecenja medicinskih
proizvoda tijekom operacije, kvalificirano strucno osoblje im prije svake uporabe
mora provjeriti mehanicku neo$tecenost, punu funkcionalnost kao i ima li ikakvih
deformacija.

Naznake ostecenja i pohabanosti visekratnog medicinskog proizvoda mogu, bez
ogranicenja, ukljucivati koroziju (tj. hrdu, tockasto korodiranje), promjenu boje,
prekomjerne ogrebotine, naprsline, istrosena mjesta i pukotine. Neispravni
medicinski proizvodi, medicinski proizvodi s 0znakama koje ne mogu procitati ni
ljudi niti strojevi, brojevi dijelova koji nedostaju ili su uklonjeni (pohabani), oSteceni
i pretjerano istro$eni dijelovi ne smiju se koristiti i moraju se zamijeniti, popraviti ili
odloZiti u otpad.

6 SERVIS
Za servis i popravak obratite se svom nacionalnom predstavnistvu tvrtke
MEDICON €G.

7 REPROCESIRANJE (CISCENJE, DEZINFEKCIJA | STERILIZACIJA) MEDICIN-
SKIH PROIZVODA

Za detaljnu i specificnu pripremu (CiScenje, dezinfekcija i sterilizacija)
A proizvoda, pogledajte valjani MPK u odjeljku ,Posebne upute®:

Ovdje cete pronaci jednu od sljedecih uputa za reprocesiranje, imajte na
umu posebne upute za reprocesiranje vaseg proizvoda:
MPKO1-1/MPK03-1/ MPK04-1 / MPK05-1 / MPKO7-1 / MPK08-1
MPK11-1/MPK12-1/ MPK13-1/ MPK14-1/ MPK16-1 / MPK20-1
MPK20-2 / MPK21-1/ MPK22-1 / MPK23-1 / MPK24-18

8 JAMSTVO
POZOR: Prema americkom zakonu se ovaj proizvod u SAD smije
A prodavati iskljucivo lijecnicima ili bolnicama odnosno na odgovarajuci
recept.
U slucaju oprecnosti izmedu njemacke i inacice ovih uputa za uporabu koja nije
njemacka, mjerodavna je iskljucivo njemacka inacica. Vrijedi samo posljednje
revidirano stanje uputa za uporabu. Zbog neprestanog tehnickog razvoja, sadrzaj
ovih MEDICON eG uputa za uporabu redovito se aZurira. Postarajte se da koristite
aktualnu inacicu. Ispisuje se datum verzije doticnog izdanja uputa za uporabu. Tvrtka
MEDICON eG ne preuzima nikakvu odgovornost za Stete koje nastanu uslijed ne-
pravilne uporabe, nepravilnog postoperativnog ponasanja, njege, odrzavanja ili ne-
pridrzavanja ograni¢enja uporabe i ostalih navoda iz uputa za uporabu.
Odgovornost za nedostatke tvrtke MEDICON eG takoder se ne odnosi na izmjene
ni popravke proizvoda bez prethodnog pismenog pristanka tvrtke MEDICON eG
kao ni na popravke koje ne izvode radionice koje je tvrtka MEDICON eG za to
ovlastila ili MEDICON servis za popravak.

9 ODLAGANJE U OTPAD

Kako bi se izhjegao rizik od inficiranja trecih strana, medicinski se proizvodi moraju
ocistiti i sterilizirati prije odlaganja u otpad. Uz to se medicinski proizvodi moraju
odlagati u za to predvidene i odgovarajuce oznacene spremnike kako bi se
sprijecila opasnost da se trece strane njima porezu.

Pri odlaganju viSekratnih medicinskih proizvoda moraju se postivati mjerodavni
nacionalni propisi!

iy

f

UPORABU INSTRUKCIJE

R only

10 TUMACENJE SIMBOLA | PIKTOGRAMA

Simbol

=

Znacenje

Proizvodac

Datum proizvodnje

Broj proizvodne serije, Sarza

& >

o

Broj artikla

Nije sterilno

Pozor

Obveza uvazavanja uputa za uporabu

11 OSNOVNI UDI-DI / OPIS / NAMJENA / INDIKACIJA / KONTRAINDIKACIJA

Osnovni UDI-DI

Opis

Namjena

Indikacija

Kontraindikacija

4046826;B;R001;01;ag;2U
4046826;B;R001;02;a0;37
4046826;B;R001;03;ag;3J
4046826;B;R001;04;ag;3V
4046826;B;R001;05;a0;48

Svi viSekratni medicinski proiz-
vodi za rezanje tkiva i kostiju.

Instrument koji se ne koristi
skupa s aktivnim medicinskim
proizvodom, a namijenjen je
kirurskom zahvatu

(8kare, nozevi, igle/sila, klijesta
za rezanje i trokari), Cija je
priviemena uporaba za rezanje
tkiva i kostiju tijekom kirurskih
zahvata. Medicinske

proizvode smiju Koristiti
iskljucivo kirurzi s dovoljnim
iskustvom u pogledu svrhe i
funkcije instrumenata

prilikom kirur$kih intervencija u
klinikama i ordinacijama.
Proizvod se koristi na
pacijentima neovisno o dobi,
tezini, zdravstvenom stanju ili
nacionalnosti.

Kirurski se instrument moze
ponovno upotrijebiti nakon $to
se provedu odgovarajuci
postupci ¢iscenja i

sterilizacije.

Primjena u kirurskim zahvatima
za rezanje ili uklanjanje tkiva.

Medicinski proizvodi nisu
predvideni za izravni kontakt sa
srcem, sredisnjim Zivéanim
sustavom (CNS) ili sredisnjim
krvozilnim sustavom.
Nenamjenska uporaba.

4046826;B;R002;01;ah;3J
4046826;B;R002;02;ah;3V
4046826;B;R002;03;ah;48
4046826;B;R002;04;ah;4K
4046826;B;R002;05;ah;4W
4046826;B;R002;06;ah;59

Svi viSekratni medicinski proiz-
vodi za pridrZavanje tkiva i kosti-
ju.

Instrument koji se ne koristi
skupa s aktivnim medicinskim
proizvodom, a namijenjen je
kirurSkom zahvatu

(klijesta, pincete, stezaljke,
kopce, omce), Cija je priviemena
uporaba drzanje tkiva i kostiju, u
slucaju iglodrzaca za drZanje
igala i pri kirurSkim zahvatima.
Medicinske proizvode smiju
Koristiti iskljucivo kirurzi s
dovoljnim iskustvom u

pogledu svrhe i funkcije
instrumenata prilikom kirurskih
intervencija u klinikama i
ordinacijama.

Proizvod se koristi na
pacijentima neovisno o dobi,
teZini, zdravstvenom stanju ili
nacionalnosti.

Kirurski se instrument moze
ponovno upotrijebiti nakon $to
se provedu odgovarajuci
postupci

CiScenja i sterilizacije.

Primjena u kirurSkim zahvatima
za drzanje tkiva.

Medicinski proizvodi nisu
predvideni

za izravni kontakt sa srcem,
sredi$njim ZivEanim sustavom
(CNS) ili sredi$njim krvoZilnim
sustavom.

Nenamjenska uporaba.

4046826;B;R003;01;ai;48
4046826;B;R003;02;ai;4K
4046826;B;R003;03;ai;4W
4046826;B;R003;04;ai;59
4046826;B;R003;05;ai;5L
4046826;B;R003;06;ai;5X

Svi visekratni medicinski proiz-
vodi za abrazivno skidanje tkiva i
kostiju.

Instrument koji se ne koristi
skupa s aktivnim medicinskim
proizvodom, a namijenjen je
kirurskom zahvatu

(dlijeta, osteotomi, $patule,
kirete, raspe (turpije), raspatoriji,
pile, svrdla, glodala, navojni
rezaci, probijaci i klijesta za
rezanje kostiju), Cija je
priviemena uporaba

abrazivno skidanje tkiva i kostiju
pri kirurskim zahvatima.
Medicinske proizvode smiju
Koristiti iskljucivo kirurzi s
dovoljnim iskustvom u

pogledu svrhe i funkcije
instrumenata prilikom kirurskih
intervencija u klinikama i
ordinacijama.

Proizvod se koristi na
pacijentima neovisno o dobi,
tezini, zdravstvenom stanju ili
nacionalnosti.

Kirurski se instrument moze
ponovno upotrijebiti nakon to
se provedu odgovarajuci
postupci ¢iscenja i sterilizacije.

Primjena u kirurSkim zahvatima
za abrazivno uklanjanje tkiva i
kosti.

Medicinski proizvodi nisu
predvideni za izravni kontakt sa
srcem, srediSnjim Zivéanim
sustavom (CNS) ili sredinjim
krvozilnim sustavom.
Nenamjenska uporaba.
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4046826;B;R004;01;aj;4W
4046826;B;R004;02;aj;59
4046826;B;R004;03;aj;5L
4046826;B;R004;04;aj;5X
4046826;B;R004;05;aj;6A
4046826;B;R004;06;aj;6M

Svi viSekratni medicinski proiz-
vodi za odmicanje, Sirenje i dilati-
ranje tkiva i kostiju.

Instrument koji se ne koristi
skupa s aktivnim medicinskim
proizvodom, a namijenjen je
kirurSkom zahvatu

(dilatatori, retraktori, rasirivaci,
kontraktori, kuke za rane,
disektori, elevatoriji, sonde), ¢ija
je priviemena uporaba Sirenje,
rastezanje i drzanje tkiva i
kostiju na udaljenosti pri
kirurSkim zahvatima. Medicinske
proizvode smiju koristiti
iskljucivo kirurzi s dovoljnim
iskustvom u pogledu

svrhe i funkcije instrumenata
prilikom kirurskih intervencija u
klinikama i ordinacijama.
Proizvod se koristi na
pacijentima neovisno o dobi,
teZini, zdravstvenom

stanju ili nacionalnosti.

Kirurski se instrument moze
ponovno upotrijebiti nakon to
se provedu odgovarajuci
postupci ¢iscenja i

sterilizacije.

Primjena u KirurSkim zahvatima
za odmicanje, Sirenje i dilatiranje
tkiva i kostiju.

Medicinski proizvodi nisu
predvideni za

izravni kontakt sa srcem,
sredi$njim Zivanim sustavom
(CNS) ili sredisnjim

krvozilnim sustavom.
Nenamjenska uporaba.

MRI nesigurno
CE oznaka
Medicinski proizvod

Prescription only (samo na recept)

4046826;B;R005;01;ak;5L
4046826;B;R005;02;ak;5X
4046826;B;R005;03;ak;6A
4046826;B;R005;04;ak;6M

Svi viSekratni medicinski uredaji
za primjenu.

Instrument za apliciranje koji se
ne Koristi skupa s aktivnim
medicinskim proizvodom, a
namijenjen je kirurSkom zahvatu
(Klijesta, predlosci, mjeraci,
postavljaci, potisnici, nabijaci i
drzaci), Cija je priviemena upora-
ba savijanje, drzanje, prijenos
oblika i veli¢ina te ugradnja
implantata i medicinskih
proizvoda pri kirurskim
zahvatima.

Medicinske proizvode smiju
koristiti iskljuivo kirurzi s
dovoljnim iskustvom u pogledu
svrhe i funkcije instrumenata za
apliciranje prilikom kirurskih
intervencija u klinikama i
ordinacijama. Proizvod se koristi
na pacijentima neovisno o dobi,
tezini, zdravstvenom stanju ili
nacionalnosti.

Instrumenti za apliciranje se
mogu ponovno upotrijebiti nakon
§to se provedu odgovarajuci
postupci ¢iscenja i sterilizacije.

Primjena u kirurkim zahvatima
za primjenu drugih instrumenata
iimplantata.

Medicinski proizvodi nisu
predvideni za izravni kontakt sa
srcem, srediSnjim Zivanim
sustavom (CNS)

ili sredisnjim krvoZilnim
sustavom.

Nenamjenska uporaba.
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KAZALO

7 iranje (Ciscenje, jai
7.1 Opéa nacela

7.2 Ciscenje i dezinfekcija

7.3 Strojno ¢iséenje/dezinfekcija [dezinfektor (uredaj za pranje i dezinfekciju)]
7.4 Rutno ciscenje i dezinfekcija

7.5 Kontrola

7.6 Odrzavanje

7.7 Pakiranje

7.8 Sterilizacija

7.9 Skladistenje

7.10 Otpornost materijala

7.11 Ponovna upotrebljivost

7.12 Sigurnosne upute i upozorenja

proizvoda

7 JE (CISCENJE,

7.1 Opéa nacela

Svi se proizvodi moraju oistiti, dezinficirati i slerlllzuatl prije svake uporabe; ovo se posebice odnosi na prvu uporabu

nakon isporuke, jer se svi proizvodi isporucuju (Ciscenje i nakon uklanjanja zastitne

ambalaZe; sterilizacija nakon pakiranja). Temeljito ¢iscenje i dezinfekcija nuzni su preduvjeti za ucinkovitu sterilizaciju. Kao

dio va$e odgovornosti za sterilnost proizvoda tijekom upotrebe, imajte na umu da

- nace\no se za clscenje/deszekcuu i slerlllzacuu treba koristiti iskljucivo prikladnom opremom i postupcima
cnim za proizvod, opremu sterilizator itd.) treba redovito odrZavati i kontrolirati i za

svaki ciklus treba pratiti validirane parametre.
Tijekom upotrebe osigurajte da se kontaminirani instrumenti prikupe odvu jeno i ne stavljaju u natrag pladanj s instrumen-
nma kako bI se |zhjeg\0 dal]e pladnja j

IJA | STERILIZACIJA) PROIZVODA

zatim ih vratite natrag na pladanj s instrumentima te potom sterilizirajte
pladanj potpuno napunjen instrumentima.

Takoder se pridrzavajte zakonskih uvjeta koji se primjenjuju u vasoj zemlji kao i higijenskih zahtjeva poliklinike ili bolnice.
Napomena:

Proizvodom smiju rukovati iskljucivo kvalificirani struénjaci.

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

Uzmite u obzir razlitite i/ili dodatne zahtjeve za nekoliko proizvoda iz poglavija ,Posebne upute*.

7.2 Giséenje i dezinfekcija

Za Ciscenije i dezinfekciju treba, ako je to moguce, koristiti automatizirani postupak [dezinfektor (uredaj za pranje i de-
zinfekeiju)]. Rucni postupak - ¢ak i uporaba ultrazvuéne kupelji (raspon frekvencije 35 kHz) - trebao bi se primjenjiva-
ti samo u skladu sa specificnim zahtjevima drzave ¢ak i ako automatizirani postupci nisu dostupan zbog znatno nize
ucinkovitosti i obnovljivosti (na primjer u Njemackoj je automatizirani postupak obvezatan za kriticne ,B* proizvode).
Pripremni tretman mora
biti proveden u oba slucaja.

je pridrzavati se i vremena namakanja koje je odredio proizvoda¢ sredstva za
ciscenje ili sredstva za Ciscenje/dezinfekciju kao i specifikacija koje se odnose na ispiranje. Koristite samo svleze priprem-

REPROCESIRANJE (CISCENJE, DEZINFEKCIJA | STERILIZACIJA) MEDI

— zrak koji se koristi za susenje treba biti filtriran (bez ulja, s niskim udjelom bakterija i Cestica), a dezinfektor treba

redovito odrzavati, kontrolirati i Kalibrirati.

Prilikom odabira sustava za ciscenje, vodite racuna o sljedecem

- opcenito treba biti pogodan za ¢is¢enje medicinskih instrumenata izradenih od metala i plastike,

- ako se ne primjenjuje termicka dezinfekcija, takoder treba koristiti i prikladno sredstvo za dezinfekciju koje ima
potvrdenu uinkovitost (npr. VAH/DGHM ili FDA/EPA j ili CE oznaku) i ilno je sa
sredstvom za ¢iScenje koje se koristi, i

- kemikalije koje se koriste trebaju biti kompatlhwlne s proizvodima (pogledajte poglavje ,Stabilnost materijala“).

je pridrzavati se i vremena namakanja koje je odredio proizvoda¢ sredstva za
ciscenje i, ako je sredstva za dezi iju kao i i ija koje se odnose na ispiranje.

Postupak:

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

2. Rastavljene proizvode postavite u dezinfektor. Postarajte se da se proizvodi ne dodiruju. Ako je primjenjivo (pogledajte

R only
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Ovdje je u obzir uzeta naprijed opisana procedura.

7.5 Kontrola

Prekontrolirajte sve proizvode nakon ciscenja ili Ciscenja/dezinfekcije kako biste ustanovili ima Ii korozije, ostecenin
povrsina, krhotina, kontaminanata i mrija i odstranite o3tecene proizvode (broj¢ano ogranicenje ponovne uporabe; pogle-
dajte poglavlje ,,Ponovna upotrebljivost“). Sve proizvode koji su i dalje kontaminirani treba ponovno o€istiti i dezinficirati.

7.6 Odrzavanje

Ponovno sastavite rastavljene proizvode (pogledajte posebne upute za rastavljanje/montazu). Za instrumente se ne smiju
koristiti ulja niti masti.

Iznimka (samo za posebne instrumente; pogledajte poglavlje ,,Posebne upute”, ne za implantate):

Kod nauljivanja spojeva se postarajte da se konsie samo prikladna ulja za |ns1rumente (bijelo ulje, bez dodatnih aditiva),
koja su- kada se u obzir uzme - odobrena za parnu sterilizaciju i imaju

poglavije ,,Posebne upute“): Omogucite aktivno ispiranje povezivanjem na prikljucak za ispiranje na
3. Pokrenite program.

Korak Naziv Medij Temperatura Trajanje
[min]
1 Pretpranje Voda <30 1
2 Praznjenje - - -
3 Ciscenje Alkalno sredstvo za Ciscenje: 55 10
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg)
Koncentracija: 0.2 - 1% (prema
navodima proizvodaca kemikalije)
4 Praznjenje - - -
5 Ispiranje Deionizirana voda <30 1
6 Praznjenje - - -
7 Termicka - 95 5
dezinfekcija
8 Susenje Vrué zrak 100 25

4. Odvojite dezinfektor s napajanja i izvadite proizvode nakon $to se program zavrsi.

5. Pregledajte i upakirajte proizvode ¢im prije nakon $to ih izvadite (pogledajte poglavija ,Provjere*, ,Odrzavanje® i ,Paki-
ranje“, po mogucénosti nakon dodatnog susenja u istom prostoru).

Potvrdu opce prikladnosti proizvoda za ucinkovito automatizirano ¢iscenje i dezinfekciju pruza neovisni ispitni laboratorij
koji je viada akreditirala i priznala (€l. 15 (5) njemackog Zakona o medicinskim proizvodima (MPG)) koristeci uredaj za
pranje i dezinfekciju G 7836 CD (termicka dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh) i Neodisher MediClean forte
sredstvo za pripremno ¢iscenje i Ciscenje (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Ovdie je u obzir uzeta

naprijed opisana procedura.

7.4 Ruéno &iséenje i dezinfekcija

Prilikom odabira sredstva za CiScenje i dezinfekciju, vodite racuna o sliedecem

— opcenito treba biti pogodno za ¢iscenje i dezinfekciju medicinskih instrumenata izradenih od metala i plastike,

— sredstvo za ¢iscenje treba biti pogodno za ultrazvuéno ¢iscenje (bez stvaranja pjene),

- treha Koristiti pnk\adno sredstvo za dezinfekciju koje ima potvrdenu ucinkovitost (npr. VAH/DGHM ili FDA/EPA odobren-

liene otopine, sterilnu vodu ili vodu s mal ji i malim udjelom (najvise
0,25 ina u jedit prociscenu vodu) ili samo meku, Cistu, krpu koja se ne osipa
(pozor: oprez kod proizvoda s hrapavlm plohama, navojima, ostrim bridovima ili sliénim dijelovima kod kojih postoji opas-
nost od lijeplienja Cestica s krpe!) i/i filtrirani zrak za susenje.

Pripremni tretman

0dmah nakon uporabe (unutar najviSe 2 sata) s proizvoda treba ukloniti krupniju prijavstinu. Ako zbog trajanja primjene
ili iz organizacijskih razloga nije moguce uciniti to u navedenom periodu, korisnik je duzan definirati i potvrditi mjere za
izbjegavanje potpunog susenja oneciscenja.

Postupak:

1. Rastavite proizvode $to je vise moguce posebne upute za
2. Proizvode ispirajte najmanje 1 minut pod tekucom vodom (temperatura < 35 °C/95 °F). Pom\cne dijelove pomicite
tijekom pretpranja najmanje tri puta tamo-amo. Ako je primjenjivo (pogledajte poglavije ,Posebne upute): Isperite sve
Supljine proizvoda najmanie tri puta (dodatna oprema i minimalni obijam ovise o Supljini koju treba isprati).

3. Rastavljene proizvode unutar unaprijed definiranog vremena namakanja postavite u kupelj za pripremno ciscenje (u
ultrazvuénu kupelj koja nije ve¢ aktivirana) tako da proizvodi budu u potpunosti uronjeni. Postarajte se da se proizvodi ne
dodiruju. Potpomognite postupak pripremnog Ciscenja tako Sto cete potpuno isCetkati sve unutarnje i vanjske povrsine (na
pocetku vremena namakanja; za dodatnu opremu pogledajte poglavlje ,,Posebne upute®). Promijer &etki za ciscenje Zlijeba
treba biti nesto veci od unutarnjeg promjera odgovarajuceg Zlijeba. Duljina drka cetke ne smije biti manja od duljine
Zlijeba. Pomicne dijelove pomicite tijekom pripremnog &iScenja najmanie tri puta tamo-amo.

Ako je primjenjivo (pogledajte poglavije ,Posebne upute“): Na kraju perioda namakanja isperite sve Supljine proizvoda
najmanie tri puta (dodatna oprema i minimalni obujam ovise o Supljini koju treba isprati).

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

5. Zatim izvadite proizvode iz kupelji za pripremno iscenje i temeljito ih isperite vodom najmanie tri puta (najmanje 1 min).
Pomicne dijelove pomicite tijekom ispiranja najmanie tri puta tamo-amo.

Ako je primjenjivo (pogledajte poglavije ,Posebne upute*):

Isperite sve Supljine proizvoda najmanie tri puta (dodatna oprema i minimalni obijam ovise o Supljini koju treba isprati).
Prilikom odabira sredstva za CiS¢enje1 obratite pozornost na sljedece:

—ono treba opcenito biti pogodno za &iscenje invazivnih medicinskih uredaja izradenih od metala i plastike,

enje treba biti pogodno za ultrazvuéno ¢idcenje (bez stvaranja pjene),

enje treba biti kompatibilno s proizvodima (pogledajte poglavlje ,Stabilnost materijala“).

7.3 Strojno &iSéenje/dezinfekcija [dezinfektor (uredaj za pranje i dezinfekciju)]
— Prilikom odabira dezinfektora vodite racuna o sliedecem:
- dezinfektor opcenito ima potvrdenu ugi (npr. DGHM ili FDA
skladu s DIN EN ISO 15883),
— ako je moguce, koristi se testirani program za termicku dezinfekciju (vrijednost A0 > 3000 ili za starije uredaje najman-
je 5 min na 90 °C/194 °F) (kod kemijske dezinfekcije postoji opasnost od zadrzavanja dezinficiiensa na proizvodima),
— program Koji se koristi pnk\adan je 2 proizvode i sadm dovoljno koraka ispiranja (najmanje tri stupnja degradacije
nakon ¢iscenja (odnosno ako se ilise cuje kontrola vodljivosti, kako bi se ucinkovito
sprijecili ostaci deterdzenata),
za ispiranje treba koristiti iskljucivo sterilnu (maks. 10 bakterija/ml) vodu s niskim udjelom endotoksina (maks. 0,25
endotoksina u jedinici/ml) (npr. procis¢enu/visoko prociscenu vodu),

ju ili CE oznaku u

ju ili CE oznaku) i je sa sredstvom za ¢iscenje koje se koristi, i

- kem\kalue koje se koriste trebaju biti kompatibilne s proizvodima (pogledajte poglavije ,Stabilnost materijala“).
Prilikom ruénog ¢iscenja i dezinfekcije s potencijalnim rizikom od ozljeda i infekcija, treba pratiti mjere zastite zaposlenika
(npr. zastitna odjeca, zastitne naocale, rukavice, filtriranje zraka) sukladno nacionalnim zahtjevima (npr. u Njemackoj
TRBA 250).

je pridrzavati se i vremena namakanja koje je odredio proizvodat sredstva za
ciscenje i dezinfekciju kao i specifikacija koje se odnose na ispiranje. Koristite samo svjeZe pripremljene otopine, sterilnu
vodu ili vodu s malim udjelom bacila (najvise 10 bakterija/ml) i malim udjelom endotoksina (najvise 0,25 endotoksina
u jedinici/ml) (npr. proiscenu/visoko proiscenu vodu) ili samo meku, Cistu, krpu koja se ne osipa (pozor: oprez kod
proizvoda s hrapavim plohama, navojima, otrim bridovima ili slicnim dijelovima kod kojih postoji opasnost od lijepljenja
Cestica s krpe!) i/ili filtrirani zrak za susenje.

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

2. Rastavljene proizvode unutar unaprijed definiranog vremena namakanja postavite u kupelj za ciscenje (u ultrazvuénu
kupelj koja nije ve¢ aktivirana) tako da proizvodi budu u potpunosti uronjeni.

Postarajte se da se proizvodi ne dodiruju. Potpomognite postupak pripremnog Cicenja tako $to cete mekom Cetkom
potpuno icetkati sve unutarnje i vanjske povrsine. Promjer Cetki za Ciscenje Zlijeba treba biti nesto veci od unutarnjeg
promjera odgovarajuceg Zlijeba. Duljina drska cetke ne smije biti manja od duljine Zlijjeba. Pomicne dijelove pomicite tije-
kom Ciscenja vise puta tamo-amo. Ako je primjenjivo (pogledajte poglavlje ,,Posebne upute*): Na pogetku odnosno na kraju
perioda namakanja isperite sve Supljine proizvoda najmanje 5x (dodatna oprema i minimalni obujam ovise o Supljini koju
treba isprati).

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

4. Zatim izvadite proizvode iz kupelji za iscenje i temeljito i isperite vodom najmanie tri puta (najmanje 1 min). Pomicne
dijelove pomiCite tijekom ispiranja vise puta tamo-amo. Ako je primjenjivo (pogledajte poglavije ,,Posebne upute*): Isperite
sve Supljine proizvoda najmanje 5x (dodatna oprema i minimalni obijam ovise o Supljini koju treba isprati).

5. Pregledajte proizvode (pogledajte poglavija ,Provjere® i ,Odrzavanje®).

Dezinfekcija

6. Rastavljene i pregledane proizvode postavite u dezinfekcijsku kupelj unutar unaprijed definiranog vremena namakanja
tako da proizvodi budu u potpunosti uronjeni. Postarajte se da se proizvodi ne dodiruju. Pomicne dijelove pomicite tijekom
dezinfekcije vise puta tamo-amo.

Ako je primjenijivo (pogledajte poglavlje ,,Posebne upute“): Na pocetku odnosno na kraju perioda namakanja isperite sve
Supljine proizvoda najmanje 5x (dodatna oprema i minimalni obujam ovise o Supljini koju treba isprati).

7. Zatim izvadite proizvode iz dezinfekcijske kupelji i temeljito ih isperite vodom najmanje 5x (najmanje 1 min). Pomicne
dijelove pomicite tijekom ispiranja vise puta tamo-amo.

Ako je primjenjivo (pogledajte poglavije ,,Posebne upute*): Isperite sve Supljine proizvoda najmanje 5x (dodatna oprema i
minimalni obijam ovise o Supljini koju treba isprati).

8. Osusite proizvode filtriranim komprimiranim zrakom.

9. Upakirajte proizvode ¢im prije nakon $to ih izvadite (pogledajte poglavije ,Pakiranje*, po mogucnosti nakon dodatnog
suenja u Cistom prostoru).

Dokaz opce prikladnosti proizvoda za uginkovito ruéno clscen]e i dezmlekcuu pruza neovisni ispitni laboratorij koji je viada
akreditirala i priznala (€l. 15 (5) njemackog Zakona o koristei Ci sredstvo za
pripremno Ciscenje i sredstvo za ciscenje i Cidex OPA sredstvo za dezinfekciju (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).

kao i da se na spojeve nanosi samo mala kolicina ulja.

7.7 Pakiranje
Razvrstajte ociscene i proizvode u ¢i pladanj za

Proizvode ili pladnjeve za sterilizaciju sloZite u spremnike za sterilizaciju, a veoma velike proizvode u jednokratno pakiranje
za sterilizaciju (jednostruko ili dvostruko pakiranje) u skladu sa sljedecim zahtjevima (materijal/postupak):

~ DIN EN ISO/ANSI AAMI IS0 11607 (za SAD: dozvola FDA)

— pogodno za pamnu sterilizaciju (temperaturna stabilnost do najmanje 138 °C (280 °F) i dovoljna propusnost pare)
—dovoljno da zatiti proizvode ili s(er\hzacusko pakiranje od mehanickih oslecenja

- redovito odrzavanje sukladno (spremnici za j

— ne prelazite maksimalnu tezinu od 10 kg po Zaju spremnika za

7.8 Sterilizacija

Za sterilizaciju se mogu koristiti samo sljedece metode sterilizacije; ostale metode sterilizacije nisu dopustene.

Parna sterilizacija

— Frakcionirani vakuumski postupak (uz dovoljno suSenje proizvoda5 )

~ Parni sterilizator u skladu s DIN EN 13060/DIN EN 285 ili ANSI AAMI ST79 (za SAD: dozvola FDA)

Potvrdeno u skladu s DIN EN IS0 17665 (vrijedi 10/0Q (inicijalno pustanje u pogon) i procjena ucinkovitosti specificna
za proizvod (PQ))

Maksimalna temperatura sterilizacije 134 °C (273 °F; plus tolerancija u skladu s DIN EN ISO 17665)

— Vrijeme sterilizacije (vrijeme izloZenosti temperaturi sterilizacije):

Drzava Frakcionirani vakuumski postupak Otklon gravitacije

Njemacka najmanje 5 minna 134 °C (273 °F) nedopustenod

SAD najmanje 4 min na 132 °C (270 °F), vrijieme susenja najmanje 20 min ne preporucuje se4

Francuska najmanje 5 minna 134 °C (273 °F) nedopustenod

druge zemlje najmanje 5 min na 132 °C (270 °F) / 134 °C (273°F) nedopusteno4

Potvrdu opce prikladnosti proizvoda za ucinkovitu pamu sterilizaciju pruza neovisni ispitni laboratorij koji je viada akredit-
irala i priznala (€l. 15 (5) MPG) koristeci HST 6x6x6 parni sterilizator (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) i frakcionirani
vakuumski postupak kao i ulje za instrumente LAWTON MEDOIL. Ovdje su u obzir uzeti tipicni uvjeti u Klinici i poliklinici
te gore opisani postupak.

Postupak brze parne sterilizacije nacelno nije dopusten. Ne koristite postupak sterilizacije vrucim suhim zrakom, radijacij-
sku niti sterilizaciju formaldehidom ili etilen oksidom kao ni tzv. , plazma“ sterilizaciju.

7.9 Skladistenje
Nakon sterilizacije proizvode treba uskladistiti tako da budu suhi i bez praine u sterilizacijskom pakiranju.

7.10 Otpornost materijala

Kada birate sredstava za ciscenje i dezinfekciju, postarajte se da ne sadrze sliedece komponente:

— Organske, mineralne i oksidirajuce kiseline (minimalna dozvoljena pH vrijednost 5,5)

—alkalije/jake alkalije (neutralne/enzimske (maks. dopustena pH vrijednost 8,5, obvezni zahtjev za proizvode izradene od
aluminija ili drugih materijala osjetljivih na alkalije; pogledajte tablicu ,,Posebne upute*) ili alkalno sredstvo za ¢iscenje
(maks. dopustena pH vrijednost 11)

organska otapala (npr. alkohole, etere, ketone, benzine)

— oksidirajuca sredstva (npr. vodikove perokside)

halogene elemente (klor, jod, brom)

— aromatske / halogenirane ugljikovodike

Proizvode, pladnjeve niti spremnike za sterilizaciju nikada nemojte Cistiti metalnim cetkama ili Celicnom vunom. Svi proiz-
vodi, pladnjevi i spremnici za sterilizaciju smiju biti izlozeni samo temperaturama nizim od 138 °C (280 °F).

7.11 Ponovna upotrebljivost
Uz uvjet da su na odgovarajuci nacin odrzavani i neoSteceni odnosno zaprijani, proizvodi se mogu ponovno upotrijebiti;
za svaku daljnju uporabu ili uporabu ostecenih i/ili zaprijanih proizvoda odgovoran je korisnik. U slucaju nepostivanja je
svaka odgovornost iskljucena.

7.12 Sigurnosne upute i upozorenja

— Provjerite je li sva oprema koja je ukljucena u postupak reprocesiranja podobna i odrzavana u skladu s navodima
proizvodaca.

— Opasnost od ozljeda i infekcija transportnom ambalazom za reprocesiranje ostrih ili Siljastih medicinskih proizvoda.

Jednako vrijedi i ako osoblje nije oprezno tijekom izvodenja postupaka ruénog ciscenja ili demontaze, prilikom utovara

ili istovara kolica za utovar uredaja za ciscenje i dezinfekciju.

Servisiranje smije provoditi iskljucivo proizvodag. (Pozor: U suprotnom, osoba koja izvrsi popravak automatski postaje

odgovorni proizvodaé!)

U slucaju koristenja ih procesnih ili medija ili ¢e punjenje uredaja za Ciscenje i

dezinfekciju (uklju€ujuci ultrazvucne uredaje) mogu nastati ostaci iz postupka reprocesiranja koji se zadrzavaju na

medicinskom proizvodu.

— Prilikom ¢iséenja u ultrazvuénoj kupelji moraju se postivati vazeca temeljna pravila (bez pretjeranog opterecenja,
ispustanja plina itd.).

— Mediji koji se koriste u funkcionalnom ispitivanju ne smiju uzrokovati nikakvo ponovno zagadenije niti unakrsne konta-
minacije. U redovite higijenske mjere treba ukljuciti ispitne uredaje.

— Povrsine instrumenta optimizirane za ultrazvuéno snimanje (npr. povrsine koje odbijaju zvuk na biopsijskim kanilama)
mogu smanyjiti svoj stupanj refleksije zbog naslaga, hrapavosti ili deformacija na povrsini te tako slabije kontrastiraju
na ultrazvunoj slici.

— Elektricno zracenje: Sustavi kompatibilni s magnetskom rezonancom, uslijed promjene svojstava u obliku magnetiza-
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o

cije ili promjena unutarnjih otpora, mogu stvoriti artefakte u magnetnoj rezonantnoj tomografiji ili mogu indukcijom
vrtloznih struja ostetiti tkivo.
— Zasusenje se moraju koristiti prikladni, higijenski specificirani mediji koji se redovito provjeravaju.

Simbol Znacenje

Proizvodad

Datum proizvodnje

Broj proizvodne serije, $arza
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Prescription only (samo na recept)

Broj artikla

Nije sterilno

A Pozor

Dﬂ Obveza uvazavanja uputa za uporabu

1. Ako za ovo koristite sredstvo za Ciscenje i dezinfekciju (primjerice iz razloga zastite na radu), uvjerite se
da je ono bez aldehida (u suprotnom ¢e vezati kontaminante krvi) i da ima provjerenu ucinkovitost (npr. VAH/
DGHM ili FDA/EPA odobrenje/dozvolu/registraciju ili CE oznaku), da je pogodno za dezinfekciju proizvoda
i kompatibilno s proizvodima (pogledajte poglavije ,Stabilnost materijala“). Imajte na umu da sredstvo za
dezinfekciju koje se Koristi u pripremnoj obradi sluzi samo za osobnu zastitu i ne moZe zamijeniti postupak
dezinfekcije koji treba provesti kasnije nakon giscenja.

2. Ako smatrate da je niZa kvaliteta vode dovoljna unato¢ prethodnim nacionalnim preporukama (npr. u
Njematkoj KRINKO/RKI/BArM preporuka za preradu), za to sami snosite svu odgovornost.

3. Najmanije tri vakuumska koraka

4. Primjena otklona gravitacije nije dopustena na teritoriji Europske unije. Primjena manje ucinkovitog otklona
gravitacije izvan Europske unije dopustena je samo ako frakcionirani vakuumski postupak nije dostupan.
Zahtijeva znatno dulja vremena sterilizacije i korisnik ga mora potvrditi za svaki odredeni proizvod, uredaj,
postupak i parametar.

5. Stvarno potrebno vrijeme susenja ovisi izravno o parametrima za koje je odgovoran iskljucivo korisnik
(konfiguracija i gustoca punjenja, status sterilizatora) te ih otuda korisnik mora i odrediti. Unato¢ tomu, vrije-
me susenja ne smije biti krace od 20 min.

Legenda
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REPROCESIRANJE (

iy

Specifiéni aspekti

Najgori tip slucaja (ifra) MPKO1-1 MPK03-1 MPK04-1 MPK05-1 MPKO7-1 MPK08-1 MPK11-1 MPK12-1 MPK13-1
(Geometrijski aspekti Proizvodi s Proizvodi s Proizvodi s Proizvodi s Proizvodi s Proizvodi sa Proizvodi s Proizvodi s vrlo Segmentirani
j 7 j 7 7 cjevastim j 7 § proizvodi s
vretenom s Supljinom 7
sisaljkom (standard) sisaljkom sisaljkom Supljinom sisaljkom LuerLock Supljinom Bez spojnice prstenastim
Moguce rastavljanje (standard) (standard) (standard, ne S prikljuckom za spojnicom Luer/LuerLock LuerLock kanilama
radi lzravno Moguce mogu se ispirati) ispiranje (Luer Rastavljanje nije Moguce rastavijanje Moguce
Ciscenja/dezinfekcije povezivanje nije rastavljanje radi Lock) i zastitnim moguce radi ¢icenja/dezinfe rastavljanje radi
lzravno povezivanje moguce Giscenja/dezinfekc poklopcem keije Giscenja/dezinfe
nije moguce ije Rastavijanje nije lzravno povezivanie nije kcije
Izravno moguce moguce Izravno
povezivanje nije povezivanje nije
moguce moguce
0Obujam ispiranja 50 ml (jednokratna 50 ml 5 ml (jednokratna n/a 10ml 10ml S5ml 50 ml n/a
Strcaljka) s (jednokratna $trcaljka) I I
nataknutom kanilom Strealjka) / $trealjka) strcaljka) strcaljka) Strealjka) /
(za povratno ispiranje brizgaljka za brizgalika za
slijepih Supljina) ispiranje ispiranje
Cetke tandardne Cetke tandardne cetke Standardne Cetke Standardne etke tandardne Cetke tandardi tandardi Standardne Standardne
Duge cetke Duge cetke cetke cetke cetke cetke
(duljina > 320 (duljina > 320 Duge cetke
mm, promjer oko mm, promjer oko (duljina > 510
6 mm) 4 mm) mm, promjer oko
4 mm)
Rastavite, Standardne Cetke Rastavite Rastavite I3¢etkajte izvana, 5x otvorite i I3cetkajte Isperite 5x Rastavite Rastavite,
Isperite 5x 5x otvorite | Isperite 5x iznutra 5x otvorite i zatvorite, izvana, iznutra, Isperite 5x iznutra I5¢etkajte iznutra
iznutra, zatvorite |zvana, zatvorite, Kod ultrazvuénog Isperite (spoj preko I3cetkajte iznutra i izvana,
18Cetkajte izvana Kod ultrazvuénog Zitanu oméu Kod ultrazvuénog tretmana umetnite najmanje 5x LuerLock), iizvana Isperite najmanje 5x
iiznutra tretmana umetnite pomicite 5x tamoamo tretmana umetnite u otvorenom iznutra, I3¢etkajte izvana iznutra i izvana
u otvorenom u otvorenom poloZaju 5x pomicite
polozaju polozaju zglob tijekom
namakanja i
2 ispiranja
3,
g
Z’ Rastavite, Rastavite, Rastavite, Isperite 5x iznutra, 5x otvorite i 5x otvorite i I3cetkajte Isperite 5x Rastavite, Rastavite,
S Isperite 5x Isperite 5 iznutra, 5x otvorite i lzvana, zatvorite, zatvorite, izvana, iznutra, Isperite 5% Isetkajte iznutra
,E iznutra, I3Cetkajte izvana i zatvorite, Zisanu oméu Kod ultrazvuénog Kod ultrazvuénog Isperite (spoj preko iznutra, iizvana,
2 I3Cetkajte izvana iznutra Kod ultrazvuénog pomicite 5x tamoamo tretmana umetnite tretmana umetnite najmanje 5x LuerLock), isCetkajte izvana Isperite najmanje 5x
xg iiznutra tretmana umetnite u otvorenom u otvorenom iznutra, I3cetkajte izvana iznutra i izvana
2 u otvorenom poloZaju polozaju 5x pomiite
g polozaju 2glob tijekom
£ namakanja i
é ispiranja
g
3‘? Rastavite, Rastavite, Standard, Standard, U standardnu Spojite na Spojite na Spoj preko Rastavite Rastavite
Nataknite vanjsku Isperite 5x iznutra, Rastavite Rastavite koSaru prikljucak za prikljucak za LuerLock U standardnu Kosara za sitni§
cijev natm za I3¢etkajte izvana i ispiranje ispiranje koSaru
ispiranje, iznutra Celjustu Natiéne ¢ahure u
Sitne dijelove u otvorenom koSaru za sitni§
koSaru za sitni§ poloZaju
Ostale predmete
u standardnu
kosaru
Pakiranje Ovlas sastavite Ponovo sastavite Ponovo sastavite Omcaje Standardni Podmazite Ponovo Ponovo Cursto zatvorite,
PodmaZite unutarnje Podmazivanje nije (samo Zicu za pomaknuta postupak: zglobove, sastavite sastavite ali sastavite bez
vreteno i navoje dopusteno ispiranje, bez unatrag Podmazite zglob, Otvorite Podmazivanje Podmazite finalnog
zadtitnog Podmazivanje nije otvorite poklopac LuerLock nije dopusteno unutarnje zatezanja
poklopca za dopusteno na crijevu za Zatvorite Celjust stapove i navoje Podmazite
spojnicu) ispiranje, navoje
Podmazivanje nije postavite zastitni
dopusteno poklopac
Sterilizacija Ovlas sastavite, Sastavite Sastavite (samo Standard Standardni Otvorite Standard Sastavite, Crsto zatvorite,
podmazite Zicu za ispiranje, postupak: podmazan podmazite ali sastavite bez
bez zadtitnog Postavite zadtitni zatitni finalnog
poklopca za poklopac, poklopac, zatezanja
spojnicu) Otvorite poklopac Zatvorite Celjust Podmazite

na crijevu za
ispiranje
Zatvorite celjust

ENJE, DEZINFEKCIJA | STERILIZACIJA) MEDI

MPK14-1

Proizvodi s
duljom/uzom
jednostrukom
Supljinom

S crijevom za
ispiranje sa
zadebljanjem na
kraju

50ml
(jednokratna
strcaljka) /
brizgaljka za
Ispiranje

Standardne
Getke

Fleksibilne duge
cetke (duljina =
700 mm, promjer
oko 4 mm)

I3¢etkajte iznutra
iizvana

Isperite
najmanje 5x
iznutra

I3cetkajte iznutra
i izvana

Isperite
najmanje 5x
iznutra

Nataknite crijevo
za Ispiranje na
zadebljani kraj

Podmazivanje
nije dopusteno

Standard

R only

NSKIH PROIZVODA

MPK16-1 MPK20-1

Proizvodi s vrlo
uskim Supljinama

proizvodi s duljom /
ekstremno uskom

o

MPK20-2 MPK21-1

Samootvarajuci
rastavljivi zglobni

Rastavljivi zglobni
proizvodi

medicon s
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bez spojnice
LuerLock,
minimalno
otvoreni

10ml
(jednokratna
$trealjka)

Standardne
cetke

Isperite 5x
iznutra,
i§Cetkajte izvana
(nemojte cetkati
iznutral)

Isperite 5x
iznutra,
isCetkajte izvana

Navucite crijevo
za ispiranje
(prikljucak za
crijevo)

Podmazivanje
nije dopusteno

Standard

prstenastom kanilom
i slozenim unutarnjim
mehanizmom
Moguce rastavijanje
radi
Ciscenja/dezinfekcije
Izravno povezivanie
nije moguce

50 ml (jednokratna
Strcaljka) / brizgaljka
za ispiranje

Standardne Cetke
Duge Cetke (duljina >
510 mm, promjer oko
415mm)

Rastavite,

I3¢etkajte iznutra i izvana,

Isperite najmanje 5x
iznutra i izvana

Rastavite,

[8cetkajte iznutra i
izvana,

Isperite najmanje 5x
iznutra i izvana

Rastavite: Koristite
koplie za ispiranje za
dijelove s kanilom, a
za ostale dijelove
standardnu koSaru

Ponovo sastavite,
Podmazite sve
pokretne dijelove

Sastavite (bez dijela
za punjenje i
konusnog dijela),
Podmazite

instrumenti s
Kiiznim plohama

n/a na

Standardne Cetke Standardne tetke
Duge cetke
(duljina > 400
mm, promjer oko
12 mm)

Rastavite, Rastavite,

I3¢etkajte iznutra i Cjevaste drske

izvana, isperite mlazom

Isperite najmanje vode,

Sx iznutra i izvana 5x otvorite i zatvorite
glob,

Kod ultrazvuénog
tretmana umetnite

2glob u otvorenom

polozaju
I3Cetkajte iznutra i Rastavite,
izvana, 5x otvorite i
5x otvorite | zatvorite,
zatvorite, Kod ultrazvuénog
Kod tretmana u tretmana umetnite
ultrazvuénoj zglob u otvorenom
posudi odloZite u polozaju

rastavljenom stanju

U standardnu U standardnu
kosaru ko3aru

PoloZite rastavijen PoloZite rastavijen
probijaé na kosaru zglob u otvorenom
za ispiranje. polozaju

Podmazite sve Montirajte
zglobove i klizne (cjevaste drdke)
plohe sukladno Podmazite
GA572800 2globove
Sterilizacija u Sastavite
sastavljenom Podmazite
stanju

MPK22-1 MPK23-1 MPK24-1
Rastavljivi Samozatvararudi zglobni Rastavljiv
navojni instrumenti dilatator
proizvodi

n/a n/a n/a
Standardne Standardne Cetke Standardne
Cetke Cetke
I5tetkajte izvana I5tetkajte iznutra i izvana, Rastavite,

i unutar Supljina,
5x otvorite i
zatvorite

Kod ultrazvuénog
tretmana
umetnite zglob u
otvorenom
polozaju

13¢etkajte izvana
i unutar 8upljina,
5x otvorite i
zatvorite

Kod
ultrazvuénog
tretmana
umetnite zglob u
otvorenom
poloZaju

U standardnu
kosaru

PoloZite zglob u
otvorenom
poloZaju

Nemojte
potpuno
zatvarati,
Podmazite
zglobove i navoj
vretena

Nemojte
potpuno
zatvarati

5x otvorite i zatvorite,

Kod ultrazvuénog tretmana
umetnite zglob u otvorenom
polozaju (ako nema zapora,
drZite zglob otvoren oko
drZaka uz pomo¢ gumene
vrpee ili éelicne omdce)

13¢etkajte iznutra i izvana,
Sx otvorite | zatvorite,

Kod ultrazvucnog tretmana
umetnite zglob u otvorenom
poloZaju (ako nema zapora,
drZite zglob otvoren oko
drZaka uz pomo¢ gumene
vrpee ili éelicne omce)

U standardnu koSaru:
Polozite zglob u otvorenom
poloZaju (ako nema zapora,
drZite zglob otvoren oko
drZaka uz pomo¢ gumene
vrpce ili éeliéne omce)

U neznatno otvorenom
poloZaju podmazite
zglobove

U neznatno otvorenom
poloZaju podmaZite
2globove

I3¢etkajte iznutra i
Izvana,

Najmanje 5x pomicite
ruticu tijekom
namakanja i ispiranja

Rastavite,

I3¢etkajte iznutra i
izvana,

Najmanje 5x pomicite
rucicu tijekom nama-
kanja i ispiranja

Rastavite
U standardnu koaru

Podmazivanje
nije dopusteno

Sastavite

glilzl;sswra\na dozvolieni broj Dok god je korisnik obavio funkcionalnu provjeru bez ikakvih prigovora i ako je oznatavanje, ukljuéujuci kodiranje, &itljivo, medicinski se proizvod moze reprocesirati u skladu s ovim validiranim uputama za reprocesiranje. Ogranicenje broja ciklusa obrade nije potrebno zbog pregleda koje smo proveli i njihovih rezultata.
Preporucena klasifikacija
prema smjemicama
KRINKO/RKI/BFArM (samo
za Njiemacku, u pogledu
namjeravane uporabe)

Kritiéno B
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NAVOD K POUZITI

o

Cesky

R only

B Rev.: 2025-05-13

Pred pouZitim v Klinické praxi je tfeba si pe¢livé precist ndvod k
EI}] ouZiti i pokyny k obnové pouzitych prostiedkii a uschovat je na
bezpeéném a pfistupném misté.
Je nutné se fidit informacemi v nich obsazenymi. Vyrobek je opatfen
Stitkem, kde v sekci Zvlastni pokyny“ najdete informace k MPK platné pro vas
zdravotnicky prostredek.

OBSAH
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4 Pouziti a manipulace

5 Omezeni opakovaného pouZiti (Shelf Life)
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7 Obnova pouzitych zdravotnickych prostiedkii (Cisténi, dezinfekce a sterilizace)
8 Zaruka

9 Likvidace

10 Vysvétleni symbolii a obrazki

11 Zaklad UDI-DI / Popis / UrEeny Ucel / Indikacija / Kontraindikace

1 OBECNE INFORMACE 0 BEZPECNE MANIPULACI
— Zdravotnické prostredky jsou uréeny k opakovanému pouZiti,
& dodavaji se nesterilni, a proto je nutné je pred prvnim pouZzitim vycistit,
vydezinfikovat a sterilizovat podle pokynil popsanych v ¢asti o obnové
pouzitych prostiedku.

— Zdravotnicky prostfedek a prislusenstvi smi obsluhovat a pouZivat pouze
osoby, které maji poZadované vzdélani, znalosti nebo zkusenosti s aplikaci,
kontrolou funkénosti a cisténim/sterilizaci.

— Uzivatel a prislusny odborny personal se zavazuiji, Ze se s prostedky seznami
pred jejich pouzitim.

— Prectéte si navod k pouZiti a postupujte podle néj.

— Prostfedek pouZzivejte pouze k uréenému Ucelu (viz urCeny dcel).

— Zcela novy prostfedek po odstranéni prepravniho obalu a pred prvni sterilizaci
oCistéte.

— Zcela novy ¢i nepouzity prostfedek skladujte na suchém, Cistém a chranéném
misté.

— Pred kazdym pouZzitim musi kvalifikovany persondl prostfedek

— vizudlné zkontrolovat, zda nevykazuje uvolnéné, ohnuté, roziomené,
popraskané, opotfebované nebo zlomené Césti.

— Je tfeba provérit funkcnost.

— Poskozeny ¢i vadny prostfedek nepouZzivejte. PoSkozené prostredky okamzité
vyradte nebo je odeslete do servisniho strediska uvedeného v tomto navodu k
pouziti.

— Jednotlivé poskozené dily okamzité nahradte origindlnimi nahradnimi dily.

— Veskeré zdravotnické prostfedky, které Ize demontovat, musite pred obnovou
pouzitych prostredku a sterilizaci demontovat.

— V8echny zavazné udalosti, ke kterym doslo v souvislosti s vyrobkem, musi byt
nahla$eny vyrobci a prislusnému organu clenského stétu, ve kterém je usazen
uzivatel a/nebo pacient.

2 MOZNE KOMPLIKACE

Zdravotnické prostiedky se nesméji pouzivat v rozporu s ur¢enym tcelem.
A Nefunkéni ¢i chybné obnovené zdravotnické prostredky mohou zpisobit
3 INFORMACE K MR

komplikace.
Pouziti zdravotnickych prostiedki v prostfedi MR predstavuie riziko.
@ Jednotlivé zdravotnické prostiedky se béhem pouZiti téchto metod
nesméji nachazet v bezprostiedni blizkosti k témto pfistrojim.

4 POUZITi A MANIPULACE

Za spravny vybér pouzitych zdravotnickych prostiedki nese
A odpovédnost chirurg.

Zdravotnickeé prostredky uréené k opakovanému pouZiti se i pfi
normalnim pouziti, a predevsim pak pfi uZiti velkeé sily, opotfebovavaji a je na né
vyvijena mechanicka zatéz.

Abyste predesli rizik(im ve spojitosti s kompatibilitou prostiedk, pouZivejte

vyhradné prisluSenstvi a instrumentarium speciainé za timto Gi¢elem vyvinuté
vyrobcem MEDOCON eG.

5 OMEZENi OPAKOVANEHO POUZITI

Konec Zivotnosti zdravotnickych prostfedki pro opakované pouZiti je urcen
opotfebenim a poskozenim v disledku pouZivani a opétovné obnovy pouZitého
prostfedku.

Zdravotnickeé prostiedky urené k opakovanému pouZiti se i pfi normalnim pouZiti,
a predevsim pak pii uZiti velké sily, opotfebovévaji a je na né vyvijena mechanicka
zatéz. Pecliva kontrola a provéreni funk&nosti zdravotnického prostredku pred jeho
pouzitim je nejlepsi metodou, jak zjistit konec Zivotnosti zdravotnického
prostiedku. Aby se zabrénilo poruse nebo mechanickému poskozeni
zdravotnickych prostiedki béhem operace, musi kvalifikovany odborny persondl
pred kazdym pouZitim zkontrolovat jejich mechanickou integritu, nepfitomnost
deformaci a plnou funkénost.

Mezi znamky poskozeni a opotfebeni zdravotnického prostfedku pro opakované
pouZiti patfi koroze (tj. rez, diilkové koroze), zména barvy, nadmérné poskrabani,
odpryskavani, opotfebeni a praskliny, a dal$i znaky kromé vy$e jmenovanych.
Nespravné fungujici zdravotnické prostredky, zdravotnické prostredky se
znackami, které jsou pro ¢lovéka nebo stroj necitelné, chybéjici nebo odstranénd
(opotiebovand) Cisla dild, poskozené a nadmérné opotiebované dily se nesméji
pouzivat a je tfeba je vyménit, opravit ¢i zlikvidovat.

6 SERVIS
S otazkami ohledné servisu a oprav se obratte na pfislusné zastoupeni firmy
MEDICON €G ve vasem stété.

7 OBNOVA POUZITYCH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU (CISTENI, DEZINFEKCE
A STERILIZACE)
Pro detailni a konkrétni informace k obnové pouZitych zdravotnickych pros-
& tiedki (Cisténi, dezinfekci a sterilizaci) vénujte pozornost platnym infor-
macim k MPK v sekci ,ZvI&$tni pokyny“:
Zde najdete jeden z nasledujicich pokyn(i k obnové pouzitych zdravotnickych
prostredku. VEnujte prosim pozornost specifickym pokyntim k obnové pouzitych
zdravotnickych prostredki tykajici se konkrétniho vyrobku:
MPKO01-1/MPKO03-1 / MPK04-1 / MPK05-1 / MPKO7-1 / MPK08-1

MPK11-1/MPK12-1 / MPK13-1/ MPK14-1 / MPK16-1 / MPK20-1
MPK20-2 / MPK21-1 / MPK22-1 / MPK23-1 / MPK24-19

8 ZARUKA »
UPOZORNENI: Podle americkych zakon( miiZe byt tento prostiedek

& zakoupen v USA pouze lékarem ¢i nemocnici, respektive podle
odpovidajiciho nafizeni.

V piipadé rozporu mezi nenémeckou a némeckou verzi tohoto nédvodu k pouZziti je

urcujici jediné némeckd verze. Plati pouze nejnovéjsi revidovany stav navodu k

pouziti. Vzhledem k neustélému technickému vyvoji se obsah tohoto névodu k

poutziti firmy pravidelné aktualizuje. Ujistéte se prosim,

Ze pouzivéte aktudlni verzi. Datum dané verze pfislusného vydani je natisténo v navodu

k poutziti. Spole¢nost MEDICON eG neprebird odpovédnost

za $kody zplisobené nespravnym pouzitim, chybnym pooperacnim chovanim,

péci o zdravotni prostiedek, jeho Udrzbou ani nedodrzenim omezeni pouZiti a

dal$ich pozadavk{ uvedenych v navodu k pouZiti.

Odpovédnost za vady firmy MEDICON eG rovnéZ zanikd v pfipadé dprav nebo

oprav vyrobku bez predchoziho pisemného souhlasu spolec¢nosti MEDICON eG,

jakoz i v pripadé oprav, které nebyly provedeny autorizovanymi dilnami &i v servisu

firmy MEDICON.

9 LIKVIDACE

Aby se zabranilo riziku infekce tretich stran, je zapotfebi zdravotnické prostredky
pred likvidaci vyCistit a sterilizovat. Kromé toho musi byt zdravotnické prostredky
likvidovany v nddobéch k tomu uréenych a nalezité oznacenych, aby se zabranilo
riziku pofezani tretich stran.

Pfi likvidaci zdravotnickych prostiedk(i pro opakované pouZiti je tieba dodrZovat
prislusné nérodni predpisy!

10 VYSVETLENi SYMBOLO A OBRAZK(

Symbol

=

Vyznam

Vlyrobce

Datum vyroby

Poradové Cislo vyroku, Sarze

& >

Cislo vyrobku

Nesterilni

Pozor

Ridte se navodem k pouiti

11 ZAKLAD UDI-DI / POPIS / URCENY UCEL / INDIKACIJA / KONTRAINDIKACE

4046826;B;R001;01;ag;2U
4046826;B;R001;02;a0;37
4046826;B;R001;03;ag;3J
4046826;B;R001;04;ag;3V
4046826;B;R001;05;a0;48

Zaklad UDI-DI

VSechny zdravotnické prostredky
pro opakované pouZiti uréené
k incizi tkani a kosti.

Popis

Nastroj bez spojeni s aktivnim
zdravotnickym prostfedkem
urceny k chirurgickému zakroku
(nGizky, skalpely, jehly/sidla,
incizni klesté a trokary), ktery se
na prechodnou dobu pouZiti
uziva k incizi tkani a kosti pfi
chirurgickych zakrocich.
Zdravotnickeé prostiedky smi pfi
chirurgickych zakrocich na
klinikéch a v ordinacich pouzivat
pouze chirurgové, ktefi maji
dostatecné zkuSenosti ohledné
Uicelu pouziti a funkce néstroji.
Pouzivaji se u pacienti bez
ohledu na vék, vahu, zdravotni
stav nebo narodnost.
Chirurgicky nastroj Ize po
provedeni pfislusné metody
Cisténi a sterilizace pouzit
opakovang.

Urceny tcel

PoutZiti pfi chirurgickych
zékrocich pro incizi nebo
odstranéni tkani.

Indikacija

Zdravotnickeé prostredky nejsou
urceny k pfimému kontaktu se
srdcem, centrdinim nervovym
systémem (CNS) ani centralnim
obéhovym systémem.

UZiti v rozporu s uréenym
tcelem.

Kontraindikace

4046826;B;R002;01;ah;3J
4046826;B;R002;02;ah;3V
4046826;B;R002;03;ah;48
4046826;B;R002;04;ah;4K
4046826;B;R002;05;ah;4W
4046826;B;R002;06;ah;59

Vsechny zdravotnické prostfedky
pro opakované pouZiti uréené
k pridrzovani tkani a kosti.

Nastroj bez spojeni s aktivnim
zdravotnickym prostfedkem
urceny k chirurgickému zakroku
(klesté, pinzety, svorky, klipy,
sekeni nastroj se smyckou),
ktery se na prechodnou dobu
pouZiti uziva k drzeni tkané a
kosti, v pfipadé jehelct k drzeni
jehel, béhem chirurgickych
z&krokU. Zdravotnické
prostredky smi pfi chirurgickych
zakrocich na Klinikdch a v
ordinacich pouzivat pouze
chirurgové, ktefi maji dostatecné
zkusenosti ohledné ucelu pouZiti
a funkce néstroji.

Pouzivaji se u pacient bez
ohledu na vék, vahu, zdravotni
stav nebo narodnost.
Chirurgicky ndstroj Ize po
provedeni pfislusné metody
Cisténi a sterilizace pouzit
opakovang.

PoutZiti pfi chirurgickych
zékrocich pro pridrZeni tkani.

Zdravotnickeé prostredky nejsou
urceny k pfimému kontaktu se
srdcem, centrainim nervovym
systémem (CNS) ani centrélnim
obéhovym systémem.

UZiti v rozporu s urcenym
tcelem.

4046826;B;R003;01;ai;48
4046826;B;R003;02;ai;4K
4046826;B;R003;03;ai;4W
4046826;B;R003;04;ai;59
4046826;B;R003;05;ai;5L
4046826;B;R003;06;ai;5X

VSechny zdravotnické prostfedky
pro opakované pouZiti uréené
k abrazi tkani a kosti.

Nastroj bez spojeni s aktivnim
zdravotnickym prostiedkem
urceny k chirurgickému zakroku
(dlatka, osteotomy, Izice, kyrety,
pilniky, Skrabky, pilky, vrtaky,
frézy, zavitniky, razniky a
rongeury), ktery se na
prechodnou dobu pouziti

uZivé k abrazi tkéné a kosti pfi
chirurgickych zakrocich.
Zdravotnickeé prostiedky smi pfi
chirurgickych zakrocich na
klinikach a v ordinacich pouzivat
pouze chirurgové, ktefi maji
dostate¢né zkusenosti ohledné
Ucelu pouZiti a funkce nastrojd.
PouZzivaji se u pacientti bez
ohledu na vék, vahu, zdravotni
stav nebo narodnost.
Chirurgicky nastroj Ize po
provedeni prislusné metody
Cisténi a sterilizace pouzit
opakovang.

PouZiti pfi chirurgickych
zékrocich pro abrazi tkani
a kosti.

Zdravotnické prostiedky nejsou
uréeny k pfimému kontaktu se
srdcem, centralnim nervovym
systémem (CNS) ani centralnim
obéhovym systémem.

UZiti v rozporu s urenym
Ucelem.

C)
C E 0297

R only

4046826;B;R004;01;aj;4W
4046826;B;R004;02;aj;59
4046826;B;R004;03;aj;5L
4046826;B;R004;04;aj;5X
4046826;B;R004;05;aj;6A
4046826;B;R004;06;aj;6M

VSechny zdravotnické prostfedky
pro opakované pouZiti uréené

k odtaZeni, roztazeni a dilataci
tkani a kosti.

Néstroj bez spojeni s aktivnim
zdravotnickym prostiedkem
urceny k chirurgickému zakroku
(dilatatory, rozvérace, retraktory,
kontraktory, héky, disektory,
elevatory, sondy), ktery se na
prechodnou dobu pouziti

uzivé k rozevirani, roztazeni a
dilataci tkani a kosti pfi
chirurgickych zékrocich.
Zdravotnickeé prostiedky smi

pfi chirurgickych zékrocich na
klinikéch a v ordinacich pouzivat
pouze chirurgove, ktefi maji
dostatecné zkudenosti ohledné
Ucelu pouZiti a funkce nastrojd.
PouZzivaji se u pacientti bez
ohledu na vék, vahu, zdravotni
stav nebo narodnost.
Chirurgicky ndstroj Ize po
provedeni prislusné metody
Cisténi a sterilizace

pouZzit opakované.

PouZiti pfi chirurgickych
zékrocich pro odtaZeni, roztazeni
nebo dilataci tkani a kosti.

Zdravotnické prostiedky nejsou
uréeny k pfimému kontaktu se
srdcem, centralnim nervovym
systémem (CNS)

ani centralnim obéhovym
systémem.

UZiti v rozporu s uréenym
Ucelem.

Neni kompatibilni s MR

Oznaceni CE

Zdravotnicky prostredek

Prescription only
(Pouze na lékarsky predpis)

4046826;B;R005;01;ak;5L
4046826;B;R005;02;ak;5X
4046826;B;R005;03;ak;6A
4046826;B;R005;04;ak;6M

VSechny zdravotnické prostredky
pro opakované pouZiti uréené
k aplikaci.

Aplikacni nastroj bez spojeni s
aktivnim zdravotnickym
prostfedkem urceny k
chirurgickému zakroku
(klesté, Sablony, mérky,
zavadéce, zarazece, bodla a
chirurgické héky), ktery se na
prechodnou dobu pouziti
uziva k ohybani, drzeni,
prenaseni tvari a velikosti a
zavadéni implantati a
zdravotnickych prostiedki pfi
chirurgickych zakrocich.
Zdravotnickeé prostredky

smi pouZivat pouze chirurgové,
ktefi maji dostatecné zkusenosti
ohledné tcelu pouZiti a funkce
aplikacnich néstroji pi
chirurgickych zakrocich

na klinikéch a v ordinacich.
Pouzivaji se u pacientti bez
ohledu na vék, vahu, zdravotni
stav nebo ndrodnost.
Aplikacni néstroje Ize po
provedeni prislusné metody
Cisténi a sterilizace pouzit
opakované.

PouZiti pfi chirurgickych
zakrocich pro aplikaci jinych
nastrojli a implantétd.

Zdravotnické prostiedky nejsou
urceny k primému kontaktu se
srdcem, centralnim nervovym
systémem (CNS) ani centralnim
obéhovym systémem.

UZiti v rozporu s uréenym
Ucelem.
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7 OBNOVA POUZITYCH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU (CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE)

7.1 Obecné informace

Vsechny zdravotnické prostfedky je zapotFebi pred pouZzitim vygistit, vydezinfikovat a sterilizovat. To plati predevsim pro

jejich prvni uziti po dodani, jelikoz veskeré prostiedky dodavame v nesterilnim stavu (Ei§téni a dezinfekce po odstranéni

prepravniho obalu, sterilizace po zabaleni). Uinné vycisténi a vydezinfikovani jsou nezbytnym predpokladem pro efektivni
sterilizaci. Dbejte v ramci své zodpovédnosti za sterilitu prostiedki pfi jejich pouZiti na to,

- aby se aplikovaly pouze metody Cisténi/dezinfekce a sterilizace dostatecné validované pro dané pristroje a prostredky,
aby se na pouzitych pfistrojich (myci a dezinfekéni automat, sterilizator atd.) provédéla pravidelnd tdrzba, kontrola a
kalibrace, a aby se pii kazdém cyklu dodrzovaly validované parametry.

Jiz béhem pouziti dbejte na to, aby se zneCisténé zdravotnické prostfedky sbiraly zvlast a nepokladaly se zpét do

sterll\zacmho sita, aby se predes Sllﬂejsl kontammam sterilizacniho sita.

zneci é prostiedky, poté je vyrovnejte zpét na sterilizani sito a kompletné
nap\nene sterilizacni sito pak sterilizujte.

Ridte se pfitom i pravnimi predpisy platné ve vasi zemi a hygienickymi predpisy lékafské ordinace & nemocnice.

Upozornéni:

Zdravotnické prostiedky smi pouzivat pouze vyskoleny odborny personal.

Obnovu pouzitych prostiedki smi provadét pouze vyskoleny odborny personal v oddéleni centrélni sterilizace / oddéleni

zdravotnickych prostfedkd kliniky nebo v manipulacni mistnosti Iékafské ordinace. Klinika Gi lékafska ordinace jsou

zodpovédné i za vybér a pouZiti nutného ochranného vybaveni a hygienickych opatfeni.

Vénujte pozornost odchylnym a/nebo dodatecnym predpisim pro nékteré prostiedky v tabulce , Zvlastni pokyny*.

7.2 Gisténi a dezinfekce

Zakladni informace

Je-li to mozné, mélo by se ¢isténi a dezinfekce provést formou automatického Cisténi a dezinfekce (myci a dezinfekéni

automat). Rucni Cisténi — i pfi pouziti ultrazvukove Cisticky (o frekvenci 35 kHz)

— by se mélo z divodu vyrazné niz$i ucinnosti a reprodukovatelnosti provadét pouze v pfipadé, ze neni k dispozici
automatické Cisténi, respektive v souladu s pozadavky daného statu (napf. v Némecku je pro kritické B-prostredky
nezbytné automatické ¢isténi). V obou pfipadech je tieba nejprve provést predgisténi.

Musi byt pfisné dodrzovany koncentrace, teploty a doby plisobeni stanovené vyrobcem Cisticiho nebo Cisticiho a

dezinfekéniho prostiedku, jakoz i pozadavky na oplachovani. Pouzivejte pouze Cerstvé pfipravené roztoky, vodu pouze

sterilni nebo s minimdlnim mnoZstvim patogeni (max. 10 patogen(/ml) a s minimalnim mnozstvim endotoxinii (max.

0,25 endotoxinovych jednotek/ml) (napf. Eisténd voda / vysoce Cisténd voda) a k osudeni pouze mékky a Cisty hadfik

nepoustéjici vidkna (pozor: Budte opatri u zdravotnickych prostiedk s drsnym povrchem, se zavity, s ostrymi hranami

apod., na nichz mohou ulpivat ¢éstice z hadfiku!) a/nebo filtrovany vzduch.

Predcisténi

Bezprostiedné po pouziti (maximalng do 2 hodin) je nutné z prostiedki odstranit hrubé negistoty.

Pokud neni z diivodi trvéni pouzivéni prostfedku nebo z organizacnich diivod( mozné tuto dobu dodrZet, musi uZivatel na

vlastni odpovédnost stanovit a validovat nalezité opatfeni, aby se predeslo zaschnuti neistot:

1. Prostfedky demontujte jak nejvic je to mozné (viz specificky navod k demontazi/kompletaci).

2. Prostiedky oplachujte po dobu nejméné 1 minuty pod tekouci vodou (o teploté < 35 °C/95 °F).

Pohyblivé casti pfi oplachovani minimalné tfikrét posuiite z jedné strany na druhou. Tyka-li se to daného zdravotnicke-

ho prostredku (viz tabulka ,Zvidtni pokyny“): VSechny lumeny zdravotnickych prostfedkii alespoii tfikrat proplachnéte

(pomiicky a minimalni objem zavisi na vyplachované kavitg).

3. Demontované zdravotnické prostiedky viozte na stanovenou dobu plisobeni do predistici lazné (do ultrazvukoveé

Cisticky, ktera jesté nebyla aktivovana) tak, aby byly prostiedky zcela ponofeny.

Dbejte pritom na to, aby se vyrobky navzajem nedotykaly. Podpoite proces predZisténi kompletnim okartacovanim viech

vnitinich a vngjsich povrchli (na zagatku doby piisobeni, pomiicky viz tabulka ,Zvla&tni pokyny“). Stétky na kandlky

musi byt o néco vétsi nez vnitini primeér pfislusného kanalku; délka Stétky musi byt alespoii takové jako délka kanalku.

Pohyblivé Casti pfi predéisténi posurite minimainé tfikrat z jedné strany na druhou. Tyka-li se to daného zdravotnického

prostfedku (viz tabulka , Zviastni pokyny“): Na konci doby plisobeni vechny lumeny zdravotnickych prostiedki

alespofi tiikrat oplachnéte (pomicky a minimalni objem zavisi na vyplachované kavité).

4. Aktivujte ultrazvukovou lazei na dalsi minimaini dobu pisobeni (miniméainé 5 minut).

5. Nasledng prostredky z piedistici lazné vyjméte a minimalng tfikrat je dikladné oplachnéte vodou (minimaing 1 minutu).

Pohyblivé Casti pfi oplachovani minimalng tiikrat posurite z jedné strany na druhou.

Tyka-li se to daného zdravotnického prostedku (viz tabulka , Zviastni pokyny*):

Vsechny lumeny zdravotnickych prostredkii alespoii tfikrat proplachnéte (pomiicky a minimélni objem zavisi na vypla-

chované kavité).

Pfi vybéru vhodného Cisticiho prostiedku1 je tfeba se ujistit,

— Ze je dany prostfedek vhodny pro ¢isténi kovovych a
vhodny pro Gisténi (nepéni) a Ze je ini' se
materidlu®).

invazivnich prostiedka, ze je
i prostfedky (viz tabulka ,Odolnost

73 lické Eisténi / (mycia €ni automat)

—Pfi vybéru myciho a dezinfekéniho automatu je tfeba dbét na to,

aby mél myci a dezinfekéni automat ovéfenou tcinnost (napf. schvaleni/autorizaci/registraci DGHM nebo FDA &i
oznateni CE v souladu se smérnici DIN EN IS0 15883),

aby se, pokud je to mozné, pouzil provéfeny program pro termickou dezinfekci (hodnota AO >3000, u starsich zafizeni
minimalné 5 min pfi 90 °C/194 °F) (pfi chemické dezinfekci existuje riziko ulpivani zbytki dezinfekénich prostredki
na zdravotnich prostfedcich),

— aby byl pouzity program vhodny pro zdravotni prostfedky a zahrnoval dostatek proplachovacich cyklii (nejméné tfi
oplachovaci kroky po ¢isténi (nebo neutralizaci, je-li k dispozici), pfipadné oplachovaci kontrola zaloZend na vodivosti
k ucinné prevenci ulpivani zbytk detergent)),

aby se pii oplachovani pouzivala voda pouze sterilni nebo s minimalnim mnozstvim patogeni

OBNOVA POUZITYCH ZDRAVOTNICKYCH

mnozstvim

(max. 10 u/ml) as i (max. 0,25 inovych j (napf. Cisténa

voda / vysoce Cisténa voda),

— aby se vzduch pouity k suseni filtroval (bez oleje, bez patogenii a bez Eastic) a aby se na mycim a dezinfekénim
automatu provadéla pravidelnd ddrzba, kontrola a kalibrace.

~ Pfi vyb&ru systému mycich prostfedkil je tfeba dbat na to,

— aby byl tento systém vhodny pro ¢isténi kovovych a umeélohmotnych zdravotnickych prostredka,

- aby se — pokud se nepoutzije termickd dezinfekce — pouzil navic vhodny dezinfekéni prostfedek s provérenou Gcinnosti
(napf. schvaleni/autorizace/registraci VAH/DGHM nebo FDA/EPA &i oznaceni CE), aby byl tento dezinfekéni prostfedek
s pouzitym Cisticim prostredkem kompatibilni a aby byly pouzité chemikdlie kompatibilni s danymi zdravotnimi
prostfedky (viz kapitola ,,0dolnost materidlu“).

Musi byt pfisné dodrzovany koncentrace, teploty a doby pisobeni stanovené vyrobcem Gisticiho nebo dezinfekéniho

prostiedku, jakoZ i pozadavky na oplachovani.

Postup:

1. Prostfedky demontujte jak nejvic je to mozné (viz specificky navod k demontazi/kompletaci).

2.Vlozte demontované zdravotnické prostiedky do myciho a dezinfekéniho automatu. Dbejte pfitom

na to, aby se vyrobky navzajem nedotykaly. Tyka-li se to daného zdravotnického prostredku (viz

tabulka ,Zvlastni pokyny*): Umoznéte aktivni proplachnuti pfipojenim oplachovaci pfipojky myciho a

dezinfekéniho automatu.

3. Zapnéte program

Krok Oznaceni Prostiedek Teplota [°C] Doba [min]
1 Predpirka Voda <30 1
2 Vypousténi - - -
3 Myti Alkalicky istici prostfedek: 55 10

Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert

GmbH & Co. KG, Hamburg)

Koncentrace: 0.2-1 % (podle tdaji

uvedenych vyrobcem Cisticiho

prostredku)
4 Vypousténi - - -
5 Oplachovani Deionizovand voda <30 1
6 Vypousténi - - -
7 Dezinfekce - 95 5

(termickd)

8 Sueni Horky vzduch 100 25

4. 0dpojte myci a dezinfekcni automat a po dokonéeni programu z néj zdravotnické prostredky vyjméte.

5. Zkontrolujte a zabalte prostredky co mozné bezprostfedné po vyjmuti (viz ,Kontrola“, ,Udrzba“ a ,Baleni,
po dodate¢ném dosuseni na Cistém misté).
Potvrzeni o vhodnosti zdravotnickych prostiedki pro Ucinné automatické nia deszekm poskytla nezdvisld, iredné
akreditovand a uznana zkusebni laboratof (§ 15 odst. 5 né ého zakona o Fedcich MPG) za pouZiti
RDG G 7836 CD (termicka dezinfekce, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) a predéistovaciho a Cistici prostfedku Neodis-
her MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Byl pfi tom dodrZen vySe popsany postup.

eventuéing

7.4 Ruéni ¢isténi a dezinfekce

Pfi vybéru mycich a dezinfekénich prostfedki se ujistéte,

— Ze jsou vhodné pro Cisténi kovovych a umélohmotnych zdravotnickych prostredki,

- Zeje Cistici pros(redek vhodny pro ultrazvukové Eisténi (nepéni),

- Ze ma dezinfekéni prostiedek acinnost (napr. al VAH/DGHM nebo FDA/EPA
i oznaceni CE), Ze je kompatibilni s pouZitym Cisticim prostfedkem a Ze jsou pouzité chemikélie kompatibilni se
zdravotnickymi prostiedky (viz kapitola ,,0dolnost materialu*).

V pripadé ruéniho cisténi/dezinfekce s moznym rizikem poranéni a infekce je nutno dodrZovat dalsi bezpecnostni opatfeni

(napf. ochranny odév, ochranné bryle, rukavice; filtrace vzduchu v mistnosti) v souladu s narodnimi predpisy (napf. v

Némecku TRBA 250).

Musi byt pfisné dodrzovany koncentrace, teploty a doby piisobeni stanovené vyrobcem Cisticiho a dezinfekénino

prostiedku, jakoZ i pozadavky na oplachovani. Pouzivejte pouze cerstvé pfipravené roztoky, vodu pouze sterilni nebo s mi-

nimalm'm mnozstvim patogenti (max. 10 patogenﬂ/m\) as minimélm’m mnoistvim endotuxinﬁ (max. 0 25 endotoxmovy’ch

Budte opatrni u zdravotmckych prostredki s drsnym povrchem, se zavity, s ostrymi hranami apod., na nichz
mohou u\pivat Castice z hadriku!) a/nebo filtrovany vzduch.

cisténi pleti
1. Pruslredky demontujte jak nejvic je to mozné (viz specificky ndvod k demontazi/kompletaci).

R only

PROSTREDKU (CISTENI

9. Zabalte prostiedky co moznd bezprostiedné po vyjmuti (viz ,Baleni“), eventudiné po dodatecném dosuseni na ¢istém
misté.

Potvrzeni o vhodnosti zdravotnickych prostfedki pro uginné ruéni Gisténi a dezlnfekcl pnskytla nezavisla, tredné akredit-
ovana a uznana zkuSebni laborator (§ 15 odst. 5 né ého zakona o fedcich MPG) za pouziti
predcisticiho a Eisticiho prostfedku Cidezyme/Enzol a dezinfekéniho prostiedku Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt). Byl pfi tom dodrZen vySe popsany postup.

7.5 Kontrola

Po vycisténi, prip. vechny é prostedky, zda nevykazuji korozi, poskozené
povrchy, odlomky, necistoty ¢i barevné odchylky a poskozené prostiedky vyfadte (pocetni omezeni opétovného pouZiti
najdete v kapitole , Opakované poufiti“). Prostfedky, na kterych nadale ulpivaji necistoty, je zapotiebi znovu vycistit a
vydezinfikovat.

7.6 Udrzba

Demontované zdravotnické prostfedky znovu smontuite (viz specificky navod k demontézi a kompletaci). Olej ani mazaci
tuk na néstroje se nesméji pouzivat.

Vyjimka (pouze u specidlnich zdravotnickych prostiedkd, viz tabulku ,Zviastni pokyny*, ne u implantatd):

V pripadé olejovani kloubi je tfeba dbét na to, abyste poutili pouze oleje na néstroje (bily olej, bez dalSich prisad), které
jsou — s ohledem na maximalni pouzitou sterilizacni teplotu — schvaleny pro parni sterilizaci, byly testovany na biokompa-
tibilitu @ na promazani kloub se pouZije jen minimalnim mnozstvi.

leni

0¢isténé a vydezinfikované prostiedky narovnejte do prislusného sterilizacniho sita.

Tyto zdravotnické prostredky Gi ster\hzacm sita ulozte do S19fI|IZaCr|ICh kontejnerd, respektive hodné velké zdravotnické
prostfedky do j obali y Gi dvojity obal), které odpovidaji nasledujicim pozadavkim
(material/proces):

—DIN EN ISO/ANSI AAMI IS0 11607 (pro USA: autorizace FDA)

— Vhodné pro parni sterilizaci (teplotni odolnost minimaing 138 “C (280 °F), dostatecna propus1nost pary)

— Dostate¢na ochrana zdravotnickych prostedk nebo D obalii pred

— Pravidelna udrzba podle udajti vyrobce (sterilizaéni kontejner)

—Nesmi byt prekrocena maximaini hmotnost 10 kg na baleni/obsah sterilizacniho kontejneru.

7.8 Sterilizace

Ke sterilizaci pouZivejte nize uvedené sterilizaéni metody. Jiné metody sterilizace nejsou pfipustné.

Parni sterilizace

— Frakéni vakuova metoda (s osusenim )

—Parni sterilizétor podle norem DIN EN 13060 / DIN EN 285, respektive AAMI ST79 (pro USA: autorizace FDA )

— validovany podle normy DIN EN IS0 17665 (platné 10/0Q (kompletace objednévek) a hodnoceni vykonu jednotlivych
zdravotnickych prostiedki (PQ))

— maximalni teplota sterilizace 134 °C (273 °F; plus tolerance podle normy DIN EN ISO 17665)

—Doba sterilizace (doba expozice pfi teploté sterilizace):

Stat Frakéni vakuové metoda Gravitaéni metoda

Némecko minimalné 5 minutpfi teploté 134 °C (273 °F) nepfipustna*

USA minimalné 4 minuty pii teploté 132 °C (270 F), doba suseni minimainé 20 ~ nedoporucuje se
minut

Francie minimalné 5 minutpfi teploté 134 °C (273 °F) nepfipustna*

dalsi zemé minimalné 5 minut pfi teploté 132 °C (270 °F) /134 °C (273 °F) nepfipustna*

Potvrzeni o vhodnosti zdravotnickych prostredkii pro tcinnou parni stenllzac\ poskytla nezavisld, Gfedné akreditovana
a uznand zkuebni laboratof (§ 15 odst. 5 né ého zékona o fedcich MPG) za poutZiti parniho
sterilizétoru HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund), frakéni vakuové metody a LAWTON MEDOIL. Byly pfitom
dnény typické podminky v klinikach a |ékafskych ordinacich i vySe popsana metoda.

metody bleskové sterilizaci neni pripustné. Déle nepouZivejte sterilizaci horkym vzduchem, zéfenim, formaldehy-
dem nebo ethylenoxidem ani sterilizaci plazmou.

7.9 Skladovéni
Po sterilizaci je zapotfebi skladovat zdravotnické prostfedky v suchém a neprasném prostfedi.

7.10 Odolnost materialu

Dbejte pfi vybéru Gisticich a dezinfekénich prostfedki na to, aby neobsahovaly nésledujici slozky:

—organické, mineraini a oxidujici kyseliny (minimalni pfipustnd hodnota pH 5,5);

- D cené je uZiti za ilnych zasad (u ickych prostfedkd z hliniku nebo jinych materidld citlivych na

2. Demontované zdravotnické prostfedky vioZte na stanovenou dobu piisobeni do predCistici lazné (do
Cisticky, ktera jesté nebyla aktivovana) tak, aby byly prostiedky zcela ponofeny.

Dbejte pritom na to, aby se vyrobky navzajem nedotykaly. Podpoite proces predcisténi kompletnim okartacovanim viech
vnitinich a vngjsich povrchti jemnym kartéckem. Stétky na kanalky musi byt o néco v&tsi nez vnitini primér prislusného
kandlku; délka Stétky musi byt alespori takova jako délka kandlku. Pohyblivé sti pfi Cisténi nékolikrat posurite z jedné
strany na druhou. Tyké-li se to daného zdravotnického prostiedku (viz tabulka ,ZvI&stni pokyny*): Na zacatku a na konci
doby pisobeni vSechny lumeny zdravotnickych prostredkii alespoii pétkrat propldchnéte (pomiicky a minimaini

objem zavisi na vyplachované kavité).
3. Aktivujte ultrazvukovou ldzefi na dalsi minimaini dobu piisobeni (minimainé 5 minut).

4. Nasledng vyjméte prostiedky z Cistici lazné a minimalng tfikrat je dikladné oplachnéte vodou (minimalné 1 minutu).
Pohyblivé Casti pfi oplachovéni nékolikrat posuiite z jedné strany na druhou.

Tyka-li se to daného zdravotnického prostiedku (viz tabulka ,Zvlastni pokyny*): Proplachnéte véechny lumeny zdravot-
nickych prostfedk( alespoi pétkrét (pomicky a minimélni objem zavisi na vyplachované Kavité).

5. Zdravotnické prostredky zkontrolujte (viz kapitoly ,Kontrola® a ,Udrzba“).

Dezinfekce

6. é, oCisténé a é prostfedky vlozte na stanovenou dobu piisobeni do dezinfekéni
lazné tak, aby byly prostfedky zcela ponofeny. Dbejte pfitom na to, aby se vyrobky navzajem nedotykaly. Pohyblivé casti
pii dezinfekci nékolikrét posuiite z jedné strany na druhou.

Tyké-li se to daného zdravotnického prostiedku (viz tabulka ,Zviastni pokyny*): Na zacatku a na konci doby piisobeni
viechny lumeny zdravotnickych prostfedki alespoii pétkrat proplachnéte (pomicky a minimalni objem zdvisi na vy-
plachované kavit).

7. Nasledné prostfedky z dezinfekéni lazné vyjméte a minimainé pétkrat je dikladné oplachnéte vodou (minimélné 1
minutu). Pohyblivé ¢asti pfi oplachovani nekollkrat posuiite z jedné strany na druhou.
Pfipadné (viz kapitola ,Zvlastni pokyny*): F éte vSechny lumeny i
(pomiicky a minimalni objem zavisi na vyplachované kavité).

8. Osuste produkty filtrovanym vzduchem.

prostiedkd alespoii pétkréat

zasadité latky, viz tabulka , Zviastni pokyny“, musi byt nutné neutréini/enzymatické (maximaini pfipustnd hodnota pH
8,5)), nebo jinych alkalickych Cistici prostiedk{ (maximaini pfipustnd hodnota pH 11);

Organicka rozpoustédia (napF. alkoholy, étery, ketony, benziny);

— Oxidaéni Einidla (napf. peroxidy vodiku);

—Halogeny (chir, jod, brom);

— Aromatické/halogenované uhlovodiky.

Nikdy necistéte Zadné zdravotnické prostredky, sterilizacni sita ani sterilizacni kontejnery kovovymi kartacky nebo ocelo-
vou vinou. Zadny ze ickych prostredka, lizact sitani Enich kontejnerd nesmi byt vystaven teplotam
vy3Sim nez 138 °C (280 °F).

7.11 Opakované pouziti

Zdravotnické prostfedky Ize — za predpokladu, Ze je s nimi nélezité zachdzeno a nejsou poskozené ani znecisténé — pouzit
opakované. Za jakékoli pouziti nad tento rdmec nebo pouZiti poskozenych a/nebo znecisténych prostiedki odpovidd
uZivatel. V pfipadé nerespektovani tohoto pokynu je jakdkoli odpovédnost vyloucena.

7.12 Bezpeé&nostni a vystrazna upozornéni

— Dbejte na to, aby s veskery, vybavenim zapojenym do procesu obnovy pouzitych prostiedkii manipuloval kvalifikovany
persondl a byla na ném provadéna tdrzba podle pokynii vyrobce.

- Riziko poranéni a infekce u pepravnich oballi pfi obnové ostrych nebo Spicatych zdravotnickych prostfedki. Totéz
plati pro nepozornost personalu pfi ruénim ¢isténi nebo demontaznich procesech a pfi pinéni ¢i vyprazdiiovani modulii
myciho a dezinfekéniho automatu.

— Opravy smi provadét pouze vyrobce. (Pozor: V opaéném piipadé se osoba provadéjici opravu automaticky stava
odpovédnym vyrobcem!)

-V pnpade pouziti neodpovidajich pmcesmcn parametr i médii nebo neodpovidajicino naplnéni mycich a

automatd (véetné ych zafizeni) miize dojit k ulpéni zbytkd z obnovnych procest na zdra-
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votnickém prostiedku.

PFi Cisténi v ultrazvukové lazni je nutné dodrZovat zakladni pravidla platna pro tento ucel (neplnit ldzefi nad inosnou
miru, odplynéni atd.).

Média pouzitd pfi funkéni zkousce nesmi zadné

Zkusebni zafizeni musi byt zahrnuta do pravldelnycn hyglemckych opatfeni.
Povrchy pfistrojii optimali é pro i (napf. povrchy odrazejici zvuk na bioptickych kany-
lach) mohou v disledku usazenin, zhrubnuti povrchu nebo deformaci snizit stupeii odrazu a hiife kontrastovat na
ultrazvukovém obrazu.

Elekirické zareni: Systémy kompatibilni s magnetickou rezonanci mohou zménou svych vlastnosti ve formé magnet-
izace nebo zmén vnitfniho odporu generovat artefakty pfi tomografii magnetickou rezonanci nebo indukci vifivych
proudd poskodit tkang.

Pro suseni musi byt pouzita vhodna, hygienicky specifikovand a pravidelné prezkuSovana média.

Gi kfizové

Symbol Vyznam

\lyrobce

Datum vyroby

Poradové €islo vyroku, $arze

Neni kompatibilni s MR

® 8Lk

Oznaceni CE

N
m
8
<

Zdravotnicky prostiedek

g

Prescription only (Pouze na Iékaf'sky predpis)

=
o
5
<

Cislo vyrobku

Nesterilni

A Pozor

I::I-\T_l Ridte se navodem k pouziti

1. Pokud k tomu (napf. z diivodu ochrany pfi préci) pouZivate Cistici a dezinfekéni prostfedek, dbejte na to,
aby neobsahoval aldehyd (v opacném pfipadé dochdzi k fixaci neistot zpisobenych krvi), aby mél ovéfenou
ucinnost (napf. schvaleni/autorizace/registraci VAH/DGHM nebo FDA/EPA ¢i oznaceni CE), aby byl vhodny
pro dezinfekci zdravotnickych prostiedki a byl s danymi prostiedky kompatibilni (viz kapitola ,Odolnost
materidlu“). Méjte na paméti, Ze dezinfekéni prostiedek pouzity pfi prvotnim oisténi se pouziva pouze k
ochrané osob a nemiize nahradit dezinfekéni krok, ktery je zapotfebi provést po vygistént.

2. Pokud povaZujete na zakladé narodnich doporuceni (napf. v Némecku doporuceni k obnové pouzitych
prostfedki KRINKO/RKI/BfArM) niz8i kvalitu vody za dostatetnou, nesete za toto rozhodnuti vyluénou
odpovédnost.

3. MinimélIné tfi vakuaéni kroky

4. Pouziti gravitacni metody je v Evropské unii nepFipustné. Pouziti méné G¢inné gravitacni metody mimo
tizemi Evropskeé unie je pfipustné pouze v pfipadé, Ze neni k dispozici frakéni vakuové metoda. Gravitacni
metoda vyzaduje vyrazné delsi sterilizacni periody a musi byt uZivatelem validovana s ohledem na specificky
zdravotnicky prostiedek, zafizeni, metodu a parametry.

5. Skutecna nezbytna doba suseni pfimo zavisi na parametrech, za které nese vyhradni odpovédnost uzivatel
(konfigurace a hustota napInéni, stav sterilizatoru, ...), a proto musi byt uréeny uZivatelem. Doba suseni by
viak kazdopadné neméla byt kratsi nez 20 minut.

Vysvétlivky
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OBNOVA PO

2vastni pokyny

Worst Case (Code) MPKO1-1 MPK03-1 MPK04-1 MPK05-1 MPKO7-1 MPK08-1 MPK11-1 MPK12-1
(Geometricka specifika Zdravotnické Zdravotnické Zdravotnické
prostredky s prostredky s prostiedky s prostredky s prostiedky s prostredky typu prostiedky s prostredky s
Sim/uzSir Sim/uzsir Sim/uzsir Sim/uzsi 3im/uz8im jedno- Jtube-shaft* s del3im/uz8im velmi krétkym/Sirokym
kruhowym lumenem kruhowym Kkruhowym lumenem krouzkowym duchym lumenem s LuerLockem jednoduchym kruhowym
(standardni) lumenem (standardni) lumenem oplachovac pfipojkou demontdz neni lumenem lumenem bez
demontéZ za Ucelem (standardni) demontd? za Ucelem (standardni, (LuerLock) s mozna Luer/LuerLock LuerLocku demontaz za
tisténi/dezinfekce piimé pripojeni tisténi/dezinfekce nevymyvatelné) ochrannym tcelem Cigténi/
mozna neni mozné moznd vickem demontz neni dezinfekc e moznd
primé pipojeni neni primé pripojeni mozna piimé pripojeni
mozné neni mozné neni mozné
Objem oplachu 50 ml (jednorazova 50 ml 5 ml (jednordzova nfa 10ml 10ml 5ml 50 ml
stiikacka) s (jednorazové strikacka) stiikacka) a stfikacka) a a
nasazenou kanylou proplachovaci pistole stiikacka) stiikacka) stitkacka)/propla
(pro zpétné proplachnu- chovaci pistole
1i slepého lumenu)
Kartac/stétka Standardni $tétky Standardni $tétky Standardni $tétky Standardni $tétky Standardni $tétky Standardni Standardni Standardni
dlouhd $tétka dlouhé $tétka Stétky Stétky Stétky
(délka > 320 mm, (délka > 320 mm, diouhd Siétka
pramér 6 mm) primér 4 mm) (délka > 510
mm: primér cca
4 mm)
V demontovaném Standardni Stétky v \ W pétkrét oteviete a 2Zvnéjsku pétkrat v
stavu vnitfek stavu pétkrat stavu vnitfek stavu pétkrat zaviete, pii otistéte proplachnéte, demontovaném
pétkrat oteviete a pétkrét oteviete a ultrazvukovém kartdckem, spojeni pies stavu vnitiek
proplachnéte, z zaviete, do propléchnéte, z zaviete, pfi ni viozte v 2vnitfku LuerLock, pétkrat
vngjsku i zvnitrku ultrazvukove vnéjsku, poutkem ultrazvukovém oteviené pozici minimaing Skrat 2vngjsku propléchnéte, z
vyCistéte l4zné viozte v drétu pétkrat cisténi viozte v proplachnéte, otistéte vnitrku i vnéjsku
kartackem/stétko oteviené pozici pohnéte ze strany oteviené pozici Kloubem pfi Kartackem vyCistéte
u na stranu odmoceni a pfi kartackem/Stétko
oplachu pétkrét u
zahybejte
v A v vnitfek pétkrat pétkrat oteviete a pétkrat oteviete a vnéjsku pétkrat v
= stavu vnitfek stavu vnitfek pétkrat stavu pétkrat proplachnéte, z zaviete, pfi zaviete, pfi otistéte proplachnéte, demontovaném
é pétkrat propldchnéte, z oteviete a vnéjsku, poutkem ultrazvukovém ultrazvukovém kartéckem, spojeni pres. stavu vnitfek
E‘ proplachnéte, z Vnéjsku i zvnitrku zaviete, do dratu pétkrét cisténi viozte v cisténi viozte v 2unitfku LuerLock, pétkrat
£ vnéjsku i zvnitfku vytistéte ultrazvukové pohnéte ze strany oteviené pozici otevené pozici minimainé Skrat 2vnéjsku propléchnéte, z
‘é vyCistéte Kartackem/Stétkou lézné viozte v na stranu propléchnéte, otistéte vngjsku vyCistéte
= kartackem/Stétko otevené pozici Kloubem pfi kartéckem kartatkem
u odmodeni a pfi
oplachu pétkrét
zahybejte
V demontovaném V demontovaném Standardni Standardni Ve standardnim Pripojka na Pfipojka na Pfipojeni pies v
stavu vngjsi stavu vnitfek pétkrat demontované demontované kosi oplachovaci oplachovaci LuerLock demontovaném
trubku nastréte propldchnéte, z pipojku pripojku Celist v stavu standardni
na vyplachovaci vnéjdku i zvnitrku oteviené pozici ko8, Montazni
nasadec, drobné vyCistéte pouzdro v kosi
soucastky viozte Kartackem/stétkou na drobné
do kose na soutdstky
drobné soucéstky
standardni ko3
pro ostatni dily
Baleni Smontujte voIng, znovu znovu smontujte Loop posunuty Standardni Namazte Klouby, znovu smontujte, znovu smontujte,
vnitini hiidel a zavit kompletujte, (pouze myci drat, dozadu postup: Kloub otevreny Luer- nesmi se mazat Zvity a nitfni
namazte nesmi se mazat bez ochranného nesmi se mazat namazte, oteviete Lock, zaviete hfidele namazte
vitka pro proplachovaci vitko na Celist
pripojku), nesmi proplachovaci
se mazat hadici, nasadte
ochranné vicko
Sterilizace volng standardni Standardni Namazané standardni smontovang,
namazany (pouze mycf drat, postup: Je pouzité ochranné vicko namazané
bez ochranného ochranné vicko, je oteviené,
vicka pro oplachovaci otevrete vicko na Celisti zaviené
pripojku) proplachovaci

Maximélni pripustny pocet
cykld

Doporucend klasifikace v
souladu s doporucenim
KRINKO/RKI/ BfArM (pouze
N&mecko, pfi pouziti k
uréenému Ucelu)

hadici, elisti jsou
zavieng

MPK13-1

Segmentované
zdravotnické
prostredky s
del3imi/uzsimi
kruhovymi
kanylami ,
demontéZ za
Ucelem
Cisténi/dezinfekc
& moznd
pfimé pripojeni
neni mozné

n/a

Standardni
Stétky

Demontujte
znittku iz
vnéjsku vycistéte
kartatkem
znitrku i
vnéjsku
minimélng Skrat
oplachnéte

Demontujte
zvnitfku i z
vngjsku vycistéte
kartéckem/Stétko
u

zvnitfku i
vngjsku
minimélng 5krat
oplachnéte

v
demontovaném
stavu

Ko§ na drobné
souddstky

témér zavieny,
ale stle jeste
volng
smontovany,
zavit namazte

t6méF zavieny,
ale stdle jesté
ponékud volng
smontovany,
namazany

TEN

R only

, DEZINFEKCE

MPK14-1 MPK16-1 MPK20-1

Zdravotnické Zdravotnické Segmentované

prostredky s prostiedky s zdravotnické

deldim/uz8im velmi tzkymi prostedky s

jednoduchym kavitami bez delsimi/extrémné

lumenem s LuerLocku, tzkymi kruhovymi

oplachovaci minimainé kanylami a

hadici s olivkou oteviené komplexngjsim
mechanismem uvnitf
demontéZ za (Eelem
Cisténi/dezinfekce
moZné
piimé pfipojeni neni
mozné

50 ml 10ml 50 ml (jednorazovd

stikacka) / stifkacka) acf pistole

proplachovaci

pistole

Standardni Standardni Standardni $tétky

Stétky Stétky diouhé Stétky (délka

ohebna diouha > 510 mm, priimér

Stétka (délka > cca4abmm)

700 mm, primér

cca 4 mm)

2z nitrku i 2 Z vnitiku pétkrét Demontuite, z vnitfku

vngjsku vyGistéte propléchnéte, z iz vnéjsku vycistéte

Kartdckem vnéjsku otistéte kartdckem, z nitrku i

Zvnittku kartackem Z vngjsku minimaing

minimainé Skrat (zevniti Stétkou Skrat opldchnéte

proplachnéte necistéte!)

znittku i 2 vnitfek pétkrat V demontovaném

vngjsku vyGistéte proplachnéte, z stavu z vnitiku i z

kartdckem vnéjsku vycistéte vnéjdku vycistéte

Z vnitfku Kartagkem kartackem, z vnitrku i

minimainé Skrat vnéjsku minimdlné

propléchnéte Skrat oplachnéte

Oplachovaci Nasurite V demontovaném

hadici nasadte oplachovaci stavu: U dili s

na olivku hadici (pfipojka kanylou pouijte

hadice) proplachovaci

nesmi se mazat

standardni

nesmi se mazat

standardni

nésadec, u ostatnich
dild standardni ko§

znovu smontujte,
véechny pohyblivé
dily namazte

Smontované (nikoli
nabijeci a kuzelovy
dil) namazané

o
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MPK20-2 MPK21-1 MPK22-1 MPK23-1
i ndstroje s
kloubové nastroje prostredky s prostiedky s Kkloubem
S posuvnymi kloubem, Kloubem /
plochami demontovatelné zdvitem
Demontovatelné
na na n/a na
Standardni $tétky Standardni §tétky Standardni Standardni $tétky
dlouhd 3tétka Stétky
(délka > 400 mm;

Demontuite, z
vnitrku i z vnéjsku
vyCistéte
kartatkem, z
vnitrku i z vnéjsku
miniméing Skrat
oplachnéte

zvnittku i z
vnéjsku vycistéte
kartatkem,
pétkrat oteviete a
zaviete, do
ultrazvukové
lézné vioZte v
demontované
pozici

Standardni kos,
raznik polozte v
demontovaném
stavu na myci
kos.

namazte klouby a
Kluzné plochy
podie GA572800

Sterilizace ve
smontovaném
stavu

Pokud uzivatel pfi kontrole funkénosti neshleda Zadnou zdvadu a oznaceni véetné kdovani je itelné, Ize pouZity zdravotnicky prostedek znovu obnovit v souladu s témito validovanymi pokyny pro obnoveni pouZitych prostfedka. Stanoveni pocetniho omezeni cykld obnovy pouZitého prostiedku nebylo na zakladé provedenych zkoumani a jejich vysledk( shledéno jako

nutné

Kritické B prostfedky

primér cca 12 mm)

Demontuite,
trubice rukojeti
proplachnéte
tekouci vodou,
spoj pétkrat
oteviete a
zaviete, do
ultrazvukové
lézné viozte v
oteviené pozici

v demontovaném
stavu, kloub,
oteviete a
zaviete, do
ultrazvukové
lézné viozte v
oteviené pozici

Standardni kos,
demontovany,
Kloub vioZte v
oteviené poloze

Smontuite (trubice
rukojeti)
Klouby namazte

smontovangé
namazané

Z vnéjdku av
mezerdch
olistéte
kartatkem,
pétkrét oteviete
a zavfete, do
ultrazvukové
lazng vioZzte v
oteviené pozici

Z vnéjsku av
mezerdch
otistéte
Kartackem,
pétkrét oteviete
azaviete, do
ultrazvukové
l&zné viozte v
otevené pozici

Standardni ko,
Kloub vioZte v
oteviené poloze

Ne tplné
zavieny,
namazte klouby
azvit vietena

ne Uplng
zavieny

Z vnitrku a z vnéjsku
otistéte kartatkem/Stétkou,
pétkrét oteviete a zaviete,
do ultrazvukové lézné viozie
v oteviené pozici (neni-li k
dispozici aretace, zajistéte
spoj v oteviené pozici
qumickou/smyckou z
nerezového drdtu kolem
rukojeti)

Z vnitrku a z vngjsku
otistéte kartdckem/Stétkou,
pétkrét oteviete a zaviete,
do ultrazvukové lézné viozte
v oteviené pozici (neni-li k
dispozici aretace, zajistéte
spoj v oteviené pozici
qumickou/smyckou z
nerezového drétu kolem
rukojeti)

Standardni ko3, kloub vloZte
v oteviené poloze (neni-li k
dispozici aretace, zajistéte
spoj v oteviené pozici
gumickou/smyckou z
nerezového drdtu kolem
rukojet)

namazte klouby v lehce
oteviené pozici

namazte klouby v lehce
oteviené pozici

MPK24-1

Rozvérat
Demontovatel
ny

Standardni
Stétky

Demontuite, vnitini a
Vnéjsi stranu ogistéte
Kartéckem/Sté

tkou, pfi odmodeni a
pii oplachu
minimainé pétkrét
posuiite ze strany na
stranu

v demontované m stavu
nitini @ vngjsi stranu
otistéte kartackem, pfi
odmoceni a pfi oplachu
Kiiku miniméing

pétkrat posurite ze
strany na stranu

Standardni
ko§
demontovany

nesmi se
mazat

smontovany
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A hasznalati (tmutat6t és az djrafeldolgozdsi utasitast figyelmesen el kell ol-

5 AZ UJRAFELHASZNALHATOSAG KORLATOZASA
Az Gjrafelhasznalhatd orvostechnikai eszkozok élettartaménak végét a haszndlat

10 SZIMBOLUMOK ES IKONOK MAGYARAZATA

EB] vasni a klinikai hasznalat el6tt, majd biztonségosan, elérhet tavolsagban kell . p g y o e ! A
Megdrizni és az (jrafeldolgozas miatt bekbvetkez6 kopds és kérosodds hatdrozza meg. — - Cikkszam @ MRI haszndlata nem biztonsdgos
Az abban megadott utasitasokat be kell tartani. A termekcimken talalia az adott ter- A2 Uirafelhasznalnat6 orvostechnikai eszkbzok még normal haszndlat esetén is Szimbdlum | Jelentés
mékre drvénves MPK-t a _Killdnl tudnivalék” szakasz alatt. kopésnak és mechanikai igénybevételnek vannak kitéve, killonosen tdlzott
erGhatas esetén. Az orvostechnikai eszkdz hasznalat el6tt torténd gondos “ Gyarté g Nem steril c € CE-jeldlés
atvizsgéldsa és miikddésellenérzése a legjobb mddszer arra, hogy 0297
TARTALOMJEGYZEK meghgtémzzuk az orvostechnikai eszkoz é_!ettanamépak VEgEL. Annak B
1 Altalénos figyelmeztetések a biztonsagos kezeléssel kapcsolatban érdekében, hogy az orvostechnikai eszkozok ne menjenek tinkre, illetve ne érje & Gyartasi datum A Figyelem Orvostechnikai eszkoz
2 Lehetséges szovadmények azokat mechanikai sériilés a miitét soran, minden hasznalat eltt képzett
3 MRI-vel kapcsolatos figyelmeztetés ?zlgkszeglﬁnlg{?'nek kgll tazlgk?t tfgall)ulwzsgalma mechanikai épség, deformaciok és y fovelembe a h at it
to & 5 eljes mikodoképesség tekintetében. TR . egye figyelembe a hasznélati (itmu- - o
4 Alkalmazas €s kezelés Az Gjrafelhasznalhatd orvostechnikai eszkdzokon lathatd, kdrosoddsara és Gyartdsi tétel szdma Uﬂ tatot B( Only Prescription only (Vénykbteles)

5 Ujrafglhasznélhatdség korlatai (eltarthatésag)

kopésdra utald jelek kozé tartozik a korrdzi (azaz rozsdasodast, lyukkorroziot),

6 Javitds L ; ) " PR ;

7 Termékek Ujrafeldolgozasa (tisztitds, fertdtienités és sterilizalas) az elszinezGdest, a til sok karcolds, a lepattogzasok, a kopas s a repedések, de - 3

8 Felelsség nem korldtozédnak ezekre. A nem megfelelden miikodd orvostechnikai 11 ALAP UDI-DI / LEIRAS / RENDELTETES / JAVALLAT / ELLENJAVALLAT
9 Artalmatianitas eszkozoknek, valamint az olyan orvostechnikai eszkozoknek, melyeknek jelélése

10 Szimbdlumok és ikonok magyarazata

sem ember, sem gép dltal nem olvashatd, amelyeken nem szerepel, ill. amelyekrdl

4046826;B;R001;01;ag;2U

4046826;B;R002;01;ah;3J

4046826;B;R003;01;ai;48

4046826;B;R004;01;aj;4W

4046826;B;R005;01;ak;5L

11 Alap UDI-DI / Leirds / Rendeltetés / Javallat / Ellenjavallat e!tla""““’t;ak ('ekfp"“)lﬁz "",ka",es.zlszamﬁ ‘°"a'?|ba ame'kv,ekknﬁk ser!‘l".ek o el 2 | 4046826;B:R001.02:ag;37 4046826;B:R002:02;ah;3V 4046826;B:R003;02:ai.4K 4046826;B;R004:02:2j;59 4046826:8:R005:02:ak5X
o ) ) . tizottan kopottak az alkatrészei, tilos a hasznlata, ¢ ki kell csereini, meg kel S | 4046826;8;R001;03;ag;3J 4046826;B;R002;03;ah;48 4046826;B;R003;03;ai;4W 4046826;B;R004;03;aj;5L 4046826;B;R005;03;ak;6A

1 ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK A BIZTONSAGOS KEZELESSEL javitani vagy drtalmatianitani kell azokat. o | 4046826;B;R001;04;a0;3V 4046826;B;R002;04;ah;4K 4046826;B;R003;04;2i;59 4046826;B;R004;04;aj;5X 4046826;B;R005;04;ak;6M
KAPCSOLATBAN 6 JAVITAS = 4046826;B;R001;05;ag;48 4046826;B;R002;05;ah;4W 4046826;B;R003;05;ai;5L 4046826;B;R004;05;aj;6A

— Az orvostechnikai eszkozok Ujrafelhasznalhatok, nem steril L o . 4046826;B;R002;06;ah;59 4046826;B;R003;06;ai;5X 4046826;B;R004;06;aj;6M

& allapotban torténik a kiszallitdsuk, ezért azokat az elsG hasznalat eléitt Szervizeléshez és javitashoz vegye fel a kapcsolatot a MEDICON eG vllalat . - . ) - ) - , : - - _—

az ,Ujrafeldolgozés” szakaszban ismertetett utasitasoknak megfelelden orszagos kepviseletével. A szbvetek és csontok A szvetek és csontok A szovetek és csontok abraziv A szovetek és csontok Minden ujrafelhasznalhaté
meg kell tisztitani, fertGtieniteni és sterilizalni. . R L szétvalasztaséra szolgald megfogdsara szolgald dsszes, eltavolitdsara szolgalo dsszes, eltartdsara, széttartasdra és orvostechnikai eszkoz az

_ Csak olyan személyek szaméra engedélyezze a termék és a tartozékok 7 ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK UJRAFELDOLGOZASA (TISZTITAS, FERTOTLE- , | Osszes, Ujrafelhasznalhatd Gjrafelhasznalhato (ijrafelhasznalhat tagitasara szolgdld dsszes, alkalmazasdhoz.
mikodtetését és hasznalatat, akik rendelkeznek a hasznlattal, a mikodési NITES ES STERILIZALAS) o ) ‘€ | orvostechnikai eszkoz. orvostechnikai eszkoz. orvostechnikai eszkoz. Gjrafelhasznalhat6
ellendrzéssel. tovabbé a tisztits oA L | silkséges Atermyekek UJ[afeIdongzasayal (t|szt|'_(qs, tenotlgnltes és ster!llzalas) kapcsolqtqs rész- 3 orvostechnikai eszkoz
képzetlse’ggeyl ismeretekkel vagy tapasztalattal. Ietes_ es'termek-spemﬂkus |ynformacn0k érdekében vegye figyelembe a ,Kiilonleges

_ Afelhaszndlo ‘valamint a megfeleld szakszemélyzet vallalia, hogy haszndlat tudnlvalqk” §g§kasz alatt tglglhatq MPK-t. o Olyan, aktiv orvostechnikai Olyan, aktiv orvostechnikai Olyan, aktiv orvostechnikai Olyaq, aktiv 0(yostechnikai Olyar], aktiv oryostechnikai )
elétt megisméri a termékeket. ! Qtt az aldbbi ulrga’feldolggzqm utasnasokl valamglylke{ taldlja. Kerjgk., vegye eszkozzel egyiitt nem haszndlt, eszkozzel egyiitt nem hasznélt, eszkozzel egyiitt nem hasznalt, eszkozzel egyiitt nem hasznélt, eszlgozzel egyitt nem haszqalt,

_ Olvassa el és kivesse a hasznalati Gtmutatst. figyelembe a sajét termékére vonatkozo specifikus Gjrafeldolgozasi utasitast. sebészeti beavatkozdsra szant sebészeti beavatkozasra szant sepészeti pegvatkozégra szant se?észeti beayatkoza’sra szérlt sepesze?i bqavatkoza§ra szant

_ Kizarolag rendeltetésszertien hasznalia a terméket (idsd ,Rendeltetés”). MPKO1-1/ MPKO03-1/ MPK04-1 / MPK05-1 / MPKO7-1 / MPK08-1 m'l'is’zer (qlld}(, szik@k, tlik/arak, ml’js;gr (fogok, csipeszek, miiszer (vesok,losteotomok, miiszer (dilat_gtorok,ytqrpesztok, bejuttaté miiszer (fogok, B

— Az Gjonnan gyartott termekeket tisztitsa meg a szallitési Esomagolés MPK11-1/MPK12-1 / MPK13-1 / MPK14-1 / MPK16-1 / MPK20-1 végo fogok és trokdrok), melyet szor]tok, Klippek, kaqsok), me}yet kanala”k, kaparolfqnalak, szajpeckelk, ogszehuzok, sablonok, kal|perg!<, l;ehelyezok,
eltavolitasa utdn és az elsé sterilizalds elétt. MPK20-2 / MPK21-1 / MPK22-1 / MPK23-1 / MPK24-20 se?észeti peavatkozésok sprén se?eszeti peavatkozasok soran rgs;elok, r@spatonumok', i sebkampok, dlsszektqrok, tamponqk, utdverdk és

— Az tjonnan gyartott vagy még nem hasznélt termékeket térolja szaraz, tiszta és o szovetek és csontok szétvagasra szovetek] és cso’ptok' fureszelf, fuqu, menetyagok, elevgtorlgmok, szonQak), melyet megfogok): melyet §ebeszgt| )
védett helyen. ! 8 FELELOSSEG o " o ) hasznélnak tmeneti jelleggel. megtartasqya, t(ifogok csontcsmok és csontvagok),' sepeszetl peavatkozasok soran begvatkozagpk soran formak és

— Aterméket minden haszndlat el6tt szakképzett személyzetnek kell: FIGYELEM:lAz Arr_]e’nll(al Egyesiilt AIIampk }orvgnya szqrmt az I._ISAban Az orvostechnikai eszkozoket esetében tiik megfogaséra melyet sgbeszetj beavatkozasok szqvetek és cspntpk e’ltargasara, meretek hgljllte}sayra,. )

— szemrevételezéssel ellendriznie laza, elhajlott, toroit, repedt, kopott és letorott A ezta terrgeket klzgrolag 0rvos vagy kérhaz vaga(olhatja meg, illetve kizarélag a miszerek hasznalnak atmeneti jelleggel. soran’szovgtek' és psontok szettarjasarq és dilatdldsara megfqga§ara és @twtelere,
alkatrészek tekintetében. ’ ’ ’ i} - mggfglglo rendglvenyreltortery]het'annak megva§arlasa. L hasznalati céljat és miikodését Az orvostechnikai eszkozoket abraziv eltévolitdsara hasznélnak atmeneti jelllleggel. valamint [mplantatumpk

_ miikédési ellendrzésnek alévetnie. Ajelen haszndlati (tmutatd nem német és német nyelv(i valtozata kozotti illetden megfeleld tapasztalattal  kizarolag a miszerek haszndlati | haszndinak dtmeneti jelleggel. Az orvostechnikai eszkozoket behelyezésére hasznélnak

— Ne hasznalion sériilt vagy hibds termeket. A sériilt termékeket azonnal eIIentrponldgs esetgn klzl;lirolagla német nyelvq yaltpza} az irdnyado. Kizérélag a rendelkez6 sebészek céljat és miikodését illetéen Az orvostechnikai eszkozoket ki;ayolgag a’[nys;e(ek ha§znalati atmeneti jelleggel. Az )
selejtezze le, illetve kiildje el azokat a hasznalati Gtmutatoban megadott hafznalatl ptﬂmgtato. Ieg.UJabb, atdollgoz.op verzioja érvényes. A folyamatos @ | haszndlhatjak sebészeti megfeleld tapasztalattal kizarélag a miszerek haszndlati = céljat és [nukodeset illetden orvps’technikai eszk'ozo!get
szervizkbzpdntba. miiszaki feJIode§ nyatt Jlellgn hasznélati qtmut[atolanak lartalma » ®  beavatkozasok sordn, rendelkezd sebészek céljat és miikodését illetGen megfeleld tapasztalattal kizarol;ig a bpjpttgito r1]U§zgre!<

— A sériilt alkatrészeket csak eredeti potalkatrészekkel potolja. rendszle.resen fnssu!. K‘erluk, gonqoslfodjon rqla,‘hogy a Iegfflssebb V,BFZ'Ut, . s kérhazakban és praxisokban. hasznalhatjak sebészeti megfeleld tapasztalattal rendelkezd sebészek hasznalati céljat és miikodését

_ Minden szétszerelhetd orvostechnikai eszkozt szét kell szerelni az has’znalja. A haszndlati Utmutatd mlndenkoq klladasanak 4tdolgozdsi szama feltiin- S Amiszerek hasznalata a beavatkozasok soran, rendelkezd sebészek hasznélhatjék sebészeti illetéen megfeleld tapasztalattal
irafeldolgozashoz és sterilizaléshoz. tetesre_ keril. A MEDICQN eG nem \'laIIaI'feIeIo_ss’eget ’ L & | péciensek életkoratol, kérhazakban és praxisokban. hasznélhatjék sebégzeti bgavgtkozésolf soran, rendelkezd_gebészgk ]

— Atermékkel kapcsolatos minden stilyos eseményt jelenteni kell a gydrtonak, semnjnyen,_a §zqkszgrgtlgn hasznalatbpl,'ahll_)as posztopera’tlv fnaga'tartqsbol,’a testtomegétél, egészségi A'ml'jszerek' haszn’éll'ata a bgavgtkozasolf soran, korhﬁxzakban és prgxisokban. hasznalhat;ak sebegzeh
valamint a felhasznal és/vagy paciens lakhelye szerinti tagallam illetékes ’ termeke}< h!bgs apolasabo!, ka(gaptaytasabol, illetve a’hqs;nalatl }for!agozasok és éllapotatol vagy aillarqpq!- paciqnsek’e[gtkorz'atol,' korhgzakban és prgnsokban. Alm_uszerekl hasznglgta a be;avgtkozasolg soran,
hatésaganak a hasznalati itmutato egyéb elGirdsainak be nem tartésabol eredd karért. gérsagatol fiiggetleniil torténik. testtdmegétdl, egészségi A miiszerek hasznalata a péciensek életkoratol, kérhézakban és praxisokban. A

’ Ezenkiviil a MEDICON eG mentesiil a hibakért véllalt felel6sség alul, ha a A sebészeti miiszer megfeleld allapotatdl vagy allampol- péciensek életkoratol, testtomegétdl, egészségi miiszerek haszndlata a
terméket a MEDICON eG el6zetes irasos engedélye nélkiil médositjak vagy tisztitasi és sterilizalasi eljdrasok | garsagatol fiiggetlendl torténik. testtomegétdl, egészségi dllapotétol vagy allampol- péciensek életkoratol,

2 LEHETSEGES SZGVGDMENYEK ja\g’tjék meg, valamint ha a javi@ésplfalt nem MEDICQN 'eG dltal felhatalmazott végrehajtasat kovetden A sebészeti miiszer megfeleld dllapotatol vagy éllar[]pq!- gérségétél fﬁggetleni]l térte’n[k. {esttémyegét()’l, egészségi

Az orvostechnikai eszkizoket tilos a meghatdrozott céltdl eltérden és a mihelyek, ill. nem a MEDICON javitési szolgélata végzi el. Ujrafelhasznalhato. tisztitési és sterilizaldsi eljdrdsok = garsagatol fiiggetlenil tonéni}<. A sepgszgti miiszer [negfe!elp al]appta}tql vagy aIIarT]poI-
ihi rendeltetéssel ellentétesen haszndlni. . - végrehajtasat kovetden A sebészeti miiszer megfeleld ti§zt|tasi és 'ster.illiza[gsi eljarasok g?r§agatol fuggetlgnuln
A szovédményeket nem mikodd vagy helytelenil dirafeldolgozott 9 ARTALMATMMITAS L o ) o Ujrafelhasznalhato. tisztitasi és sterilizaldsi eljardsok = végrehajtasat kovgtoen torténik. A beju}'tgto 'muszerek
orvostechnikai eszkézok okozhatnak. A harmadik személyek fert6zésének elkeriilése érdekében az orvostechnikai végrehajtasét kovetden Ujrafelhaszndlhato. megfeleld tisztitasi és
: eszkozoket artalmatlanitas eldtt meg kell tisztitani és sterilizalni kell. Ezenkiviil az Ujrafelhasznalhato. sterilizalasi eljarasok
orvostechnikai eszkézoket az erre célra kijelélt és annak megfeleléen megjeldlt végrehajtasat koveten
3 MRI-VEL KAPCSOLATOS FIGYELMEZTETES taroléedén)‘;elt(ben kell artalmatlanitani, hogy harmadik személyek ne vaghassék Ujrafelhaszndlhatok.
- ol Pl e . meg magukat.
C:S(;ré\lltl)ysglejc;ng:ar::f él;o:ﬁ:rgﬂsﬁgtos zbk(;?n:g?::: sr:)ar;ﬁn:;aézyes Az (jrafelhasznélhatd orvostechnikai eszkdzok értalmatlanitdsa soran be kell . Sebészeti beavatkozasok soran  Sebészeti beavatkozasok soran | Sebészeti beavatkozasok sordn Sebészeti beavatkozasok soran Sebészeti beavatkozasok soran
orvostechnikai eszkozok nem helyezkedhetnek el a késziilék tartani a hatélyos orszagos eldirasokat! % szbvetek végdsdra vagy szovetek helyben tartdsdra szovetek és csontok abraziv a szbvetek és csontok egyéb miiszerek és
Kozvetlen kozelében % | eltévolitésara hasznélhato. haszndlhatd. eltévolitdsara hasznalhato. eltartdsara, széttartasara és implantatumok behelyezésére
) = tagitasara haszndlhato. haszndlhato.
4 ALKALMAZAS ES KEZELES Az orvostechnikai eszkdzok nem | Az orvostechnikai eszkozok nem | Az orvostechnikai eszkozok nem = Az orvostechnikai eszkdzok nem | Az orvostechnikai eszkdzok nem
A sebész felelds a haszndlandd orvostechnikai eszkzok helyes .. keriilhetnek kozvetlen keriilhetnek kozvetlen keriilhetnek kozvetlen keriilhetnek kozvetlen keriilhetnek kdzvetlen
A kivéalasztasaért. = | érintkezésbe a szivvel, a kozpon- | érintkezésbe a szivvel, a kozpon- | érintkezésbe a szivvel, a kdzpon- | érintkezésbe a szivvel, a kozpon- | érintkezésbe a szivvel, a kizpon-
Az tjrafelhasznalhato orvostechnikai eszkzok még normél hasznalat E ti idegrendszerrel vagy a ti idegrendszerrel vagy a ti idegrendszerrel vagy a ti idegrendszerrel vagy a ti idegrendszerrel vagy a

esetén is kopasnak és mechanikai igénybevételnek vannak kitéve, kiilondsen s kozponti keringési kozponti keringési kozponti keringési rendszerrel. A~ kdzponti keringési rendszerrel. kozponti keringési rendszerrel.

tdlzott eréhatds esetén. T | rendszerrel. ) rendszerrel. A rendeltetéstd] rendeltetéstd eltérd Arendeltetéstdl eltérd haszndlat. | A rendeltetéstdl eltérd

A termékek kompatibilitdsaval osszefiiggd kockézatok elkeriilése érdekében Arendeltetéstdl eltérG hasznalat.  eltérd hasznalat. hasznalat.

kizardlag a MEDICON eG dltal kifejezetten erre a célra tervezett tartozékokat és hasznalat.

miiszereket hasznaljon.
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elmesen el kell olvasni a klinikai hasznélat el6tt,

A haszndlati (tmutat6t és az (jrafeldolgozdsi utasitést fi
majd a elérhetd tévolsd kell meggrizni.

TARTALOMJEGYZEK
7 Termékek (i
7.1 Altalénos alapismeretek

7.2 Tisztitas és fertétlenités

7.3 Gépi tisztitds/fertdtlenités (tisztito- és fertdtlenitGautomata)
7.4 Kézi tisztitds és fertdtienités

7.5 Ellendrzés

7.6 Karbantartds

7.7 Csomagolds

7.8 Sterilizalds

7.9 Tarolas

7.10 Anyagtartossag

7.1 Ujrafelhasznalhatsag

7.12 Biztonségi tudnivalok, figyelmeztetések

(tisztitas, fertétienités és

7 TERMEKEK UJRAFELDOLGOZASA (TISZTITAS, FERTOTLENITES ES STERILIZALAS)

7.1 Altalénos alapismeretek

Minden terméket minden hasznalat eldtt meg kel tisztitani, ferttleniteni és sterilizalni kell. Ez kiilondsen érvényes a kis-

zallitas utani elsé haszndlatra, mivel minden terméket nem steril dllapotban szallitunk ki (tisztités és fertGtienités a szalli-

tasi véddcsomagolas eltavolitasa utan; sterilizalas a csomagolas utan). A hatékony sterilizélas elengedhetetien eldfeltétele

a hatékony tisztitas és fert6tlenités. Sajat, a termékek hasznalat kdzbeni sterilitdsaért valo feleldssége részekent ligyeljen

ra,

— hogy alapvetden csak kelld mértékben eszkoz- és termékspecifikusan validalt eljardsokat hasznaljanak a tisztitashoz/
fertGtlenitéshez és sterilizaldshoz; hogy a hasznalt eszkozoket (tisztito- €s fertGtienitdautomata, sterilizald stb.) rends-
zeresen karbantartsdk, ellendrizzék és kalibraljak; és hugy a) valldall paramelerekel minden ciklus soran betartsak.

Mar a hasznalat soran iigyeljen arra, hogy a mii ddésének elkerii-

lésére a szennyezett orvostechnikai eszkozoket elkill e Ossze, és ne helyezze vissza azokat a sterilizl6talcara.

Tisztitsa meg / fertGtlenitse a t, majd helyezze vissza azokat ismét a sterilizalotalca-

ba, majd sterilizdlja a teljes, miszerekkel Ve\lnhnn sterilizalotalcat.

Ezenkivil tartsa be a sajat orszagaban hatalyos jogszabalyokat, valamint az orvosi praxis vagy kérhaz higiéniai el

Megjegyzés:

A termékeket kizardlag kepzett személyzet hasznalhatja.

Az tjrafeldolgozast kizarolag képzett szakszemélyzet végezheli el a korhaz kozponti, steril termékkel valé ellataseért felelds

részlegén / ikai eszkozok (i asért felelds osztalyan, illetve az orvosi praxis u]rafeldolgozasra szolgalo

helyiségében. A kérhdz, ill. az orvosi praxis felel a sziikséges véddf és és a higiéniai i

és alkalmazasaért is.

Vegye figyelembe a ,Kiilonleges tudnivalok” tabldzatban szerepld egyes termékekre vonatkozo eltérd és/vagy kiegészitd

elirdsokat.

7.2 Tisztitas és fertétlenités
Alapvet6 tudnivalok

A tisztitdshoz és a fenoﬂemteshez lehetdség szermt gep\ eljarast (tisztito- és fertdtlenitdautomata) kell hasznaini. A 1é-
nyegesen és 0sag miatt a kézi eljardst — még (35 kHz-es frekvenciatartomanyu)
ultrahangos fiirdd hasznalata esetén is — csak akkor alkalmazza, ha nem all rendelkezésre gépi eljéras, illetve az adott
orszagban érvényes kovetelményeknek (pl. Németorszagban a kritikus B termékek esetében kotelez6 a gépi eljaras)
megfelelden alkalmazza azt. Az eldkezelést mindkét esetben el kell végezni.

Szigortian be kell tartani a tisztitoszer, ill. a tisztito- és fertGtienitoszer gyartoja altal megadott koncentraciokat, hémeér-
sékleteket és behatasi iddket, valamint ledblitési eldirdsokat. Klzaro\ag frissen kesmen oldatokat, csak steril vagy csira-
mentes (max. 10 csira/ml), valamint alacsony talmd (max. 0,25 d vizet (pl. tisztitott / nagy
tisztasagu viz), illetve a szaritashoz kizérdlag puha, tiszta és szoszmentes kendot (figyelem: durva feliiletii, menetes, éles
vagy hasonld termékek esetében dvatosan jarjon el, mivel azokon kendérészecskék tapadhatnak meg!) és/vagy sziirt
levegdt hasznaljon.

Elékezelés

Kozvetleniil az alkalmazés utan (legfeljebb 2 6ran beliil) el kell tavolitani a termékekrdl a durva szennyezodéseket. Ha az
alkalmazds iddtartama vagy szervezeti szempontok miatt nem tanha(o be ez az \du akkur a Ie\hasznalunak sajat felelgs-
ségére kell intézkedé: droznia és validalnia a af

Eljarés:
1. Szerelie szét a termékeket amennyire csak lehet (lasd a specifikus szét-/dsszeszerelési utasitast).

2. Oblitse a termékeket legaldbb 1 percig (< 35 °C/95 °F hémérsékletii) folyd viz alatt. Az elécblités soran legaldbb
haromszor mozgassa ide-oda a mozgo alkatrészeket. Adott esetben (lasd a ,Kiilonleges tudnivalok” tablazatot): Oblitse
at a termékek dsszes lumenét legaldbb haromszor (a segédeszkdzok és a minimalis térfogat az itendd Gregtdl
3. Helyezze a szétszerelt termékeket egy kellden nagy eldtisztito Iumobe (még nem aktivalt ultrahangos fiirdd) az eldirt be-
hatasi iddre tgy, hogy a fiirdd teljesen befedje a termékeket. Ennek ligyeljen arra, hogy a termékek ne ek egy-
mashoz. Segitse eld az eldtisztitast (igy, hogy az dsszes belsd és letet megtisztitja kefével (a behatési idG elején,
a segédeszkozoket lasd a | leges tudnivalok” tdbldzatban). A csatornakhoz vald keféknek valamivel nagyobbnak kell
lenniiik az adott csatorna belsG atmérdjénél. A kefe szardnak hossza pedig legalbb a csatorna hosszaval egyenid legyen.
Az elétisztitds sordn legaldbb haromszor mozgassa ide-oda a mozgd alkatrészeket. Adott esetben (lasd a ,Kiilonleges
tudnivalk” tablazatot): Oblitse t a termékek dsszes lumenét legalabb haromszor a behatasi id6 végén (a segédeszkdzok
és a minimdlis térfogat az atoblitendd tregtdl fiigg).

4. Aktivalja az ultrahangot az (jboli minimlis behatdsi iddre (de legaldbb 5 percre).

5. Ezutdn vegye ki a termékeket az eldtisztito fiirddbdl, és oblitse le Gket alaposan vizzel legalabb hdromszor (legalabb 1
percig). A ledblités sordn legaldbb hdromszor mozgassa ide-oda a mozgé alkatrészeket.

Adott esetben (ldsd a ,Kilonleges tudnivalok” tablazatot):

Oblitse at a termékek dsszes lumenét legaldbb haromszor (a segédeszkozok és a minimalis térfogat az atablitendd tiregtdl
fiigg)

A haszna\t tisztitdszer kivalasztasakor1 tigyelni kel arra,

— hogy az alapvetden alkalmas legyen a fémbdl és a méianyagbdl készilt invaziv orvostechnikai eszkozok tisztitasara,
- hogy a tisztitdszer alkalmas \egyen az u\trahangos tisztitasra (ne kepzod]on hab),
hogy a tisztitoszer legyen a (lasd az a

tablazatot).

7.3 Gépi it tés (tisztito- és

~ Atisztito- és fertGtlenitéautomata kivélasztasakor iigyelni kell arra,

hogy a tisztitd- és fertétlenitGautomatanak alapvetden be legyen vizsgélva a hatasossaga (pl. DGHM- vagy FDA-jo-

véhagyas/engedély/regisztracio, ill. MSZ EN ISO 15883 szerinti CE-jelolés),

hogy a hdvel torténd fertétlenitéshez (A0 érték > 3000 vagy — régebbi berendezések esetébe legalabb 5 perc 90

°C/194 °F homérsékleten) lehetdség szerint ellendrzott programot hasznaljanak (kémiai fertdtienités esetén fenndll a

veszélye, hogy fertGtienitszer marad a termékeken),

- hogy a hasznalt program megfeleljen a termékeknek é:
esetben semlegesités) utdn legalabb harom ledblitési

elegendd obhte clklust tartalmazzon (a tisztités (ill. adott
és, illetve feliigyelet javasolt a tisztito:

ORVOSTECHNIKAI ESZK

maradvényok hatékony megeldzésére),
— hogy a ledblitéshez kizarlag steril vagy csiramentes (max. 10 csira/ml), valamint alacsony endotoxintartalma (max.
0,25 endotoxinegység/ml) vizet (pl. tisztitott / nagy tisztasagu viz) haszndljanak,
- hogy a szanlashoz hasznalt levegd szirt (olaj-, cs\ra és részecskementes) legyen, tovabbd hogy a tisztitd- és fertdt-
kamanlartsak ék és Kalibraljak.

— Ahaszndlt ti ugye\m kell arra

- hogy az alapvetden alkalmas legyen a fémbdl és a ol késziilt i eszkozok tisztitasara,

— hogy — amennyiben nem hével Ioneno fermtlemlest alkalmaznak - megfe\elu hewzsga\l hatasossagu (pl. VAH-/
DGHM- vagy FDA-/EPA-jovd 6, ill. CE-jeldlés) is €s az kom-
patibilis legyen a hasznalt tisztitoszerekkel, tovabha

- hogy az vegyi anyagok legyenek a (lasd az ,Anyagtartdssag” fejezetet).

— Szigortan be kell tartani a tisztitoszer, és adott esetben a fertétlenitdszer gyartoja ltal megadott koncentraciokat,
hdmérsékleteket és behatasi iddket, valamint ledblitési eldirasokat.

1. Szerelje szét a termékeket amennyire csak lehet (Iasd a specifikus szét-/Gsszeszerelési utasitast).

2. Helyezze be a szétszerelt él a tisztito- és fert6tienito: aba. Ennek soran Gigyeljen arra, hogy a termékek
ne érjenek egymashoz.Adott esetben (lasd a ,Kiilonleges tudnivalok” téblazatot): A tisztito- és ferttlenitdautomata obli-
tdcsatlakozojahoz valé csatlakozassal tegye lehetové az aktiv atoblitést.

3.Inditsa el a programot.

R only

TISZTiTAS, FERTOTLENITES ES STERILIZALAS

adott esetben tiszta helyen torténd kiegészitd szaritas utan.
A termékek hatékony kézi tisztitasra és fertétlenitésre valé alapvetd igazolasat fiiggetlen, hatésdg dltal
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o

a keézi tisztitasi vagy szétszerelési folyamat sordn, illetve a tisztitd- és fertétlenitdautomata kocsijanak be- vagy ki-
rakoddsa soran.

akkreditélt és elismert (gy6gyaszati termékekrdl sz6lo német torvény (MPG) 15. § (5)
végezte a Cidezyme/Enzol elGtisztitd- és tisztitoszer, valamint a Cidex OPA fert6tienitdszer (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt) hasznlata mellett.

Ennek sorén a fent ismertetett eljérast vették figyelembe.

7.5 Ellendrzés

Tisztitds, ill. tisztitas/fertGtienités utan ellendrizze az dsszes terméket korrozio, sérillt feliiletek, lepattogzasok, szennye-

zodesek valammt elszmemdesek ieklmetehen és selejtezze le a sériilt termékeket (az Ujrafelhasznalhatosag szamszer(i
lasd az fejezetben). A még mindig szennyezett termékeket tjra meg kel tisztitani

és fertdtleniteni kell.

7.6 Karbantartas

Szerelje ossze a szétszerelt
hasznalni.

Kivétel (csak specidlis orvostechnikai eszkozok esetében, lasd a ,Kiilonleges tudnivalok” tablazatot, implantatumok
esetében nem):

A csuklok olajozasa esetében iigyelni kell arra, hogy kizérdlag olyan miiszerolajokat (tovabbi adalékanyagok nélkiili fe-
hérolajat) haszndljanak, melyek haszndlata — a maximalis sterilizéciés hémérsékletet figyelembe véve — gézsterilizalds

utasitast). Tilos vagy -zsirt

(lasd a specifikus szét:

Lépés Megnevezés Kozeg Homérséklet [°C]  Iddtartam [perc] esetén engedélyezett, és amelyek bevizsgalt bioldgiai kompatibilitdstiak. Ezenkiviil csak kis mennyiségii olajat szabad
J— " hasznéini a csukldk mentén.
1 Elgoblités Viz <30 1
2 Urités - - - 7.7 Csomagolas
Helyezze a itott és megfeleld
3 Tisztitds Lugos tisztitészer: 55 10 Kérjiik, be atermé il.a ikat olyan illetve a nagyon nagy terméke-
Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert ket olyan egyszer hasznalatos sterilizélécsomagoldsokba (szimpla vagy dupla csomagolés), melyek megfelelnek az aldbbi
GmbH & Co. KG, Hamburg) kovetelményeknek (anyag/folyamat):
Koncentrécié: 0,2-1% (a tisztitdszer — MSZEN ISO / ANSI AAMI IS0 11607 (USA esetében: FDA-engedély)
gydrtéjénak utasitasai szerint) - Giizsteriizalsra alkalmas (legaldbb 138 °C/280 °F homérsckletig hdllo, megfeleld g6zdtereszts képességd)
4 Urités ~ _ R — Megfeleld védelmet ny(jt a il.a a szemben
- A gyarté elmrasm szennt if ilizlo! é
5 Oblités loncserélt viz <30 1 - il.a alo tartalma egyenkent legfeljebb 10 kg tomegi lehet.
6 Urités - - - 7.8 Sterilizélas
7 Fertétlenités ~ % 5 ilizala kizarélag az felsorolt eljdrasok alhatok; mas i eljardsok nem
(ove) megengdefick.
Gozsterilizalds
8 Szaritds 100 25 — szakaszos vd aras (megfeleld )
— MSZ EN 13060 / MSZ EN 285, ill. ANSI AAMI ST79 szabvanynak megfeleld gézsterilizétor (az USA esetében: FDA-
4.Valassza le a tisztit6- és at, és vegye ki ate a program befejezése utan. engedély)
5. A kivétel utén a lehetd ellendrizze és be a ¢ (lsd ,Ellendrzés”, € — MSZEN ISO 17665 szerint validalt (érvényes telepitési és miikodési értékelés (10/0Q) és termékspecifikus teljesit-
,Csomagolas”), adott esetben tiszta helyen torténd kiegészitd szarits utan,. ményértékelés (PQ)
A termékek hatékony gépi tisztitésra és fertétienit valg alapvetd igazolasat fiiggetlen, hatésag altal — maximalis sterilizalasi homérséklet 134 °C/273 °F (plusz az MSZ EN SO 17665 szerinti tirés)
akkreditdlt és elismert (gyogyaszati termekekm\ szolo német torvény (MPG) 15. § (5) é 4o Gri - ilizaldsi id6 ici6s idd a lizalasi hémérsel
végezte a G 7836 CD tipus tisztité- és (hdvel torténd fertdtlenités, Miele & Cie. GmbH & Co., Giiters-
loh) és a Neodisher MediClean forte elétisztito- és tisztitoszer hasznélata mellett. Ennek sordn a fent ismertetett eljarast Orszdg Szakaszos vakuumeljaras Gravitacios eljards
vették figyelembe.
Németorszag legaldbb 5 perc134 °C (273 °F) hmérsékleten tilos*
7.4 Kézi tisztitas és fertétlenités
A hasznélt tisztitd- és fertdtienitdszer kivdlasztésakor ugyelni kell ama, o USA legalabb 4 perc 132 °C (270 °F) hdmérsékleten, legalabb 20 perces sza- | nem ajanlott!
— hogy az alapvetden alkalmas legyen a fémbdl és a miianyagbdl késziilt orvostechnikai eszkozok tisztitasara, ill. fer- ritdsi id§
tétienitésére,
— hogy a tisztitdszer alkalmas legyen az ultrahangos tisztitasra (ne képzddjon hab), y . : o oy RE A _—
— hogy bewzsgalt halascssagu (pl. VAH -/DGHM- vagy FDA- /EPA]ovahagyas/engedely/reg\sztraclo ill. CE-jeldlés) fertdtle- Franciaorszdg legaldob 5 perc134 °C (273 °F) homérséiieten tilos
niGszert és az legyen a haszndlt Egyéborszégok | legaldbb 5 perc 132 °C (270 °F) il 134 °C (273 °F) hémérséKleten tilos*

— hogy az alkalmazott vegyi anyagok kompatibilisek legyenek a termékekkel Uasd az ,,Anyaglarmssag fejezetet).

Olyan kezw 1|szmas fertdtlenités a\kalmazasa asaien melynél fenndll a sériilés- €és fertzésveszély lehetdsége, tovabbi
é (p\. édor li keszty(; beltéri légsz(irés) kell foganatositani az orszagos

Gira den (pl. a a TRBA 250 szerint).

Szigortian be kell tartani a tisztit- és fertdtienitészer gyartdja altal megadott koncentraciokat, homérsékleteket és be-

hatasi iddket, valamint ledblitési eldirdsokat. Kizarolag frissen készitett oldatokat, csak steril vagy csiramentes (max. 10

csira/ml), valamint alacsony i (max. 0,25 { é vizet (pl. tisztitott / nagy tisztasagu viz),

illetve a szaritashoz kizardlag puha, tiszta és szoszmentes kendot (figyelem: durva feliiletti, menetes, éles vagy hasonld

termékek esetében Gvatosan jarjon el, mivel azokon kenddrészecskék tapadhatnak meg!) és/vagy sziirt levegt hasznél-

jon.

Eljarés: Tisztitds

1. Szerelje szét a termékeket amennyire csak lehet (asd a specifikus szét-/dsszeszerelési utasitdst).

2. Helyezze a szétszerelt termékeket egy kellden nagy tisztitofirddbe (még nem aktivalt fiird6) az elGirt

behatasi iddre gy, hogy a fiird teljesen befedje a termékeket. Ennek soran (igyeljen arra, hogy a termékek ne érjenek

egymashoz. Segitse eld a tisztitast gy, hogy az osszes belsd €s kiilsd feliiletet megtisztitja puha kefével. A csatornakhoz

valo keféknek valamivel nagyobbnak kell lenniiik az adott csatorna belsd atmérdjénél. A kefe szaranak hossza pedig

legalabb a csatorna hosszaval egyenld legyen. Az tisztitds soran tobbszor mozgassa ide-oda a mozgé alkatrészeket.

Adott esetben (lasd a ,Kiilénleges tudnivalok” tab\azalm) Oblitse at a termékek dsszes lumenét legalabb Gtszor a behatasi

idd elején, ill. végén (a segédeszkozok és a minimalis térfogat az atoblitendd tregtdl fiigg).

3. Aktivélja az ultrahangot az Gjbdli minimdlis behatési e (de legalabb 5 percre).

4. Ezutan vegye ki a termékeket a tisztitofiirdobol, és cblitse le Gket alaposan vizzel legalabb haromszor (legalabb 1

percig). A ledblités sordn tbbszor mozgassa ide-oda a mozgo alkatrészeket.

Adott esetben (lasd a ,Kllnleges tudnivalok” tablazatot): Oblitse 4t a termékek dsszes lumenét legalabb tszor (a segé-

deszkozok és a minimélis térfogat az atoblitendd tregtdl fiigg).

5. Ellendrizze a termékeket (lasd az ,Ellendrzés” és a ,Karbantartds” fejezetet).

Fertétlenités

6. Helyezze a és ellendrzott az elgirt behatasl |d0re ugy, hogy a

étszerelt,

A termékek hatékony gd: vald alapvetd igazolasat fliggetlen, hatdsag altal akkreditalt és
elismert (gyogydszati termékekrdl sz0l6 német torvény (MPG) 15. § (5) bekezdése) vizsgaldlaboratérium végezte a HST
6x6x6 tipust gdzsterilizator (Zirbus technology GmbH, Bad Grund), valamint szakaszos vakuumeljdras és a LANTON
véllalat dltal gyartott MEDOIL olaj haszndlata mellett. Ennek sordn jellemz6 kérhazi és orvosi praxisokban uralkodd koriil-
ményeket, valamint a fent ismertetett modszernek megfelel eljarast vettek figyelembe.

A gyors sterilizalasi eljaras a\apvemen tilos. Ezenkivil ne hasznaunn forrd levegds sterilizalast, sugdrsterilizélast, formal-
dehides vagy etilé valamint

7.9 Tarolas
A sterilizalds utan a termékeket a sterilizdlécsomagoldsban szaraz és pormentes helyen kell térolni.

7.10 Anyagtartdssag

Aftisztito- és fertGtlenitdszerek kivalasztasakor ligyeljen arra, hogy azok ne tartalmazzak a kovetkezd dsszeteviket:

— szerves, dsvanyi és uxmalo savak (mlmmahsan megengedeﬂ pH- enek 5,5)

Itgok / erds ligok vagy mas kesziilt termékek esetében semleges/enzimes
szert (max. megengedett pH-érték 8,5) kotelez6 haszndlni, lasd a ,Kiilonleges tudnivalok™ tablazatot), ill. alkalikus
tisztitészer (max. megengedett pH-érték 11) hasznalata javasolt)

—szerves oldészerek (pl. alkoholok, éterek, ketonok, benzin)

oxidaldszerek (pl. hidrogén-peroxidok)

— halogének (kldr, jod, brom)

aromas/halogénezett szénhidrogének

Soha ne hasznahon fémkefét vagy
ne tegye ki a alcakat és
sékletnek.

ak és sterilizalokonté itasahoz. Soha
138 °C (280 °F) nagysagunal nagyobb hémér-
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fiirdd teljesen befedje a termékeket. Ennek soran iigyeljen arra, hugy a termékek ne érjenek
sordn tobbszor mozgassa ide-oda a mozgo alkatrészeket.

Adott esetben (lasd a , Kiilénleges tudnivalok” tablazatot): Oblitse 4t a termékek sszes lumenét legaldbb 6tszor a behatdsi
idd elején, ill. végen (a segédeszkozok és a minimalis térfogat az atoblitendd tiregtdl fiigg).

7. Ezutdn vegye ki a termékeket a fert6tienitdfiirddbol, és dblitse le ket alaposan vizzel legalabb Gtszor (legalabb 1
percig). A ledblités sordn tobbszor mozgassa ide-oda a mozgo alkatrészeket.

Adott esetben (ldsd a ,Kiilonleges tudnivalok” fejezetet): Oblitse dt a termékek dsszes lumenét legaldbb otszor (a segéde-
szkozok és a minimalis térfogat az &toblitendd tregtdl filgg).

8. Szaritsa meg a termékeket szirt siritett levegdvel torténd lefivatassal/kifivassal.

9. A kivétel utdn a lehetd jabe a 6l (lasd ,Ct as” fejezet),

A termékek — megfeleld gondossag esetén, valamint ha nem sériiltek és nem szennyezettek — ujrafelhasznalnatok Min-
den ezen tilmend tovabbi haszndlatért, illetve a sériilt és/vagy termékek dlatéért a alo viseli a
feleldsséget. A fenti rendelkezés be nem tartésa esetén a gyarto semmilyen felelgsséget nem vallal.

7.12 Biztonsagi tudnivalok, figyelmeztetések
— Ugyelien arra, hogy minden, az Gjrafeldolgozasi folyamat soran hasznélt berendezés mindsitett és a gyarto utasitésai-
nak megfelelden karhanlanon Iegyen
- A széllitasi miatt
dsa esetén.

eszkuzok
jar el

s'rule - 6s
és fertozé:

éles vagy hegyes "
&ll fenn, ha a

Javitasi csak a gyarto hajthat végre. (Figyelem: ellenkezd esetben a javitst végzd véllalat automatikusan
felelds gyartova valik!)

Nem megfeleld folyamatparaméterek vagy kozegek hasznélata, illetve a tisztito- és ferlnt\emmau\nmala 1az u\lranan-
gos berendezéseket is beleértve) nem megfeleld asa esetén eldt hogy ujt

szarmaz6 maradvanyok maradnak az orvostechnikai eszkozon.

Az ultrahangos fiird6ben torténd tisztitds sordn be kel tartani az ebben az esetben alkalmazandé alapvetd szabélyokat
(nem szabad tl sok eszkozt berakni, gdzmentesités stb.).

A miikodésellendrzés soran hasznalt kozegek nem
seket be kell vonni a rendszeres higiéniai intézkedésekbe.

Az é a imalizalt mi il (pl. biopszids kanulokon lévd hanngsszavero felilletek)

ljra- és Gdést. Az

felilleti é miatt a visszaver és ezaltal nem lesz
megfeleld a kontrasztjuk az ullrahangos kepen
Elektromos sugérzds: A mégneses és miatt beko-
vetkez6 megvaltozésa, ill. az ilyen rendszerek belso asa miatt mivi okozhat-

nak a magneses rezonancias képen, illetve or
A széritashoz megfeleld, higiéniai | és

ellendrzott kozegeket kell hasznalni.

Szimb6lum Jelentés

Gyartd

Gyartasi datum

Gyartasi tétel szdma

MRI haszndlata nem biztonsagos

HEIENEN

©
<

N

CE-jelolés

Orvostechnikai eszkiz

g

Prescription only (Vénykoteles)

=
o
5
<

Cikkszam
Nem steril
A Figyelem
I::I-\T_l Vegye figyelembe a haszndlati Gtmutatot

1. Ha On (pl. munkavédelmi okokbdl) ehhez tisztité- és fer\otlennuszen hasznal kérjiik, vegye f\gyelembe
hogy annak aldehidtl mentesnek (ellenkezd esetben fixalja a bevizsgalt

tinak (pl. VAH-/DGHM- vagy FDA/EPAmvahagyas/engede\y/reg\szlramo ill. CE-jeldlés), a termékek fertdtleni-
tésére ésa kell lennie (Idsd az , Anyagtartéssag” fejezetet). Kérjiik,
vegye figyelembe, hogy az elokezelés soran hasznélt fertétlenitdszer kizérdlag személyes védelemre szolgal,
mely nem helyettesitheti a — tisztitas utdn — elvegzendo fertGtlenitési lépést.

2. Amennyiben orszagos ajanlasok 1p\ é a KRINKC

ajanlasa) alapjan ennél Gséget is
3. Legaldbb harom vakuumkezelési lépés

4. A gravitécios eljaras hasznalata tilos az Eurdpai Union beliil. A kevésbé hatékony gravitacids eljards Eurg-
pai Union kiviil torténd haszndlata csak akkor engedelyezeﬁ ha nem all rendelkezésre szakaszos vékuumel-
jaras. A gravitacios eljaras esetében joval hosszabb idd sziikséges, és a termek-,
eszkoz-, eljaras- és paraméterspecifikus validalasnak kell alévetnie az eljarast.

5. A tényleges szaritasi idd kozvetleniil a felhasznald kizérélagos feleldsségi korébe tartozd paraméterektdl
fiigg (berakodds elrendezése és siiriisége, sterilizalé allapota stb.), ezért a felhasznalénak kell meghataroznia
azt. Ennek ellenére a szaritasi iddnek legalabb 20 percesnek kel lennie.

tart, tgy azt sajat hasznalja.

Jelmagyarazat

medicon s
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Legrosszabb eset (kod)

(Geometriai jellemzk

Oblitési térfogat

Kefe

~
2
g
i
=
2
g
=
=
=
E

Szerelje szét,
belll Gblitse &t

beliil tisztitsa
meg kefével

Szerelje szét,
beliil blitse &t
Gtszor, kivil és
belll tisztitsa
meg kefével

Szerelje szét, a
kiilsG cstvet
helyezze fel
Gblitétiiskére, a

kis alkatrészeket
helyezze a
Kisalkatrészkosdrba,
atobbi

alkatrészt pedig a
normal kosérba

Csomagolds

Sterilizalds

Ciklusok maximélisan
megengedett szdma

Ajénlott besorolds a
KRINKO/RKI/ BIAM
ajnlasa szerint (csak
Németorszagban,
rendeltetésszerti hasznalat
esetén)

MPKO1-1

MPK03-1

MPK04-1

MPK05-1

MPKO7-1

gytirdis lumen(i
(standard) termékek
Tisztitds/fertétienités
céljabol

I
b gy(irdis lumendi
(standard)
termékek
Kézvetlenil nem

Kozvetlentl nem
csatlakoztathatdk

50 ml (egyszer

50 ml (egyszer

t
b gydirtis lumen(
(standard)
termékek
Tisztités/fertétlenit
€s céljabol
szétszerelhetok
Kozvetlendl nem
csatlakoztathatok

5 ml (egyszer

fecskendd)
felhelyezett kaniillel
(a vak lumen
visszaoblitéséhez)

Normél kefék

Normal kefék

Szerelje szét, beldil
oblitse at 6tszdr, kiviil
6s belil tisztitsa meg
kefével

Szerelje szét, beliil
oblitse t btszor, kiviil
€s belll tisztitsa meg
kefével

Szerelje Ossze lazan,
kenje meg a belst
szdrat és a menetet

Lazan 0

fecskendd)
Gblitdpisztoly

Normal kefék,
hossz kefe
(hossz > 320 mm,
&tmeérd kb. 6 mm)

Szerelje szét,
nyissa ki és zdrja
be Btszor,
ultrahangos
kezelés esetén
nyitott helyzetben
helyezze be

Szerelje szét,
nyissa ki és zarja
be Gtszor,
ultrahangos
kezelés esetén
nyitott helyzetben
helyezze be

Norml kosdr,
szétszerelt
dllapotban

Szerelie dssze
Ujra, tilos kenést
alkalmazni

fecskendd)

Normal kefék,
hosszl kefe

(hossz > 320 mm,

atmérd kb. 4 mm)

Szerelje szét,
beliil dblitse &t
Gtszor, kivill
tisztitsa meg
kefével,
mozgassa dtszor
ide-oda a
drétszemet

Belill dblitse &t
Otszor, kivil
tisztitsa meg
kefével,
mozgassa Otszor
ide-oda a
drétszemet

Normal kosdr,
szétszerelt
dllapotban

Szerelje ossze
Ujra (csak az
oblitdrotot, az
dblitécsatlakozd
véddsapkajat ne),
filos kenést
alkalmazni

0:

kenve

Addig, amig a felhasznalé semmilyen kifogdst nem taldlt a mikddésellendrzés sordn, és a cimke — a kodot is beleértve — olvashatd, addig az orvostechnikai eszkoz a jelen validalt i

B kritikus

(csak az
ablitddrdt, az
oblit6csatlakozd
véddsapkdja nem)

I
b gy(ir(is lumeni
(standard, nem
Gblithetd)
termekek

nem alkalmazhatd

Normél kefék

Kivil tisztitsa meg
kefével, nyissa ki
és zérja be Gtszor,
ultrahangos
kezelés esetén
nyitott helyzetben
helyezze be

Nyissa ki és zérja
be Btszor,
ultrahangos
kezelés esetén
nyitott helyzetben
helyezze be

A normdl
kosdrban

Tolja htra a
hurkot,

tilos kenést
alkalmazni

Standard

t
b gy(ir(is lumeni
(standard)
termékek
VédGsapkds
dblitdcsatiakozov
al (Luercsatlakozo)
Nem
szétszerelhetdk

10 ml (egyszer

ORVOSTECHNIKAI ESZ

MPK08-1

Csd-tubus
termékek Luercsat-
lakozéval

Nem
szétszerelhetok

10 ml (egyszer

MPK11-1

Hosszabb/sziike

bb egyszer(i
lumend

termékek Luercsat-
lakozéval

5 ml (egyszer

fecskendd)

Normal kefék

Nyissa ki és zdrja
be otszor,
ultrahangos
kezelés esetén
nyitott helyzetben
helyezze be

fecskendd)

Normél kefék

Kivil tisztitsa
meg kefével,
beliil éblitse at
legaldbb 5-szér,
mozgassa a
csuklét tszor az
dztatds és az
atoblités kézben

fecskendd)

Normél kefék

Belill dblitse at

(tsz0r (Luercsatlakozon
keresztdl torténd
csatlakozds),

kivill tisztitsa

meg kefével

UJRAFELDOLGOZASA (TISZT

MPK12-1

Nagyon rovid /
széles gytirls
lumeni
termékek Luerc-
satlakozo

nélkiil
Tisztités/fertétle
nités céljabol
szétszerelhetdk
Kozvetlenil nem
csatlakoztathatd
k

50 ml (egyszer
hasznélatos
fecskendo) /
Gblitdpisztoly

Normal kefék,
hosszi kefe
(hossz > 510
mm, &tmérd kb,
4 mm)

Szerelje szét,
beliil 6blitse &t
otszdr, beliil és
kivill tisztitsa
meg kefével

Kiilonleges tudnivalok
MPK13-1

Szegmentalt,
hosszabb/keske
nyebb
gyiriforméja
Kaniloket
tartalmazo
termékek
Tisztitds/fertétle
nités céljahol
szétszerelhetok
Kozvetlendl nem
csatlakoztathatd
k

nem
alkalmazhatd

Normal kefék

Szerelje szét,
belil és kivil
tisztitsa meg
kefével,

beldl és kival
oblitse at
legaldbb 5-sz6r

MPK14-1

Hosszabb/sziike
bb egyszerti
lumen(
termékek
Oblit6tomlshdz
valo
tomdcsatlakozd
idommal

50 ml
(egyszer
hasznélatos
fecskendd) /
Gblitpisztoly

Normal kefék,
hosszti rugaimas
kefe (hossz >
700 mm, &tmér6
kb. 4 mm)

Belll és kiviil
tisztitsa meg
kefével,

beliil &t legalabb
5-s26r

Nyissa ki és zarja Kivil tisztitsa Beliil dblitse at Szerelje szét, Szerelje szét, Belil és kiviil
be 6tszor, meg kefével, Gtszor (Luercsatlakozon beldl Gblitse at beldl és kivil tisztitsa meg
ultrahangos belill 6blitse &t keresztll torténd Btszor, kivil tisztitsa meg kefével,
kezelés esetén legaldbb 5-sz6r, csatlakozds), tisztitsa meg kefével, beliil 4t legalébb
nyitott helyzetben mozgassa a Kivill tisztitsa kefével belll és kivil 5-s70r
helyezze be csukl6t tszor az meg kefével oblitse at

aztatas és az legalabb 5-sz6r

atoblités kézben
Csatlakozas az Csatlakozas az L Szétszerelt Szétszerelt Helyezze fel az
Oblitdcsatlakozoh Gblitdcsatlakozd keresztill torténd dllapotban, dllapotban, oblitdtomiét a
oz hoz, a fog6 szdja csatlakozas normél kis tomidcsatlakozd

nyitott kosarban, a alkatrészekhez idomra

helyzetben csatlakozohiivel vald kosdrban

y a kisalkatrészko-
sérban
Standard eljéras: Kenje meg a Szerelje Ossze Szerelie 6ssze Majdnem zért Tilos kenést
kenje meg a csukiokat, a Ujra, tilos kenést Ujra, kenje meg dllapotban, de alkalmazni
csukldt, nyissa ki Luer-csatlakozd alkalmazni ameneteket és még mindig
az oblittomlo legyen nyitott a belsd szdrakat kissé lazan
sapkdjat, helyzetben, a Osszeszerelve,
helyezze fel a fogo széjat zérja kenje meg a
véddsapkat be meneteket
Standard eljaras: Akent Standard Osszeszerelve, Majdnem zért Standard
helyezze fel a véddsapka kenve dllapotban, de
véddsapkat, nyitott, a fogd még mindig
nyissa ki az 74 része zart kissé lazn
oblitétomitn a dllapotban Osszeszerelve,
sapkdt, zrja kenve
ossze a fogd
szajat
6 Az

MPK16-1

Nagyon keskeny
{iregU, Luercsat-
lakozo

nélkili,
minimalisan
nyitott termékek

10 ml (egyszer
hasznalatos
fecskendd)

Normal kefék

Belil dblitse at,
kivill tisztitsa
meg kefével
(beltl ne tisztitsa
kefével!)

Belil dblitse &t
otszor, kivil
tisztitsa meg
kefével

Hzza ré az
oblit6toml6t
(tBml6
csatlakoztatasa)

Tilos kengst
alkalmazni

Standard

MPK20-1

Szegmentalt,
hosszabb / rendkivil
keskeny
gydirtforméja
kanilltket tartalmazé
és belll 6sszetett
mechanizmust
termékek
Tisztités/fertétlenités
céljabol
szétszerelhetok
Kozvetlendl nem
csatlakoztathatok

50 ml (egyszer
hasznélatos
fecskendd) /
Gblitpisztoly

Normal kefék,
hossz(i kefék (hossz
> 510 mm, 4tmér6
Kkb. 4 és 5 mm)

Szerelje szét, beliil
és kivill tisztitsa meg
kefével, belil és kiviil
oblitse at legaldbb 5-
szr

Szerelje szét, belfil
és kivill tisztitsa meg
kefével, beldl és kivil
Gblitse 4t legaldbb 5-
szor

Szétszerelt
dllapotban: haszndlja
akanllel felszerelt
alkatrészekhez az
dblitdlandzsat, a
10bbi alkatrészhez
pedig a normdl
kosarat

Szerelje Ossze Gjra,
kenje meg az dsszes
mozg6 alkatrészt

Osszeszerelve (a

161t6- és a kipos

alkatrészt kivéve),
kenve

MPK20-2

Onnyild, cstiszo
fellletekkel
ellétott csuklés
miiszerek
Szétszerelhettk

nem alkalmazhato

Normél kefék

Szerelje szét,
belil és kiviil
tisztitsa meg
kefével, beliil és
Kival Gblitse &t
legaldbb 5-szor

Belill és kivill
tisztitsa meg
kefével, nyissa ki
és zarja be Otszor,
ultrahangos
fiird6ben torténd
kezelés esetén
szétszerelt
dllapotban
helyezze be

Anormdl
kosdrban, a
csontcsipét
helyezze
szétszerelt
dllapotban az
dblitékosarra.

Kenje meg a
csukidkat és a
cstiszéfelileteket
a GA572800
szerint

Sterilizalds
Osszeszerelt
dllapotban

ciklusok szamszer(i korlatozasa az dltalunk elvégzett vizsgdlatok és azok eredményei alapjan nem sziikséges.

o

MPK21-1

Csuklds,
szétszerelhetd
termékek

nem alkalmazhatd

Normal kefék,
hosszi kefe
(hossz > 400 mm,
atmérd kb, 12
mm)

Szerelje szét,
blitse &t folyd
vizzel a
fogantylcsoveket,
nyissa ki és zdrja
be btszr a
csukidt,
ultrahangos
kezelés esetén
nyitott helyzetben
helyezze be

Kivil tisztitsa
meg, nyissa ki és
zérja be dtszor a
csukidt,
ultrahangos
kezelés esetén
nyitott helyzetben
helyezze be

A normdl
kosarban,
szétszerelt
dllapotban, a
csukiot nyitott
helyzetben
helyezze be

Szerelie Gssze
(fogantyticsovek),
kenje meg a
csuklokat

Osszeszerelve,
kenve
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MPK22-1

Csuklés/menete
s termékek

nem
alkalmazhatd

Normal kefék

Kivill tisztitsa
meg kefével a
réseket, nyissa
ki és zérja be
otszdr,
ultrahangos
kezelés esetén
nyitott
helyzetben
helyezze be

Kivill tisztitsa
meg kefével a
réseket, nyissa
ki és zdrja be
Gtszor,
ultrahangos
kezelés esetén
nyitott
helyzetben
helyezze be

A normdl
kosérban, a
csukldt nyitott
helyzetben
helyezze be.

Nem teljesen
zart helyzetben,
kenje meg a
csukidkat és az
orsd menetét

Nem teljesen
zarva

MPK23-1

Onzdr6 csukiés mdszerek

nem alkalmazhato

Normal kefék

Beliil és kivill tisztitsa meg
kefével, nyissa ki és zarja
be Btszor, ultrahangos
kezelgs esetén a csukidt
nyitott helyzetben helyezze
be (ha nincs retesz, a
csuklot a fogantytik koré:
helyezett gumiszalaggal /
nemesacé! dréthurokkal
tartsa nyitva)

Belill és kivill tisztitsa meg
kefével, nyissa ki és zarja
be dtszor, ultrahangos
kezelés esetén a csukit
nyitott helyzetben helyezze
be (ha nincs retesz, a
csuklét a fogantytk koré
helyezett gumiszalaggal /
nemesacé! dréthurokkal
tartsa nyitva)

Anormdl kosérban, a
csukldt nyitott helyzetben
helyezze be (ha nincs
retesz, a csukiot a
fogantyk koré helyezett
gumiszalaggal / nemesacél
dréthurokkal tartsa nyitva)

Kissé nyitott helyzetben,
kenje meg a csuklokat

Kissé nyitott helyzetben,
kent csuklok

MPK24-1

Szétszerelhet
6 terpeszitk

nem
alkalmazhatd

Normal kefék

Szerelje szét,
beliil és kivil
tisztitsa meg
kefével, a
forgatdkart
mozgassa
legaldbb
Otszor az
dztatds és az
atoblités
kzben

Szerelje szét, belil és
kivill tisztitsa meg
kefével, a forgatokart
mozgassa legaldbb
Gtszor az dztatés és az
atoblités kézben

A normdl

kosérban,
szétszerelt
dllapotban

Tilos kenést
alkalmazni

Osszeszerelv
e
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EI}] rie$ pradedant naudoti priemone klinikinéms reikmems ir laikyti

2. Galimos komplikacijos
3. Nurodymas dél MRT

5 APRIBOJIMAI NAUDOJANT PAKARTOTINAI
Pakartotinai naudojamy medicinos priemoniy tinkamumo naudoti laikas priklauso
nuo nusidéveéjimo ir pazeidimy, atsirandanciy jas naudojant ir ruoSiant pakartotinai.

veikia be jokiy apribojimy.
Prie pakartotinai naudojamos medicinos priemonés pazeidimy ir nusidévéjimo

10 SIMBOLIY IR PAVEIKSLELIY PAAISKINIMAS

Gaminio partijos numeris, partija

brvalom 2;?; kmie; ylet:ig [;(gl kad butj aI|mav bet kada qlzms_. asinaudoti. Net ir jprastai naudojamos medicinos priemonés, Kurias galima naudoti simbolis Reikéme Gaminio numeris @ Nesaugus atliekant MRT
itvti sk pakartotinai, nusidévi ir patiria mechaning apkrova, ypa¢ naudojant jas su didele
nurodymus, kuriuos turi atitikt jusy priemone jéga. Kruopstus medicinos priemonés ir jos veikimo tikrinimas prie$ naudojimg — “ Gamintojas g Nesterilus c € CE enklas
- tai geriausias metodas medicinos priemonés tinkamumo naudoti laiko pabaigai 0297
nustatyti. Siekiant iSvengti medicinos priemoniy sugedimo ar mechaniniy
TURINYS pazeidimy atsiradimo operacijos metu, pries kiekvieng naudojima kvalifikuoti & Gamybos data A Démesio! Medicinos produktas
1. Bendrieji nurodymai dél saugaus tvarkymo specialistai turi patikrinti, ar jos mechaniSkai nepazeistos, nedeformuotos ir ar

4. Naudojimas ir tvarkymas

5. Apribojimai naudojant pakartotinai (tinkamumo naudoti terminas)
6. Aptarnavimas

7. Priemoniy ruosimas (valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas)
8. Atsakomybé

poZymiai galima priskirti korozijg (pvz., ridis, taSking korozija), deformacija,
pernelyg didelius jbrézimus, sluoksniavimasi, nusidévéjima ir jtrakimus, bet yra ir
kity poZymiy. Netinkamai veikianCios medicinos priemonés, medicinos priemonés
su Zenklais, kuriy negali perskaityti Zmogus ar jrenginys, triikstami ar pasalinti
(nusitryne) daliy numeriai, paZeistos ir pernelyg nusidéveéjusios dalys negali biti

Laikykités naudojimo instrukcijos

11 UDI-DI PAGRINDAS / APRASYMAS / PASKIRTIS / INDIKACIJA / KONTRAINDIKACIJA

4046826;B;R001;01;ag;2U

4046826;B;R002;01;ah;3J

4046826;B;R003;01;ai;48

R only

4046826;B;R004;01;aj;4W

Prescription only (Tik pagal recepta)

4046826;B;R005;01;ak;5L

9. Utilizavimas naudojamos, ir jas reikia pakeisti, sutaisyi ar utilizuotl. = & 4046826;B;R001;02;:ag;37 4046826;B;R002;02;ah;3V 4046826;B;R003;02;ai;4K 4046826;B;R004;02;2j;59 4046826,B;R005;02;ak;5X
10. Simboliy ir paveiksléliy paaiskinimas 2 £ | 4046826;B;R001;03;a0;3J 4046826;B;R002;03;ah;48 4046826;B;R003;03;ai;4W 4046826;B;R004;03;aj;5L 4046826;B;R005;03;ak;6A
11. UDI-DI pagrindas / ApraSymas / Paskirtis / Indikacija / Kontraindikacija S 5 4046826;B;R001;04;a9;3V 4046826;B;R002;04;ah;4K 4046826;B;R003;04;2i;59 4046826;B;R004;04;2j;5X 4046826;B;R005;04;2k;6M
6 APTARNAVIMAS o . § - 2| 4046826;B;R001:05;a0;48 4046826;8:R002;05:ah:4W 4046826:B:R003:05:ai-5L 4046826;B:R004:05:aj-6A
gaell jeleptamawmo ir remonto kreipkites j bendrovés ,MEDICON eG* atstovybg jisy 4046826;B;R002;06;ah;59 4046826;B;R003;06;ai;5X 4046826;B;R004;06;aj;6M
. yie.
1 BENDRIEfI,V’I'el;i?r%vSMN DEL SAUGAUS TVARKYMO » Visos pakartotinai naudojamos Visos pakartotinai naudojamos Visos pakartotinai naudojamos Visos pakartotinai naudojamos Visos pakartotinai naudojamos
priemones galima naudoti pakartotinai, jos tiekiamos ] o F ! N A . L N " " L ; y - . . " . . .
A nesterilios, todél pries pirma karta naudojant reikia jas iSvalyt, g med_lc_mos priemones, sk|r1_0§ mtec_lnos priemones, sI_(lm_)s mteqmos priemones, skirtos mer!lqnos priemones, sklnos. medicinos priemonés.
dezinfekuoti ir sterilizuoti pagal skyriuje ,Ruogimas* isdéstytus 7 MEDICINOS PRIEMONIY RUOSIMAS (VALYMAS, DEZINFEKAVIMAS IR k) audiniams ir kaulams atskirti. audiniams ir kaulams laikyti audiniams ir kaulams audiniams ir kaulams atstumti,
nurodymus. STERILIZA\IIMAS) L . B o ) _ g abrazyviniu budu Salinti plésti ir dilatuoti
— Priemone ir priedus leidZziama naudoti tik tiems asmenims, kurie turi reikiama Norgdaml |s|sam|a| dlr prlfkliuspmallnu% gg}mlngu sustaZ|nt|! su 9!'9'“,‘\’4';,';; =
iégilavinimq, Ziniy ar patirties naudojant, tikrinant veikima ir valant / sterilizuojant ;Lli?rsslrme (\gpye[gi:iiejierﬁhnr;d;n\q;?ﬁ It sterilizavimu), 2r. galiojancius Nesusijes su aktyviagja medicinos = Nesusijes su aktyviaja medicinos = Nesusijes su aktyvigja medicinos = Nesusijes su aktyvigja medicinos = Nesusijes su aktyvigja
priemones. . o o . L Gia isdestyti toliau nu"rodyti ruosimo rei imai laikykite ialaus reikalavimo priemone, chirurginei procedirai ~ priemone, chirurginei procedirai | priemone, chirurginei procedirai | priemone, chirurginei procedirai = medicinos
— Naudotojas ir atitinkami specialistai jsipareigoja susipazinti su priemonemis, dél jisy priemones ruogimo: ’ v skirtas instrumentas (Zirklés, skirtas instrumentas (znyplés, skirtas instrumentas (kaltai, skirtas instrumentas (dilatatoriai, | priemone, chirurginei
prie$ pradédami jas naudoti. MP}J(01U-1 / MPKO3-1/ MPKO4-1 / MPKO5-1 / MPKO7-1 / MPK08-1 peiliai, adatos / ylos, pincetai, sgsagos, spaustukai, osteotomai, Saukstai, kiuretés, plétikliai, retraktoriai, procedurai
— Perskaitykite naudojimo instrukcija ir laikykités jos. MPK11-1/ MPK12-1 / MPK13-1 / MPK14-1 / MPK16-1 / MPK20-1 pjaunamosios Znyplés risikliai), kurio paskirtis yra dildés, raspatoriai, pjuklai, kontraktoriai, Zaizdy plétikliai, skirtas jvedamasis
— Naudokite priemone tik pagal paskirtj (zr. paskir). MPK20-2 / MPK21-1 / MPK22-1 / MPK23-1 / MPK24-21 ir trokarai), kurio paskirtis yra audiniy ir kauly laikymas, graztai, frezos, sriegiy pjovikliai, | disektoriai, elevatoriai, zondai),  instrumentas
- |_5V3|Vk_lt_e nauja priemone, Iseme ja IS gabenimo pakuotés ir prie$ pirma karta audiniy ir kauly atskyrimas, atliekant chirurgines prakalai ir Znyplés), kurio kurio paskirtis yra audiniy ir (Znyplés, jtvarai, Sablonai,
Ja sterilizuodami. ) L o atliekant chirurgines procediras. = proceduras, o adaty laikikliy paskirtis yra audiniy ir kauly kauly atstumimas, plétimas ir jvedikliai, stamikliai,
- Lglky[qte naujg ar _ngnaudqta priemong sausoje, Svarioje ir saugioje vietoje. 8 ATSAKOMYBE Medicinos priemones gali atveju — adatoms laikyti. abrazyvinis Salinimas, atliekant dilatavimas, atliekant chirurgines = slankikliai), kurio paskirtis yra
~ Kiekvieng karta pries pradédami naudoti kvalifikuoti specialistai turi: DEMESIO! Remiantis JAV teisés aktais, JAV $ia pri li isivti naudoti tik chirurgai, turintys Medicinos priemones gali chirurgines procediras. procediiras. Medicinos implanty lenkimas, laikymas,
— apilreti priemones ir patikrinti, ar néra atsipalaidavusiy, sulizusiy, jtrikusiy, e it i o e L pakankamai patirties, naudoti tik chirurgai, trintys | Medicinos priemones gali priemones gali naudofi tik iy
nUtSLd_eVl?JUSIU l.fk{‘L"UZUSIU daliy; pot%rkj ) g ’ la isigytitikp 2 susijusios su instrumenty pakankamai patirties, naudoti tik chirurgai, turintys chirurgai, turintys pakankamai formy ir dydZiy perkélimas ir
— patikrint, ar veikia. . . . o & P . i iagin i i naudojimu ir veikimu sveikatos susijusios su instrument pakankamai patirties, susijusios patirties, susijusios su implanty jvedimas, atliekant
— Nenaudokite pazeistos ar sugedusios priemones. Nedelsdami atskirkite ) ﬁzgﬂ{izﬁaﬁ: dgmgr;rlls;ir ?iﬁc:f:ai?zksggigf \gﬁglggi;gk{ﬁf #aﬁ?;zgia prieiiu‘fms jstaigose ir gydytojo | naudojimu ir veikimu svgikatos su instrumenty naudojimu ir instrumenty naudojimu ir chirurgines proceduras.
pazeistas priemones arba iSsiyskite jas Sioje naudojimo instrukcijoje nurodytai naudojimo instrukcijos redakciia Dé{ nuolatin;i) techninio t{)bulinimé Sios naudojimo kabinetuose atliekamose prieZidros jstaigose ir gydytojo veikimu sveikatos priezitiros veikimu sveikatos prieZidros Medicinos priemones gali
aptarnawmp tamybal. L L L instrulici'os turinys :e uliariai ajtr{au‘inamas sitikinkite, ) % chirurginése procedurose. kabinetuose atliekamose jstaigose ir gydytojo kabinetuose jstaigose ir gydytojo kabinetuose = naudoti tik chirurgai, turintys
— Nedelsdami pakeiskite paZeistas detales originaliomis detalemis. Kad na iio'ate a!(q al?os redakci'osl instrukciia. Jspaudziama atitinkamos naudojimo £ Jos naudojamos pacientams, chirurginése procedrose. atliekamose chirurginése atliekamose chirurginése pakankamai patirties,
— Visos iSardomos medicinos priemonés turi biti iSardytos pries padedant j instrukcui'osj redakclij'os data MEJDICON euGu Jn% lrigiinuw atsakomybes uz Zal . aJtin & | nepriklausomai nuo jy amziaus, | Jos naudojamos pacientams, procedrose. procedrose. susijusios su jvedamuyjy
laikymo vietg ir sterilizuojant jas. dél t'Jk Jd iimo. neteisi gesi P aXOmyDes | ta’ﬁ nd Iyties, sveikatos biklés ar nepriklausomai nuo jy amziaus, | Jos naudojamos pacientams, Jos naudojamos pacientams, instrumenty naudojimu ir
— Apie visus naudojant priemone jvykusius sunkius atvejus reikia pranesti €l netinkamo naudojimo, neteisingo elgesio po operacijos, priezidros, techninés tautybés. lyties, sveikatos biiklés ar nepriklausomai nuo jy amziaus, | nepriklausomai nuo jy amziaus, = veikimu sveikatos prieZiros
gamintojui ir kompetentingai valstybés narés, kurios pilieiai yra naudotojas ir prezilros ar nadofimo apribafimy I ity naudoimo nstrukcljos rurodymy nesilaly- Chirurginj instrumenta galima | tautybs. Iyties, sveikatos bakles ar Iyties, sveikatos baklés ar istaigose ir gydytojo
(arba) pacientas, insfitucija. Taip pat ,MEDICON eG* neprisiima atsakomybés uZ defektus, atsiradusius dél naudoti pakartotinai, atlikus Chirurginj instrumenta galima tautybes. . tautybés. . kabinetuose atliekamose
produkto keitimo ar remonto, atlikto pries tai negavus rastisko ,MEDICON eG* t|nkame_13 valymo ir sterilizavimo n_audotl pakanotln_al, atl_ll_(us _ Chlrurglnj |nstrume[1tq gallma Chlrurgml mstrumema gallma chlrurgmese propedurose. Jos
sutikimo, taip pat dél remonto, atlikto ne ,MEDICON eG* jgaliotose remonto proceduras. tinkamas valymo ir sterilizavimo ~ naudoti pakartotinai, atlikus naudoti pakartotinai, atlikus naudojamos pacientams,
2 GALIMOS KOMPLIKACIJOS dirbtuves MEDICON® techninio aptarnavimo tarnyboi procedras. tinkamas valymo ir sterilizavimo  tinkamas valymo ir nepriklausomai nuo jy
Draudziama naudoti medicinos priemones ne pagal paskirt]. irbtuvese ar ., echninio aptarnavimo tarmyboje. procediras. sterilizavimo proceduras. amziaus,
A Naudojant neveikiancias medicinos priemones ar naudojant jas Iyties, sveikatos buklés ar
neteisingai, gali kilti komplikacijy. 9 UTILIZAVIMAS tautybés.
Siekiant iSvengti treciyjy asmeny infekcijy pavojaus, prie$ utilizuojant medicinos lvedamuosius instrumentus
3 NURODYMAS DEL MRT prjgmones reikia iévquti ir ‘sterililzuoti. Tgip pat medicinos priemonés(turi‘ bﬂ_ti gs:lkmuisi Eﬁﬂgf{};gammtma"
Naudojant medicinos priemones MRT reikméms, jos kelia pavojy. _U}IllZUOJ_amOS.tam sklnosell(_atltlnkama‘l pazg[nk_llntose talpyklose, taip siekiant valymo ir sterilizavimo
@ Atliekant $ia procediirg, kai Kurios medicinos priemones negali bati isvengti pavojaus, kad tretieji asmenys | jas jsipjaus. L procediras.
greta jrenginiy. U:'Itl!leiOJam palka_noﬁl_nal nal_udOJlgmas r_r;e?lc!nosl priemones, butina laikytis
atitinkamy gatiojancly nacionatiniy reikaiavimuy: @ Naudojimas chirurginiy Naudojimas chirurginiy Naudojimas chirurginiy Naudojimas chirurginiy Naudojimas chirurginiy
'§ procedury metu audiniams procedury metu audiniams procedary metu audiniams ir procediry metu audiniams ir procediry metu kitiems
4 NAUDOJIMAS IR TVARKYMAS = | pjauti ar Salinti. laikyti. kaulams $alinti abrazijos bidu. kaulams sulaikyti, iSsklaidyti ar instrumentams ir implantams
Chirurgas atsakingas uz tinkama naudojamo medicinos priemoniy 2 praplésti. uzdéti.

A parinkima.
Net ir jprastai naudojamos medicinos priemonés, kurias galima naudoti
_pakanotinai, nusidévi ir patiria mechaning apkrova, ypa¢ naudojant jas su didele

jéga.
Naudokite tik , MEDICON eG*“ specialiai numatyt prieda ir instrumentus, kad
iSvengtuméte rizikos, susijusios su priemoniy suderinamumu.

Kontraindikacija

Medicinos priemonés neskirtos
tiesioginiam saly€iui su Sirdimi,
centrine nervy sistema (CNS) ar
centrine kraujotakos sistema.
Naudojimas ne pagal paskirtj.

Medicinos priemonés neskirtos
tiesioginiam salyciui su Sirdimi,
centrine nervy sistema (CNS) ar
centrine kraujotakos sistema.
Naudojimas ne pagal paskirtj.

Medicinos priemonés neskirtos
tiesioginiam salyciui su Sirdimi,
centrine nervy sistema (CNS) ar
centrine kraujotakos sistema.
Naudojimas ne pagal paskirtj.

Medicinos priemonés neskirtos
tiesioginiam salyciui su Sirdimi,
centrine nervy sistema (CNS) ar
centrine kraujotakos sistema.
Naudojimas ne pagal paskirtj.

Medicinos priemonés neskirtos
tiesioginiam saly€iui su Sirdimi,
centrine nervy sistema (CNS) ar
centrine kraujotakos sistema.
Naudojimas ne pagal paskirtj.
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Naudojimo instrukcija ir ruosimo instrukcija reikia atidziai perskaityti prie$ pradedant naudoti priemong
Klinikinéms reikmeéms ir laikyti saugioje vietoje taip, kad bty galima bet kada jomis pasinaudoti.
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(VDP (valymo ir imo prietai

7 PRIEMDNII} RUOSIMAS (VALYMAS, DEZINFEKAVIMAS IR STERILIZAVIMAS)

Visos priemones turi bati valomos, dezi ji i pries Kiekvieng ; Sio reikalo ypat pri-
valoma laikytis ir naudojant pirma karta po pristatymo, nes visos priemonés pristatomos nesterilios (reikia iSvalyti ir
dezinfekuoti isémus i§ gabenimo pakuotés, sterilizuoti i valymas ir imas — tai privalomg
efektyvaus sterilizavimo salyga.
Priklausomai nuo savo atsakomybés slekdaml uzllkrmll naudo]amu priemoniy slenluma, stebékite, kad:
- biity atliekamos tik tokios valymo / ir kurios yra
nuo prietaisy ir priemoniy, ir biity reguliariai atliekama naudojamy prietaisy (valymo ir dezinfekavimo prietaiso (VDP),
sterilizatoriaus ir t. t.) techniné priezidra, jie biity reguliariai tikrinami ir kalibruojami bei kiekviename cikle bty lai-
komasi patvirtinty parametry.
Dar naudodami stebékite, kad nedvarios medicinos priemonés biity surenkamos atskirai ir nebaty veél sudedamos ant
sterilizavimo padéklo, tam, kad i$ éte didesnio i padeklo uztersimo. Isva\yk\te / de-
zinfekuokite nesvarias medicinos priemones, vél jas ant sterilizavimo padéklo, po to i visiskai
sukomplektuota sterilizavimo padékla.
Papildomai laikykités jusy Salyje galiojanciy teisés akty, taip pat gydytojo kabineto ar ligoninés higienos reikalavimy.
Nurodymas:
Priemones gali naudoti tik atitinkamai apmokyti specialistai.
Priemones ruosti gali tik atitinkama i8silavinimg turintys medicinos prieZidros jstaigos centrinio steriliy priemoniy tieki-
mo skyriaus / medicinos priemoniy ruoSimo skyriaus specialistai ar gydytojo kabineto ruosimo patalpoje galintys dirbti
specialistai. Medicinos prieZitros jstaigos ar gydytojo kabinetai taip pat yra atsakingi uZ bitinosios apsaugos jrangos ir
higienos priemoniy parinkimg ir naudojima.
Atsizvelkite j nukrypstancia ir (arba) papildoma informacija apie pavienes priemones, pateikta lenteléje , Specialieji nu-
rodymai“.

7.2 Valymas ir dezinfekavimas

Priklausomai nuo galimybiy valymui ir dezinfekavimui turéty biti taikomas aparatinis metodas (VDP (valymo ir dezinfe-
kavimo prietaisas)). Rankinis metodas (taip pat ir naudojant ultragarso vonele, kurios dazniy diapazonas yra 35 kHz) dél
Zenkliai mazesnio veiksmingumo ir galimybés atkurti bkle turéty biiti taikomas tik tada, kai nejmanoma taikyti aparatinio
metodo ar batina laikyti aliy specialiyjy reikalavimy (pvz., Vokietijoje kritinéms B tipo priemonéms privaloma taikyti
aparatinj metoda). Abiem atvejais turi biti atliktas iSankstinis apdorojimas.
Privaloma laikytis valymo priemonés ar valymo ir dezinfekavimo priemonés gamintojo nurodyty koncentracijos,
temperatros ir veikimo laiko verciy, taip pat nurodymy dél papildomo plovimo.
Naudokite tik Svieziai paruostus tirpalus, sterily vandenj ar vandenj be mil (maks. 10 ,
taip pat vandenj be endotoksiny (maks. 0,25 endotoksiny vieneto/ml; pvz., valytg vandenj / itin gerai iSvalyta vandenj),
0 dziovinimui — tink minksta, Svarig $luoste be piikeliy (démesio! Atsargiai naudokite dZiovindami Siurkscius pavirsius,
sriegius, astrias briaunas ar pan., prie kuriy gali prikibti $luostés dalelés!) ir (arba) filtruotg org.
18ankstinis apdorojimas
13 karto po naudojimo (daugiausia per 2 val.) nuo priemoniy turi biti pasalinti stambis nesvarumai.
Jei dél naudojimo trukmeés ar organizavimo aspekty nejmanoma laikytis $io termino, naudotojas, prisiemes atsakomybe,
turi nustatyti ir patvirtinti priemones, kurias taikant biity iSvengta neSvarumy i$dziuvimo.
Eiga:
1. Kaip jmanoma labiau iSardykite priemones (zr. specialig ardymo / surinkimo instrukcija).
2. Plaukite priemones bent 1 min. tekaniu vandeniu (temperatira < 35 °C / 95 °F). Prie$ iSankstinj plovima bent tris
kartus pirmyn ir atgal pasukite judancias priemoniy dalis. Jei tinkama (Zr. lentele , Specialieji nurodymai*): bent tris kartus
praplaukite visas priemoniy angas (pagalbinés priemonés ir minimalus taris priklauso nuo plaunamos ertmes).
3. Sudékite iSardytas priemones nustatytam veikimo laikui j pakankamai didele iSankstinio valymo vonele (dar
nesuaktyvinta ultragarso vonelg) taip, kad priemonés bty visiskai padengtos.
Nepamirskite, kad priemonés neturi liestis. Prie$ iSankstinj valyma gerai nuvalykite Sepetéliu visus vidinius ir iorinius
pavirsius (veikimo laiko pradZioje; dél pagalbiniy priemoniy Zr. lentele ,Specialieji nurodymai“). Kanaly Sepeteliai turi
bti Siek tiek didesni nei atitinkamo kanalo vidinis skersmuo; Sepetélio rankenélé turi biti bent jau tokio paties ilgio
kaip kanalas. Prie$ iSankstinj valyma bent tris kartus pirmyn ir atgal pasukite judancias priemoniy dalis. Jei tinkama (zr.
lentele , Specialieji nurodymai*): veikimo laiko pabaigoje bent tris kartus praplaukite visas priemoniy angas (pagalbinés
pnemones ir minimalus turis pnklauso nuo plaunamos ertmes).

ultragarsg veikimo laikui (bet ne trumpiau kaip 5 min.).
5 Po to iSimkite priemones i§ iSankstinio valymo vonelés ir kruopsciai praplaukite jas vandeniu bent tris kartus (bent 1
min.). Papildomai plaudami, bent tris kartus pirmyn ir atgal pasukite judancias priemoniy dalis.
Jei tinkama (zr. lentelg , Specialieji nurodymai*):
bent tris kartus praplaukite visas priemoniy angas (pagalbinés priemonés ir minimalus tiris priklauso nuo
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- programa turi tikti 0 ja turi sudaryti pakankamai plovimo cikly (bent trys Salinimo etapai
po valymo (ar lizavimo, jei atli arba ji taikyti laidumo valdyma, kad buty veiksmingai
uzkirstas kelias plovikliy likugiy susidarymui);

— papildomam plovimui turi biti naudojamas tik sterilus vanduo ar vanduo be mikroorganizmy (maks. 10
mikroorganizmy/mi), taip pat vanduo be endotoksiny (maks. 0,25 endotoksiny vieneto/ml; pvz., valytas vanduo / itin
gerai iSvalytas vanduo);,

- dzi It oras turi bati fi (be aliejy,
atliekama VDP techniné prieZidira, jis turi biti tikrinamas ir kalibruojamas.

- Renkantis naudojama valymo priemoniy sistema, svarbu nepamirsti, kad:

— i 8 esmes turi buti tinkama metaliniy ir plastikiniy medicinos priemoniy valymui;

- netaikant terminio dezinfekavimo, papildomai turi biiti naudojama tinkama dezinfekavimo priemoné, kurios veiksmin-
gumas yra patvirtintas (pvz., DGHM arba FDA leidimas / po patikrinimo iSduotas leidimas / registracijos patvirtinimas
ar CE zenklas), ir ji turi biti suderinama su naudojama valymo priemone; ir

— naudojami chemikalai turi biti suderinami su priemonémis (zr. skyriy ,MedZiagy atsparumas*)

Privaloma laikytis valymo priemonés ir dezinfekavimo priemonés (jei naudojama) gamintojo nurodyty koncentracijos,

temperatiros ir veikimo laiko veréiy, taip pat nurodymy dél papildomo plovimo.

Eiga:

1. Kaip jmanoma labiau iSardykite priemones (Zr. specialig ardymo / surinkimo instrukcija).

2. Sudékite iSardytas priemones j VDP. Stebékite, kad priemonés nesiliesty. Jei tinkama (zr. lentele

»Specialieji nurodymai“): suaktyvinkite aktyviojo plovimo funkcija, prijungdami prie VDP plovimo jungties.

3. Pradékite programa.

ir kietujy daleliy), ir turi biti reguliariai

Etapas Pavadinimas Terpe Temperatura Trukmé
[°c [min]
1 I8ankstinis Vanduo <30 1
plovimas
2 18émimas - - -
3 Valymas Sarminis valiklis: 55 10
,Neodisher MediClean forte* (,Dr.
Weigert GmbH & Co. KG*, Hamburgas)
Koncentracija: 0,2-1 % (remiantis
valiklio gamintojo duomenimis)
4 18émimas - - -
5 Plovimas Dejonizuotas vanduo <30 1
6 I8émimas - - -
7 Dezinfekavimas - 95 5
(terminis)
8 Dziovinimas Karstas oras 100 25

4. Atjunkite VDP ir, pasibaigus programai, iSimkite priemones.

5.18éme priemones, patikrinkite ir supakuokite jas kaip jmanoma greiciau (zr. ,Kontrolé“, , Techniné prieZitra“ ir ,Pakavi-
mas*; prireikus, pap\ldomal |sdzmvmus Svarioje vietoj e)

Esminj priemoniy valymui ir i patvirtino oficialiai
patvirtinta ir pripazinta (Medicinos priemoniy jstatymo 15 str. 5 d.) bandymy laboratorija, naudodama valymo ir dezinfeka-
vimo prietaisg G 7836 CD (skirtg terminiam dezinfekavimui, ,Miele & Cie. GmbH & Co.“, Giuterslas) bei iSankstinio valymo
ir valymo priemone ,Neodisher MediClean forte” (,Dr. Weigert GmbH & Co. KG*, Hamburgas). Buvo taikomas pirmiau
apradytas metodas.

7.4. Rankinis valymas ir dezinfekavimas

Renkantis naudojama valymo ir dezinfekavimo priemone, svarbu nepamirsti, kad:

— i i8 esmes turi biti tinkama metaliniy ir plastikiniy medicinos priemoniy valymui ir dezinfekavimui;

— ji turi buti tinkama valymui ultragarsu (neputoti);

— turi biti naudojama tinkama dezinfekavimo priemoné, kurios veiksmingumas yra patvirtintas (pvz., DGHM arba FDA
leidimas / po patikrinimo iSduotas leidimas / registracijos patvirtinimas ar CE Zenklas), ir ji turi bti suderinama su
naudojama valymo priemone; ir

- naudojami chemikalai turi biti suderinami su priemonémis (Zr. skyriy ,Medziagy atsparumas*).

Atliekant rankinj valyma, dezinfekavimas dél galimo suzalojimy ir infekcijy pavojaus turi buti vykdomas dar naudojant

darbo saugos priemones (pvz., apsauging apranga, apsauginius akinius, pirstines; patalpy oro filtravima), atitinkancias

nacionalinius reikalavimus (pvz., Vokietijoje TRBA 250).

Privaloma laikytis valymo ir dezinfekavimo priemonés gamintojo nurodyty koncentracijos, temperatiros ir veikimo laiko

vamlu taip pat nurodymy dél papildomo plovimo. Naudokite tik SvieZiai paruotus tirpalus, sterily vandenj ar vandenj be

i (maks. 10 mil i , taip pat vandenj be endotoksiny (maks. 0,25 endotoksiny vieneto/ml;

pvz., valytg vandenj / itin gerai iSvalyta vandenj), o dZiovinimui — tink minksta, $varig Sluoste be pukeliy (démesio! Atsargiai
naudokite dziovindami Siurksius pavirsius, sriegius, astrias briaunas ar pan., prie kuriy gali prikibti Sluostes dalelés!)
ir (arba) filtruotg ora.
Eiga: Valymas
1. Kaip jmanoma labiau iSardykite priemones (Zr. specialig ardymo / surinkimo instrukcija).
2. Sudékite iSardytas priemones nustatytam veikimo laikui j pakankamai didelg valymo vonelg (dar nesuaktyvinta ultra-
garso vonele) taip, kad priemonés bty visiSkai padengtos. Nepamirskite, kad priemonés neturi liestis. Pries valyma gerai
nuvalykite minkstu Sepetéliu visus vidinius ir iSorinius pavirsius. Kanaly Sepeteliai turi biti Siek tiek didesni nei atitinkamo
kanalo vidinis skersmuo; Sepetélio rankenélé turi buti bent jau tokio paties ilgio kaip kanalas. Pries valyma bent tris kartus
pirmyn ir atgal pasukite judanias priemoniy dalis. Jei tinkama (zr. lentelg ,,Specialieji nurodymai*): veikimo laiko pradzioje
ir pabaigoje bent penkis kartus praplaukite visas priemoniy angas (pagalbinés priemonés ir minimalus tiris priklauso
nuo plaunamos ertmes).

ertmes).

Renkantis naudojama valymo priemone, 1 svarbu nepamirsti, kad:

— ]ii§ esmeés turi biti tinkama metaliniy ir plastikiniy invaziniy medicinos priemoniy valymui;
— ji turi buti tinkama valymui ultragarsu (neturi putoti);

— ji bty suderinama su medicinos priemonémis (zr. lentelg ,Medziagy atsparumas*).

7.3 Aparatinis valymas /

Renkantis VDP, svarbu nepamirsti, kad:

— turi biti patikrintas VDP veiksmingumas (pvz., DGHM arba FDA leidimas / po patikrinimo iSduotas leidimas / registra-
cijos patvirtinimas ar CE Zenklas pagal standartg DIN EN ISO 15883);

—priklausomai nuo galimybiy turi biti naudojama terminio dezinfekavimo programa (AO verté >3000 arba, senesniy
prietaisy atveju, bent 5 min. 90 °C / 194 °F temperatiiroje; cheminio dezinfekavimo atveju kyla pavojus, kad ant
priemoniy bus dezinfekavimo priemones likuciy);

(valymo ir prietaisas (VDP))

3. i ultragarsg veikimo laikui (bet ne trumpiau kaip 5 min.).

4. Po to iSimkite priemones i valymo vonelés ir kruopsCiai praplaukite jas vandeniu bent tris kartus (bent 1 min.). Papil-
domai plaudami, kelis kartus pirmyn ir atgal pasukite judancias priemoniy dalis.

Jei tinkama (zr. lentele ,Specialieji nurodymai*): bent penkis kartus praplaukite visas priemoniy angas (pagalbinés
priemonés ir minimalus taris priklauso nuo plaunamos ertmes).

5. Patikrinkite priemones (zr. skyrius ,Kontrolé* ir , Techniné prieZidra*).
Dezinfekavimas

6. Sudekite iSardytas, iSvalytas ir patikrintas priemones veikimo laikui j
priemonés bty visiskai padengtos. Nepamirskite, kad priemonés neturi liestis.
Dezinfekuodami kelis kartus pirmyn ir atgal pasukite judancias priemoniy dalis.

Jei tinkama (Zr. lentele , Specialieji nurodymai*): veikimo laiko pradzioje ir pabaigoje bent penkis kartus praplaukite visas
priemoniy angas (pagalbinés priemongs ir minimalus turis priklauso nuo plaunamos ertmes).

7. Po to iSimkite priemones i dezinfekavimo vonelés ir kruopsciai praplaukite jas vandeniu bent penkis kartus (bent 1
min.). Papildomai plaudami, kelis kartus pirmyn ir atgal pasukite judancias priemoniy dalis.

vonele taip, kad

iy

RUOSIMAS (VALYMAS, DEZINFEKAVIMAS IR STER

R only

ZAVIMAS)

Jei tinkama (zr. skyriy ,Specialieji nurodymai“): bent penkis Kartus praplaukite visas priemoniy angas (pagalbinés
priemoneés ir minimalus tiris priklauso nuo plaunamos ertmes).

8. Isdziovinkite produktus, siurbdami / pisdami filtruota suspausta ora.

9. I8éme priemones, supakuokite jas kaip jmanoma greiciau (Zr. skyriy ,Pakavimas*; prireikus, papildomai iSdZiovinus
Svarioje vietoje).

Esminj priemoniy tinkamuma veiksmingam rankiniam valymui ir dezinfekavimui pa!vlmno nepriklausoma oficialiai pa!vlr—
tinta ir pripazinta (Medicinos priemoniy jstatymo 15 str. 5 d.) bandymy valymo ir
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sakingu gamintoju!).
— Taikant netinkamus procesy parametrus arba naudojant netinkamas terpes, arba netinkamai kraunant valymo ir dezin-
fekavimo prietaisus (taip pat ultragarso prietaisu), ant medicinos priemoniy gali likti ruosimo procese susidariusiy likuciy.
— Valant ultragarso rezervuarus, butina laikytis galiojanciy pagrindiniy taisykliy (dél per didelés apkrovos, dujy iSsis-
kyrimo irt.t.).
— Tikrinant veikimg naudojamos terpés neturi sukelti pakartotinio ar kryzminio uzterimo. Turi biti reguliariai atliekamos
tikrinimo pnela\su hlg\enns pmcedums

priemone , Cidezyme / Enzol“ bei dezinfekavimo priemone ,Cidex OPA“ (,Johnson & Johnson GmbH*, § Buvo
taikomas pirmiau aprasytas metodas.

7.5 Kontrolé

Po valymo ar valymo / dezinfekavimo patikrinkite visas priemones, ar jos nepaveiktos korozijos, ar jy pavirSius nepazeis-
tas, ar néra atskilusiy daleliy, tersaly, taip pat spalvos pokyciy, ir pazeistas priemones atskirkite (pakartotinai naudojamy
priemoniy skaiciaus apribojimus Zr. skyriuje , Pakartotinis naudojimas*). Vis dar neSvarios priemonés turi biiti valomos ir
dezinfekuojamos i$ naujo.

7.6 Techniné prieziiira

Vel surinkite iSardytas priemones (Zr. specialig ardymo / surinkimo instrukcijg). DraudZiama naudoti instrumenty alyva
ar tepala.

18imtys (taikomos tik naudojant specialias medicinos priemones (Zr. lentele ,Specialieji nurodymai®), bet ne implantus):
jei lankstai turi bati tepami a\yva batina pat\krlnl\ kad naudo]amos tik instrumenty alyvos (baltoji alyva be kity priedy),
kurias, atsiZvelgiant j i talkomq leidZziama naudoti sterilizavimui garais, 0 jy biologinis
yra i turi buti tepamas tik nedidelis kiekis ant lanksty.

7.7. Pakavimas
Surtsiuokite iSvalytas ir deszekuoias priemones sudedaml almnkamq stenhzawmo padéklg.
priemones ar padeklus j 0 labai dideles priemones - j vienkartines
sterilizavimo pakuotes (paprastg ar dviguba pakuote), atitinkancias Siuos reikalavimus (dél medziagy / proceso):
— DINEN ISO / ANSI AAMI ISO 11607 (JAV: FDA leidimas)
— jos turi biti tinkamos garais
garams);
— jos turi pakankamai saugoti produktus ar sterilizavimo pakuotes nuo mechaniniy pazeidimy;
— turi biiti atliekama reguliari jy techniné prieZidira pagal gamintojo duomenis (sterilizavimo konteineriai);
- draudziama virdyti maksimaly 10 kg kiekvienos pakuotés / sterilizavimo konteinerio turinio svor.

lrai bent iki 138 °C (280 °F) ir pakankamai laidZios

7.8 Sterilizavimas

Sterilizavimui galima taikyti tik toliau nurodytus

Sterilizavimas garais

- Frakcionuotas vakuuminis metodas (kuriame pakankamai iSdziovinamos priemonés5 )

— Gary sterilizatorius pagal DIN EN 13060 / DIN EN 285 arba ANSI AAMI ST79 (JAV: FDA leidimas)

— Patvirtintas pagal DIN EN ISO 17665 (galiojantis 1Q / 0Q (dél komplektacijos) ir jvertintas produktui biidingas naSumas
(PQ))

— Maksimali sterilizavimo temperatira yra 134 °C (273 °F, jsk. nuokrypj pagal DIN EN IS0 17665)

- Sterilizavimo laikas (veikimo laikas esant atitinkamai sterilizavimo temperatirai):

metodus.

metodus; taikyti kitus

Salis Frakcionuotas vakuuminis metodas Gravitacinis metodas
Vokietija bent 5 min.esant 134 °C (273 °F) draudziamas*
JAV bent 4 min. esant 132 °C (270 °F), dziGvimo laikas bent 20 min. nerekomenduojamas*
Prancizija bent 5 min.esant 134 °C (273 °F) draudziamas*
Kitos $alys bent 5 min. esant 132 °C (270 °F) / 134 °C (273°F) draudziamas*

Esminj priemoniy tinkamuma veiksmingam sterilizavimui garais patvirtino nepriklausoma oficialiai patvirtinta ir pripazinta
(Medicinos priemoniy jstatymo 15 str. 5 d.) bandymy laboratorija, naudodama gary sterilizatoriy HST 6 x 6 x 6 (,Zirbus
technology GmbH*, Bad Grundas) ir taikydama frakcionuotg vakuumo metoda, taip pat LAWTON MEDOIL. Tai atliekant,
buvo atsizvelgta j tipines medicinos priezidros jstaigose ir gydytojo kabinetuose taikomas salygas ir pirmiau aprasyta
metoda.

18 esmés draudziama taikyti greitojo sterilizavimo metoda. Taip pat negalite sterilizuoti kartais garais, spinduliais, formal-
dehidais ar etileno oksidu, taip pat plazma.

7.9. Sandéliavimas
Po sterilizavimo priemonés turi bti laikomos sterilizavimo pakuotéje sausoje vietoje, kurioje nesikaupia dulkés.

7.10. Medznagq atsparumas

valymo ir priemong, kad joje neturi biti Siy sudedamujy daliy:
— organiniy, mineraliniy ir oksidacijg sukeliangiy riigsciy (minimali leidZiama pH verté yra 5,5);
rekomenduojami Sarmai / stipriis Sarmai (neutraliis / enzimatiniai (maks. leidZiama pH verté yra 8,5); Sio reikalavimo
privaloma laikytis naudojant priemones i§ aliuminio ar kity Sarmams jautriy medziagy; Zr. lentelg , Specialieji nurody-
mai*) arba Sarminiai valikliai (maks. leidZiama pH verté yra 11);
—organiniy tirpikliy (pvz., alkoholiy, eterio, ketono, benzino);
oksidaciniy priemoniy (pvz., vandenilio peroksido);
— halogeny (chloro, jodo, bromo);
aromatiniy / halogeninty angliavandeniliy.
Niekada nevalykite visy priemoniy, lizavi
$Sveistukais. Draudziama veikti visas priemones,
(280 °F) temperatira.

padekly ir
imo padeklus ir

meiallma\s Sepeciais ar plieniniais
aukstesne nei 138°C

7.11. Pakartotinis naudojimas

Priemones galima naudoti pakartotinai, jei su jomis elgiamasi ripestingai, taip pat jei jos nepazeistos ir Svarios; uz bet kokj
kita pakartotinj naudojima ar pazeisty ir (arba) nesvariy priemoniy naudojima atsako naudotojas. Nesilaikant reikalavimy,
neprisiimame jokios atsakomybes.

712 i dél saugumo ir j

— Tikrinkite, ar visa ruo8imo procese naudojama jranga atitinka reikalavimus ir ar jos techniné priezitra atliekama lai-
kantis gamintojo duomeny.

— Naudojant gabenimo pakuote astriy ar smailiy medicinos pnemomu ruosmul kyla suzalojimy ir infekcijy pavojus. Taip
pat gali nutikti dél personalo neatidumo rankinio valymo ar proceso metu, ar iskraunant
valymo ir dezinfekavimo prietaisy pristatymo vezimélius.

— Remonto priemones gali taikyti tik gamintojas (démesio! PrieSingu atveju subjektas, atliekantis remonta, tampa at-

=L i pritaikyti i pavirSiai (pvz., garsg atspindintys biopsijos kaniuliy plotai) dél
nuosedy, pavirsiy SiurkStumo ar jy atspindzio koeficiento deformacijy gali sumazéti ir dél to jy kontrastas ultragarso
vaizde gali bun ne toks geras.

— Elektros del iy savybiy su rezonansu sistemos ar atsi-
randa jy vidinio pasipriesinimo poky&iy ir dél to jos gali generuoti dirbtinai sukeltus magnetinio rezonanso tomografijos
pokycius ar pazeisti audinius dél siikuriniy srauty indukcijos.

— Dziovinimui turi buti naudojamos tinkamos terpés, kuriy higienos specifikacijos yra nustatytos ir kurios yra reguliariai
tikrinamos.

Simbolis Reiksmé

Gamintojas

Gamybos data

Gaminio partijos numeris, partija

Nesaugus atliekant MRT

® &Lk

N
m
8
<

CE Zenklas

Medicinos produktas

g

Prescription only (Tik pagal recepta)

=
o
S
<

Gaminio numeris

Nesterilus

Démesio!

k> > [F]

Laikykités naudojimo instrukcijos

1. Jei (pvz., darbo saugos sumetimais) \am naudojate valymo ir dezm1ekawmu priemoneg, nepam\rsklte kad
joje neturi bati aldehidy (kitaip prikibs su krauju), jos turi bati (pvz.,
DGHM arba FDA leidimas / po patikrinimo iSduotas leidimas / registracijos patvirtinimas ar CE Zenklas), ji turi
bti tinkama pnemomq dezinfekavimui ir su jomis sudennama (Zr. skyriy ,MedZiagy atsparumas). Nepa-
mirskite, kad is: imo priemonés skirtos tik asmens
apsauga\ ir negali pakeisti véliau, po atlikto valymo, vykdomo dezinfekavimo etapo.

iesi Salyje galioj ijomis (pvz., Vokietijoje galioja Ligoniniy higienos ir
mfekcuu prevencijos komisijos (KRINKO) / Roberto Kocho instituto (RKI) / Federalinio vaisty ir medicinos
priemoniy instituto (BfArM) rekomendacija) laikysite, kad pakanka Zemesnés vandens kokybés, atsakingas
uZ tai tampate tik jis.
3. Bent trys vakuuminiai etapai.
4. Europos Sajungoje draudZiamas gravitacinis metodas. Taikyti maZziau veiksminga gravitacinj metodg
u Europos Sajungos riby leidziama tik tada, kai nej taikyti io metodo; jam
batinas Zenkliai ilgesnis sterilizavimo laikas, o naudotojas turi patvirtinti jo specifinius priemoniy, prietaisy,
darbinius duomenis ir parametrus.
5. Faktinis btinas dZitvimo laikas tiesiogiai priklauso nuo parametry, uZ kuriuos atsakingas tik naudotojas
(krovimo konfigiiracijos ir tankio, sterilizatoriaus biklés ir t. t.), todél jj turi nustatyti naudotojas. Vis délto
dzitvimo laikas negali bati trumpesnis nei 20 min.

Paaiskinimas

medicon s
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Plovimo vandens tdris

Sepetélis

I8ardzius, penkis
kartus praplauti i$
vidaus, nuvalyti
Sepetéliu i§
iSorés ir vidaus

I8ardzius, penkis
Kartus praplauti i§
vidaus, nuvalyti
Sepetéliu i§
iSorés ir vidaus
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ISmontavus,
iSorinj vamzdj
uzZmauti ant
plovimo strypo,
smulkias dalis
deti j smulkiy
daliy dékla,
standartinis
deklas — kitoms
dalims

Pakavimas

Sterilizavimas

Maksimalus leidZiamas cikly
skaicius

Klasifikavimo
rekomendacija pagal

paskirtj)

MPKO1-1

Priemonés su iigesne
/ siauresne Ziedo
anga (standartinés),
kurias iSmontuoti
valymui /
dezinfekavimui
galima, tiesiogiai
sujungti negalima

50 ml (vienkartinis
$virkstas) su jstatyta
kaniule (aklinosios
angos plovimui
atgaline srove)

Sepeteliai

Standartiniai
Sepetéliai

18ardzius, penkis
kartus praplauti i§
vidaus, nuvalyti
Sepeteliu i§ iSorés ir
vidaus

18ardzius, penkis
kartus praplauti i§
vidaus, nuvalyti
Sepeteliu i§ iSores ir
vidaus

Sumontuoti
neuZfiksuojant,
sutepti vidinj strypg ir
sriegj

MPKO03-1 MPK04-1 MPK05-1
Priemonés su Priemongs su Priemonés su
ilgesne / ilgesne / ilgesne /
siauresne Ziedo siauresne Ziedo siauresne Ziedo
anga anga anga
(standartings),
kuriy tiesiogiai kurias iSmontuoti neplaunamos)
sujungti negalima valymui /
dezinfekavimui
galima, tiesiogiai
sujungti negalima
50 ml (vienkartinis 5 ml (vienkartinis nenurodyta
$virkstas), plovimo $virkstas)
pistoletas
tandartiniai Standartiniai
Sepetéliai. llgas Sepetéliai. llgas Sepeteliai
3Sepetélis (ilgis > Sepetélis (ilgis >
320 mm, 320 mm,
skersmuo apie 6 mm) skersmuo apie 4 mm)
Imontuoti, penkis ISmontuoti, penkis 13 iSores

kartus atidaryti ir
uzdaryti,
apdorojant
ultragarsu — jdeti
atidarytas

ISmontuoti, penkis
Kartus atidaryti ir
uzdaryti,
apdorojant
ultragarsu — jdéti
atidarytas

Standartings,
iSmontavus

Vel surinkti,
draudziama tepti

kartu praplauti i§
vidaus, i$ iSores
vieling kilpg
penkis kartus
pastumti pirmyn ir
atgal

Penkis kartu
praplauti i§
vidaus, i$ iSorés
vieling kilpg
penkis Kartus
pastumti pirmyn ir
atgal

Standartings,
iSmontavus

Vel sumontuoti (tik
plovimo viela, be
plovimo jungties
apsauginio
dangtelio),
draudziama tepti

laisvai,
sutepus

(tik
plovimo viela, be
plovimo jungties
apsauginio
dangtelio)

Sepetélius penkis
kartus atidaryti ir
uzdaryti
apdorojant
ultragarsu — jdéti
atidarytas

Penkis kartus
atidaryti ir
uzdaryti,
apdorojant
ultragarsu — jdeti
atidarytas

Standartiniame
dekle

Kilpg pastumti
atgal,
draudziama tepti

Standartines

MEDICINOS PRIEMON

MPKO7-1 MPKO08-1 MPK11-1 MPK12-1
Priemonés su Priemongs su Priemongs su Prigmonés su
ilgesne / vamzdiniu strypu ilgesne / labai trumpa /
siauresne Ziedo ir ,Luer Lock", siauresne anga placia Ziedo
anga ir plovimo Kuriy ismontuoti ir,Luer" / anga be ,Luer
jungtimi (,Luer negalima JLuerLock* Lock", kurias
Lock") bei ismontuoti
apsauginiu valymui /
dangteliu, kuriy dezinfekavimui
iSmontuoti galima, tiesiogiai
negalima sujungti
negalima
10 ml (vienkartinis 10ml 5 ml (vienkartinis 50 ml
$virkstas) (vienkartinis $virkstas) (vienkartinis
$virkstas) $virkstas) /
plovimo
pistoletas
tandartiniai
Sepetéliai Sepetéliai Sepetéliai 3Sepetéliai. llgas
3Sepetélis (ilgis >
510 mm,
skersmuo apie 4
mm)
Penkis kartus 13 iSorés Penkis kartus IardZius, penkis
atidaryti i Sepetéliu praplauti i§ Kartus praplauti
uZdaryti, nuvalyti bent 5 vidaus (sujungti i§ vidaus,
apdorojant Kartus, lanksta per ,Luer Lock"), nuvalyti
ultragarsu — jdéti pajudinti penkis i8 iSorés iSvalyti Sepetéliu i§
atidarytas kartus mirkant ir Sepetéliu vidaus ir iSorés

Penkis kartus
atidarytiir
uzdaryti,
apdorojant
ultragarsu — jdeti
atidarytas

Jungti prie
plovimo jungties

Standartiniai
veiksmai: sutepti
anksta, atidaryti
plovimo Zarnelés
dangtelj, uzdeti
apsauginj dangtelj

Standartiniai
veiksmai: uzdéjus
apsauginj
dangtel], atidaryti
plovimo Zarneles
dangtelj, angos
uzdarytos

plaunant

I8 iSorés
Sepetéliu
nuvalyti bent 5
Kartus, lanksta
pajudinti penkis
kartus mirkant ir
plaunant

Jungti prie
plovimo jungties,
anga atidaryta

Lankstus sutepti,
uzdaryti
atidaryta ,Luer
Lock" angg

Sutepta
apsauginj
dangtelj
atidarius, anga
uzdarius

Penkis kartus
praplauti i§
vidaus (sujungti
per ,Luer Lock?),
8 iSores idvalyti
Sepetéliu

Jungti per ,Luer
Lock*

Vel surinkti,
draudziama tepti

Standartines

I$ardzius, penkis
Kartus praplauti
i$ vidaus,
nuvalyti
Sepetéliu i§
iSorés

ISmontavus,
standartinis
deklas, viruting
imova deti j
smulkiy daliy
dekla

Vel surinkti,
sriegj ir vidinius
strypus sutepti

Sumontavus,
sutepus

Specialieji nurodymai

MPK13-1

Segmentuotos
priemones su
ilgesnémis /
siauromis Ziedo
formos
kaniulemis,
kurias
ismontuoti
valymui /
dezinfekavimui
galima,
tiesiogiai
sujungti
negalima

nenurodyta

Standartiniai
Sepetéliai

I8montuoti,
iSvalyti Sepetéliu
8 vidaus ir
iSores,

bent 5 kartus
praplauti i§
vidaus ir iSorés

18montuoti,
iSvalyti Sepetéliu
8 vidaus ir
iBorés,

bent 5 kartus
praplauti i§
vidaus ir iSorés

ISmontavus,
deklas
smulkioms
dalims

Tvirtai uzdarius,
bet vis tiek
sumontavus Siek
tiek
atpalaiduotas,
sutepti sriegj

Tvirtai uzdarius,
bet vis tiek
sumontavus Siek
tiek
atpalaiduotas,
sutepus

MPK14-1

Priemonés su
ilgesne /
siauresne
paprasta anga
su plovimo
Zarnele ir tepimo
Ziedu

50ml
(vienkartinis
Svirkdtas) /
plovimo
pistoletas

Standartiniai
Sepetéliai

Lankstus ilgas
Sepetelis (ilgis >

700 mm,

skersmuo apie 4 mm)

I3valyti $epetéliu
8 vidaus ir
iSores,

bent 5 kartus
praplauti i§
vidaus

I3valyti Sepetéliu
I8 vidaus ir
iSores,

bent 5 kartus
praplauti i§
vidaus

Plovimo Zarnele
uzmauti ant
tepimo Ziedo

Draudziama tepti

Standartinés

Kol naudotojas gali patikrinti veikima, nereikSdamas dél jo pastaby, o Zenklai ir kodai jskaitomi, medicinos priemone galima ruosti pakartotinai pagal &ia patvirtinta ruosimo instrukcija. Remiantis misy atliktais tyrimais ir jy rezultatais, ruo$imo cikly skaiciaus apriboti nebitina.

Kriting B

R only

MPK16-1

Priemonés su
labai siauromis
angomis be
JLuer Lock",
minimaliai
atidarytos

10ml
(vienkartinis
Svirkstas)

Standartiniai
Sepetélial

Penkis kartus
praplauti i§

i8valyti Sepetéliu
(nevalyti i§
vidaus
Sepetéliul)

Penkis kartus
praplauti i§
vidaus, nuvalyti
Sepetéliu i§
iSores

Uzdengti
plovimo Zarnele
(Zamelés
jungtis)

Draudziama tepti

Standartines

MPK20-1

Segmentuotos
priemones su
ilgesnémis / itin
siauromis Ziedo
formos kaniulémis ir
kompleksisku vidaus
mechanizmu, kurias
iSmontuoti valymui /
dezinfekavimui
galima, tiesiogiai
sujungti negalima

50 ml (vienkartinis
$virkstas) / plovimo
pistoletas

Standartiniai
Sepetéliai. llgi
Sepetéliai (lgis > 510
mm, skersmuo apie
4ir 5 mm)

I3montuoti, iSvalyti
Sepetéliu i8 vidaus ir
iSores, bent 5 kartus
praplauti i$ vidaus ir
iSores

I8montavus, idvalyti

Sepetéliu i§ vidaus ir
iSorés, bent 5 kartus
praplauti i$ vidaus ir
iSorés

ISmontavus: dalims
su kaniule naudoti
plovimo vamzdelj,
standartinis deklas
skirtas kitoms dalims

Vel surinkti, sutepti
visas judancias dalis

Sumontavus (ne
krovimo ir kiginé
dalis), sutepus

MPK20-2

Savaime
atsidarantys
lankstiniai
instrumentai su
slankiojimo sritimi,
isardomi

nenurodyta

Standartiniai
Sepetéliai

I3montuoti, iSvalyti
Sepeteliu i§ vidaus
ir iSorés, bent 5
kartus praplauti i§
vidaus ir iSores

I3valyti Sepetéliu
8 vidaus ir iSores,
penkis Kartus
atidaryti ir
uzdaryti,
apdorojant
ultragarsu — jdéti
iSardytas

Standartinis
deklas, prakalg j
plovimo dékla
jdeti atidaryta

Lankstus ir
slankiojimo sritis
sutepti pagal
(GA572800

Sterilizavimas
sumontavus

o

MPK21-1

Priemonés su
lankstu,
iSardomos

nenurodyta

Standartiniai

Sepeteliai

ligas Sepetélis

(ilgis > 400 mm,
skersmuo apie 12 mm)

18ardzius,
vamzdzio tipo
rankeneles
praplauti tekanciu
vandeniu, lankstg
penkis kartus
atidaryti ir
uzdaryti,
apdorojant
ultragarsu —
lanksta jdeti
atidaryta

18ardzius, lanksta
penkis kartus
atidaryti ir
uzdaryti,
apdorojant
ultragarsu —
lanksta jdeti
atidaryta

Standartinis
déklas, iSardzius,
lanksta jdéti
atidarytg

Sumontuoti
(vamzdZio tipo
rankenéles),
sutepti lankstus

Sumontavus,
sutepus
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MPK22-1

Priemonés su
lankstu / sriegiu

nenurodyta

Standartiniai
Sepetéliai

18 iSorés ir
tarpuose ivalyti
Sepetéliu,
penkis kartus
atidaryti ir
uZdaryti,
apdorojant
ultragarsu —
lankstg jdeti
atidaryta

18 igorés ir
tarpuose ivalyti
Sepetéliu,
penkis kartus
atidaryti ir
uZdaryti,
apdorojant
ultragarsu —
lankstg jdeti
atidaryta

Standartinis
dekilas, lankstg
jdéti atidaryta

Nevisiskai
uzdarius, sutepti
lankstus ir suklio
sriegj

NevisiSkai
uzdarius

MPK23-1

Savaime uZsidarantys
lankstiniai instrumentai

nenurodyta

Standartiniai $epetéliai

13 vidaus ir iSorés iSvalyti
Sepetéliu, penkis kartus
atidaryti ir uzdaryti
apdorojant ultragarsu —
lankstg jéti atidarytg (iei
néra fiksatoriaus, lanksta
pritvirtinti gumine juostele /
neradijancio plieno kilpa,
kad rankenélés biity
atidarytos)

18 vidaus ir iSorés iSvalyti
Sepetéliu, penkis kartus
atidaryti ir uzdaryti,
apdorojant ultragarsu —
lankstg jdeti atidaryta (jei
néra fiksatoriaus, lankstg
pritvirtinti gumine juostele /
neradijancio plieno kilpa,
kad rankenelés bty
atidarytos)

Standartinis déklas, lanksta
jdeti atidaryta (ei nera
fiksatoriaus, lanksta
pritvirtinti gumine juostele /
nerddijanio plieno kilpa,
kad rankenéles bty
atidarytos)

Lankstus sutepti, juos Siek
tiek atidarius

Lankstus sutepti, juos Siek
tiek atidarius

MPK24-1

Sketiklis,
iSardomas

nenurodyta

Standartiniai
Sepetéliai

1§montuoti, i§
vidaus ir
iSores ivalyti
Sepeteliu,
rankenéle
bent penkis
kartu pajudinti
mirkant ir
plaunant

ISmontavus,
8 vidaus ir
iSorés idvalyti
Sepeteliu,
rankenéle
bent penkis
Kartu pajudinti
mirkant ir
plaunant

Standartinis
déklas,
iSmontavus

Draudziama
tepti

Sumontavus
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Pirms Kliniskas lieto$anas riipigi jaizlasa lietoSanas un parstrades
EI}] instrukcijas, kas jaglaba drosa un pieejama vieta. ~

Jaievero tajas eso$a informacija. Uz ierices etiketes sadala “Ipada
informacija” atradisiet savai iericei atbilsto$o MPK.

SATURA RADITAJS

1. Vispariga informacija par droSu apie$anos

2. lespejamas komplikacijas

3. Pazinojums par MRA

4. LietoSana un apstrade

5. Atkartotas izmanto$anas ierobezojumi (deriguma termins)
6. Apkalpo$ana

7. lericu sagatavosana (tiri$ana, dezinfekcija un sterilizacija)
8. Atbildiba

9. Iznicinadana

10. Simbolu un attélu skaidrojums

11. Pamata UDI-DI / Apraksts / Merkis / Indikacija / Kontrindikacija

1 VISPARIGI IETEIKUMI DROSAI LIETOSANAI
— Mediciniskas ierices ir atkartoti izmantojamas, tas tiek piegadatas
& nesterilas, tapec pirms pirmas lieto$anas tas jatira, dezinfice un
jasterilize saskana ar instrukcijam, kas aprakstitas sadala par parstradi.
— lerici un piederumus atlauts lietot un izmantot tikai personam, kuram ir
iecieSama apmaciba, zi vai pieredze attieciba uz lietoSanu, funkciju

kontroli un tiri$anu/sterilizaciju.

— Lietotajs un attiecigais specialists apnemas pirms iericu lietoSanas iepazities ar
tam.

— Izlasiet un ieverojiet lietoSanas instrukcijas.

— |lzmantojiet ierici tikai ta, ka paredzéts (skatit paredzéto lietojumu).

— Pec transportésanas iepakojuma nonemsanas un pirms pirmas sterilizacijas
notiriet pilnigi jauno ierici

— Glabajiet pavisam jaunu vai neizmantotu ierici sausa, fira un aizsargata vieta.

— Pirms katras ierices lietoSanas kvalificetam personalam javeic talak noraditas
darbibas.

— Vizuali parbaudiet, vai nav valigu, saliektu, salauztu, saplaisajusu, nolietotu un
ielauztu daju.

— Parbaudiet darbibu.

— Nelietojiet bojatu vai neatbilstosu ierici. Nekaveéjoties saskirojiet bojatas ierices
vai nositiet tas uz servisa centru, kas noradits $ajas lietoSanas instrukcijas.

— Bojatas atseviskas detalas nekavejoties nomainiet ar originalam rezerves
dalam.

— Parstradei un sterilizéSanai ir jaizjauc visas mediciniskas ierices, kuras var
demontet.

— Par visiem nopietniem incidentiem, kas notikusi saistiba ar ierici, jazino
razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs
un/vai pacients.

2 IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Mediciniskas ierices nedrikst izmantot pretruna paredzetajam merkim un
A lietojumam.

Komplikacijas var rasties nefunkcionalas vai nepareizi parstradatas
medicinas ierices de|.
3 MRA PAZINOJUMS
@ Medicinisko iericu izmantoSana MRA tuvuma ir bistama. Atseviskas

mediciniskas ierices nedrikst atrasties So iericu tieSa tuvuma, kamer
tiek veiktas attiecigas proceduras.

4 LIETOSANA UN APSTRADE
Kirurgs ir atbildigs par pareizu izmantojamo medicinisko iericu izveli.
A Atkartoti lietojamas medicinas ierices ir paklautas nodilumam un
mehaniskai slodzei pat normalas lietoSanas laika, bet ipasi tad, ja tiek
pielietots parmerigs spéks.
Lai izvairitos no riskiem, kas saistiti ar iericu saderibu, izmantojiet tikai MEDICON
G speciali piegadatos piederumus un instrumentus.

5 ATKARTOTAS IZMANTOSANAS IEROBEZ0JUMI

Atkartoti lietojamu medicinisko iericu darbmiza beigas nosaka nolietojums un
bojajumi, kas radusies, tas lietojot un parstradajot.

Atkartoti lietojamas medicinas ierices ir paklautas nodilumam un mehaniskai
slodzei pat normalas lietoSanas laika, bet ipasi tad, ja tiek pielietots parmerigs
speks. Rupiga mediciniskas ierices parbaude un funkcionala parbaude pirms
lietoSanas ir labakais veids, ka noteikt mediciniskas ierices darbmiza beigas. Lai
novérstu medicinisko iericu bojajumus vai mehaniskus bojajumus operacijas laika,
pirms katras ligto$anas kvalificétam personalam japarbauda to mehaniska
integritate, deformacija un pilniga funkcionalitate.

leteikumi par atkartoti lietojamas medicinas ierices bojajumiem un nodilumu var
ietvert, bet neaprobezojas ar, to koroziju (t. i., rusu, punktkoroziju), krasas mainu,
parmerigu skrapejumu rasanos, SkelSanos, nodilumu un plaisas. Nedrikst lietot
nepareizi funkciongjoSas medicinas ierices, medicinas ierices ar markejumu, ko
cilveki vai masinas nevar nolasit, tadas ierices, kuram triikst vai ir nonemti
(nolietoti) detalu numuri, bojatas un parmérigi nolietotas detalas. Sis ierices ir
janomaina, jalabo vai jaiznicina.

6 APKOPE
Lai veiktu apkopi un remontu, ludzu, sazinieties ar MEDICON eG vietgjo parstavi.

7 MEDICINISKO IERICU APSTRADE (TIRISANA, DEZINFEKCIJA UN STERILIZACI-

JA)
A na, dezinfekcija un sterilizacija), ludzu, nemiet vera piemerojamo MPK
L sadala “Ipasas piezimes”:

Seit atradisiet vienu no §im sagatavo$anas instrukcijam. Ludzu, nemiet véra

Tpasos ierices sagatavo$anas noradijumus:

MPKO1-1/ MPK03-1/ MPK04-1 / MPK05-1 / MPKO7-1 / MPK08-1
MPK11-1/MPK12-1 / MPK13-1/ MPK14-1 / MPK16-1 / MPK20-1
MPK20-2 / MPK21-1 / MPK22-1 / MPK23-1 / MPK24-22

Lai iegatu detalizétu un specifisku parskatu par iericu sagatavosanu (tirisa-

8ATBILDIBA

BISTAMIBA: Amerikas Savienoto Valstu likumi ierobezo $is ierices
A tirdzniecibu ASV péc arsta vai slimnicas ieskatiem vai péc receptes.

Jair pretrunas starp $o lieto$anas instrukciju versiju, kas nav vacu
valoda, un vacu valodas versiju, tikai vacu valodas versija ir autoritativa. Derigs ir
tikai jaunakais lietoSanas instrukcijas parskatijums. Pastavigas tehniskas
attistibas dé| lietoSanas instrukciju saturs tiek regulari atjauninats. Lidzu,
parliecinieties, ka izmantojat jaunako versiju. Tiks uzdrukats attiecigas lietoSanas in-
strukcijas versijas datums. MEDICON eG neuznemas atbildibu par zaudejumiem, kas
radusies nepareizas lieto$anas, nepareizas pécoperacijas ricibas, kopsanas, apkopes
vai lietoSanas ierobezojumu un citu lietoSanas instrukcijas ietverto prasibu
neievérosanas de|.
Turklat MEDICON eG atbildiba par defektiem neattiecas uz ierices izmainam vai
remontu bez iepriek$ejas rakstiskas MEDICON eG piekriSanas un uz remontiem,
ko neveic MEDICON eG pilnvarotas darbnicas vai MEDICON remonta serviss.

9 IZNICINASANA

Lai izvairitos no treSo personu inficéSanas riska, pirms iznicina$anas mediciniskas
ierices ir jatira un jasterilizé. Turklat, lai novérstu treSo personu savaino$anas
risku, mediciniskas ierices jaiznicina tam paredzétos un atbilsto$i markétos
konteineros.

Atbrivojoties no atkartoti lietojam medicinas iericém, jaievéro speka esosie valsts
noteikumi!

10 SIMBOLU UN ATTELU SKAIDROJUMS

Simbols Nozime
“ Razotajs
& RaZosanas datums

Razo$anas partijas numurs, partija

& >

PriekSmeta numurs

Nesterils

Bistamiba

Nemiet vera lietoanas instrukcijas

11 PAMATA UDI-DI / APRAKSTS / MERKIS / INDIKACIJA / KONTRINDIKACIJA

4046826;B;R001;01;ag;2U
4046826;B;R001;02;a0;37
4046826;B;R001;03;a9;3J
4046826;B;R001;04;a0;3V
4046826;B;R001;05;a0;48

Pamata UDI-DI

Visas atkartoti lietojamas
mediciniskas ierices audu un
kaulu atdaliSanai.

Apraksts

Instruments, kas netiek
izmantots kopa ar aktivo
medicinisko ierici un ir paredzéts
kirurgiskai proceddrai (Skéres,
nazi, adatas/ileni, knaibles

un troakari) un kas tiek
pagaidam lietots audu un kaulu
grie$anai kirurgisku procedaru
laika.

Mediciniskas ierices kirurgiskas
iejauk$anas laika klinikas un
prakses drikst izmantot tikai
kirurgi ar pietiekamu pieredzi
attieciba uz So instrumentu
mérki un funkciju.

To lieto pacientiem neatkarigi no
vecuma, svara, veselibas
stavokla vai valstspiederibas.
Kirurgisko instrumentu var
atkartoti izmantot péc
atbilstoSam tirisanas un
sterilizacijas proceduram.

Merkis

Lietosana kirurgisku procediru
laika audu grieSanai vai
nonemsanai.

Indikacija

Mediciniskas ierices nav
paredzétas tiesai saskarei ar
sirdi, centralo nervu

sistemu (CNS) vai centralo
asinsrites sistemu.
LietoSana ir pretruna
paredzétajam merkim.

Kontrindikacija

4046826;B;R002;01;ah;3J
4046826;B;R002;02;ah;3V
4046826;B;R002;03;ah;48
4046826;B;R002;04;ah;4K
4046826;B;R002;05;ah;4W
4046826;B;R002;06;ah;59

Visas atkartoti lietojamas
mediciniskas ierices audu un
kaulu turesanai.

Instruments, kas netiek
izmantots saistiba ar aktivu
medicinas ierici un ir paredzets
kirurgiskai proceddrai
(knaibles, pincetes, skavas,
spailes, auklas), kas tiek
Islaicigai izmantots audu un
kaulu turésanai, adatu

turétaju lietosanas gadijumiem
adatu turéSanai kirurgiskas
proceduras laika. Mediciniskas
ierices kirurgiskas iejauksanas
laika klinikas un prakses drikst
izmantot tikai kirurgi ar
pietiekamu pieredzi

attieciba uz So instrumentu
meérki un funkciju.

To lieto pacientiem neatkarigi no
vecuma, svara, veselibas
stavok|a vai valstspiederibas.
Kirurgisko instrumentu var
atkartoti izmantot pec
atbilstoSam tiriSanas

un sterilizacijas proceduram.

Lietosana kirurgisku procedaru
laika audu turesanai.

Mediciniskas ierices nav
paredzétas tieSai saskarei ar
sirdi, centralo nervu sistému
(CNS) vai centralo asinsrites
sistemu.

LietoSana ir pretruna
paredzetajam meérkim

4046826;B;R003;01;ai;48
4046826;B;R003;02;ai;4K
4046826;B;R003;03;ai;4W
4046826;B;R003;04;ai;59
4046826;B;R003;05;ai;5L
4046826;B;R003;06;ai;5X

Visas atkartoti lietojamas
mediciniskas ierices audu un
kaulu abrazivai nonemsanai.

Instruments, kas netiek
izmantots kopa ar aktivo
medicinisko ierici un ir paredzeéts
kirurgiskai procedarai

(kalti, osteotomi, karotes, kiretes,
viles, pacélaji, zagi, urbji, frezes,
vitnotaji, perforatori, Stancétaji),
kas paredzets pagaidu
izmanto$anai saistaudu abraziva
nonemsana kirurgiskas
proceduras laika. Mediciniskas
ierices Kirurgiskas iejauk$anas
laika Kiinikas un prakseés drikst
izmantot tikai kirurgi ar
pietiekamu pieredzi attieciba uz
S0 instrumentu mérki un
funkciju. To lieto pacientiem
neatkarigi no vecuma, svara,
veselibas stavokla

vai valstspiederibas.

Kirurgisko instrumentu var
atkartoti izmantot pec
atbilsto$am tirisanas

un sterilizacijas procedaram.

Lietosana kirurgisku procediiru
laika audu un kaulu abrazivai
nonemsanai.

Mediciniskas ierices nav
paredzétas tieSai saskarei ar
sirdi, centralo nervu sistému
(CNS) vai centralo asinsrites
sistemu.

LietoSana ir pretruna
paredzetajam merkim

C)
C E 0297

R only

4046826;B;R004;01;aj;4W
4046826;B;R004;02;aj;59
4046826;B;R004;03;aj;5L
4046826;B;R004;04;aj;5X
4046826;B;R004;05;aj;6A
4046826;B;R004;06;aj;6M

Visas atkartoti lietojamas
medicinas ierices audu un kaulu
noturé$anai, pleSanai un
paplaSinasanai.

Instruments, kas netiek
izmantots saistiba ar aktivu
medicinisko ierici un ir paredzets
kirurgiskai procedurai (dilatori,
izkliedetaji, sprudrats, kontaktori,
spriegotaji, sadalitaji, celéji,
zondes), kas tiek pagaidam
izmantots audu nonemsana,
izplati$ana un paplasinasana un
kaulu kirurgijas procedaru laika.
Mediciniskas ierices

kirurgiskas iejaukSanas laika
kiinikas un prakses drikst
izmantot tikai kirurgi ar
pietiekamu pieredzi attieciba uz
S0 instrumentu mérki un
funkciju.

To lieto pacientiem neatkarigi no
vecuma, svara, veselibas
stavokla vai valstspiederibas.
Kirurgisko instrumentu var
atkartoti izmantot pec
atbilstodam tirisanas un
sterilizacijas proceduram.

Lietosana kirurgisku proceddru
laika audu un kaulu noturéSanai,
pleSanai un paplasinasanai.

Mediciniskas ierices nav
paredzétas tieSai saskarei ar
sirdi, centralo nervu

sistemu (CNS) vai centralo
asinsrites sistemu.
LietoSana ir pretruna
paredzétajam merkim

MRI nedross

CE markejums

Mediciniska iekarta

Prescription only
(parakstama tikai ar recepti)

4046826;B;R005;01;ak;5L
4046826;B;R005;02;ak;5X
4046826;B;R005;03;ak;6A
4046826;B;R005;04;ak;6M

Visas atkartoti lietojamas
medicinas ierices pielietoSanai.

Instruments, kas netiek
izmantots saistiba ar aktivu
medicinisko ierici un ir paredzéts
kirurgiskai procedurai
(knaibles, veidnes, merierices,
padeveji, aizbazni, ramji un
turetaji), kas tiek pagaidam
izmantoti liekSana, turésana,
formu un izméru nodrosinasana
un implantu ievieto$ana, un
mediciniskas ierices,

ko izmanto kirurgijas procedtiru
laika.

Mediciniskas ierices kirurgiskas
iejauksanas laika kiinikas un
prakses drikst izmantot tikai
kirurgi ar pietiekamu pieredzi
attieciba uz $o ievietoSanas
instrumentu merki un

funkciju. To lieto pacientiem
neatkarigi no vecuma, svara,
veselibas stavokla vai
valstspiederibas. levietoanas
instrumentus var atkartoti
izmantot péc atbilstosam
tiriSanas un sterilizacijas
procedaram.

Lietosana kirurgisku procedru
laika citu instrumentu un
implantu pielieto$anai.

Mediciniskas ierices nav
paredzétas tieSai saskarei ar
sirdi, centralo nervu

sistemu (CNS) vai centralo
asinsrites sistemu.
Lietosana ir pretruna
paredzétajam merkim
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Kiniské
pieejama vietd.
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7 IERICU SAGATAVOSANA (TIRISANA, DEZINFEKCIJA UN STERILIZACIJA)

7.1 Visparigie principi

Pirms katras lieto$anas visas ierices jatira, dezinficé un slerlllze Tas Tpasi attiecas uz plrmo Iletosanu péc plegades,

jo visas ierices tiek piegadatas nesterilas (tirisana un pec parvadasanas ai

sterilizéSana péc iesainosanas). ledarbiga firisana un dezinfekcija ir bitisks efektivas sterilizacijas pneksnotelkums Ka

dalu no jusu atbildibas par iericu sterilitati lieto3anas laika, lidzu, nemiet vera, ka

- fifsanai/dezinfekcijai un sterilizéSanai izmanto tikai pietiekami apstiprinatas iericei un produktam specifiskas
procediras, ka izmantotas ierices (tirisanas un dezinfekcijas ierice (TDI), sterilizators utt.) requlari uztur, parbauda un
kalibré tos un ka apstiprinatie parametri jaievéro katra cikla.

LietoSanas laika parliecinieties, ka savacat piesarnotas medicinas ierices atseviski un nelevle(o]al tas a\paka\ sterilizacijas

paplate, lai izvairitos no ietna aprikotas paplates pi S ejiet nefiras

medicinas ierices, ievietojiet tas atpakal sterilizacijas paplaté un péc tam sterilizéjiet pilniba uzpildito sterilizacijas paplati.

Turklat ieverojiet jusu valsti piemerojamos tiesibu aktus un arsta prakses vai slimnicas higiénas noteikumus.

Piezime:

lerices drikst lietot tikai apmaciti specialisti.

SagatavoSanu drikst veikt tikai apmaciti specialisti kiinikas centralaja sterilo precu piegades nodala (CSSD)/klinikas

medicinas iericu sagatavosanas nodala (AEMP) vai arsta prakses sagatavosanas telpa. Klinika un arsta prakse ir atbildiga

ari par nepiecieSamo aizsardzibas [idzeklu un higiénas pasakumu izvéli un izmanto$anu.

Tabula “Tpasas piezimes” nemiet véra dazu iericu ipatnibas un/vai papildu specifikacijas.

7.2 Tirisana un dezinfekcija

Pamati

Ja iespéjams, fifiSanai un dezinfekcijai jaizmanto mehanisks process (mazgasanas-dezinfekcijas idzeklis). Manualu
procesu — arf lietojot ultraskanas vannu (frekvencu diapazons 35 kHz) — drikst izmantot tikai tad, ja nav pieejams
mehanisks process vai tas atbilst attiecigas valsls pras‘ham (p\emeram Vacua Kﬂllsklem B produktiem mehaniskais
process ir obligats) ievérojami zemakas dél. javeic abos gadijumos.
Stingri jaievero firisanas lidzekla vai firiSanas un dezm!ekcuas lidzek|a razotaja noteiktas koncentracijas, temperatiras
un iedarbibas laiki, ka arl skaloSanas prasibas. lzmantojiet tikai svaigi pagatavotus Skidumus, tikai Gdeni (piemeéram,
atfiritu Odeni/ipasi atfiritu Gdeni), kas ir sterils vai aizsargats pret mikrobiem (ne vairak ka 10 baktgrijas/ml) un ar zemu
endotoksinu limeni (maksimali 0,25 endotoksina vienibas/ml); Zavésanai izmantojiet mikstu, firu un nepliksnojosu dranu
(uzmanibu: esiet uzmanigs ar iericém, kuram ir raupjas virsmas, diegi, asas malas vai tamlidzigi, uz kuriem var pielipt
dranas dalinas!) un/vai filtrétu gaisu.

Priek3apstrade
Tult péc lietoanas (maksimali 2 stundu laika) no ierices janonem raupjais piesarnojums. Ja $o laiku nevar ievérot
lietoSanas ilguma vai organizatorisku iemeslu dél, lietotajam pasam janosaka un jaapstiprina pasakumi, lai novérstu
piesarnojuma piekal$anu:

Procedra:

1. lespéjami izjauciet ierices (skat. Ipasos izjauk$anas/saliksanas noradijumus).
2. Skalojiet ierices vismaz 1 min zem tekosa idens ira < 35 °C/95 °F). laika pabidiet kustigas
dalas uz priek$u un atpakal vismaz tris reizes. Ja piemérojams (skafit tabulu “Ipa$as piezimes”): visu produktu limenus
skalojiet vismaz tris reizes (paligfidzek|i un minimalais tilpums atkariba no skalojama dobuma).

3. levietojiet izjauktas ierices pietiekami liela iepriek$éjas firi$anas vanna (ultraskanas vanna, kas vel nav aktivizéta) uz
noradito iedarbibas laiku ta, lai ierices biitu pilniba parklatas. Parliecinieties, ka ierices nepieskaras viena otrai. Veiciniet
prieksfiridanas procesu, pilniba nofirot visas iek8gjas un aréjas virsmas (iedarbibas laika sakuma; paliglidzeklus skatiet
tabula “Ipasas piezimes”). Kanalu sukam jabiit nedaudz lielakam par attieciga kanala iek3gjo diametru; suku varpstas
garumam jabat vismaz tikpat garam ka kanalam. PriekstiriSanas laika parvietojiet kustigas dalas uz priek$u un atpakal
vismaz tris reizes. Ja piemérojams (skafit tabulu “Tpasas piezimes”): visu produktu limenus péc iedarbibas laika skalojiet
vismaz tris reizes (pafiglidzekli un minimalais tilpums atkariba no skalojama dobuma).
4. Aktivizejiet ultraskanu, lai iegttu atjaunotu minimalo iedarbibas laiku (bet ne mazak ka 5 mintes).

5. Péc tam iznemiet ierices no priekstirisanas vannas un ripigi skalojiet tas vismaz tris reizes (vismaz 1 min) ar ddeni.
Pécskalosanas laika pabidiet kustigas dalas uz prieksu un atpakal vismaz tris reizes.
Ja piemérojams (skafit tabulu “Ipasas piezimes”): visu produktu limenus skalojiet vismaz tris reizes (paliglidzekli un
minimalais tilpums atkariba no skalojama dobuma).

Izvéloties izmantojamos tiriSanas fidzeklus,1 janem veéra,
- lai tie pamata ir piemeéroti invazivu medicinas iericu irfisanai, kas izgatavotas no metaliem un plastmasam,
- lai tiri$anas [idzeklis ir pieméroti ultraskanas firiSanai (nav putu veidosanas) un

— lai firiSanas [idzeklis ir saderigs ar iericém (skat. tabulu “Materialu izturiba”).

73 ani s il ja [TDI (firiSanas un

Izvéloties TDI, parliecinieties,

— ka TDI ir pamafigi parbaudita efektivitate (pieméram, DGHM vai FDA apstiprinajums / pielaide / registracija vai CE
markéjums saskana ar DIN EN IS0 15883),

- Ka, ja iespéjams, parbaudita termiskas deszekcuas programma (A0 vertiba> 3000 vai — vecakam iericém — tiek

izmantota vismaz 5 minGtes 90 °C/194 °F (ar Kimisku pastav ijas lidzeklu atlieku

risks uz iericém),

izmantota programma ir piemérota iericém un tiek veikts pietiekami daudz skalo$anas ciklu (vismaz tris iztuk$o$anas

posmi péc firfisanas (vai neitralizacijas, ja tada tiek izmantota) vai vaditspéjas kontrole, lai efekfivi novérstu

mazgasanas lidzeklu atlikumus)

— ka skaloSanai izmanto tikai sterilu vai aizsargatu pret mikrobiem (maks. 10 bakterijas/ml) un ar zemu endotoksina
limeni (maksimali 0,25 endotoksina vienibas/ml) ideni (pieméram, attiritu Gdeni/ipasi atfiritu Gdeni),

- ka Zavesanai izmantotais gaiss ir filtréts (bez ellas, zemu bakteriju un dalinu skaitu) un ka TDI regulari apkalpo,
parbauda un kalibré.

- lzvéloties izmantoto firiSanas [idzek|u sistému, janem veéra,

ierice)]

— ka ta pamata ir piemérota no metéla un plastmasas izgatavotu medicinas iericu firisanai,

- ka, ja netiek izmantota termiska dezinfekcija, tiek izmantots ari piemérots dezinfekcijas [idzeklis ar parbauditu
efektivitati (pieméram, VAH/DGHM vai FDA/EPA apstiprinajums / pielaide / registracija vai CE markgjums) un ka ta ir
saderiga ar izmantoto firiSanas lidzekli, un

— ka izmantotas kimiskas vielas ir saderigas ar iericém (skat. nodalu “Materialu izturiba”).

Stingri jaievéro tirisanas un attieciga dezinfekcijas lidzekla razotaja noteiktas koncentracijas, temperatiras un iedarbibas
laiki, ka ari pecskalosanas prasibas.

Procedira:

1. lespéjami izjauciet ierices (skat. Ipasos izjaukSanas/saliksanas noradijumus).

2. levietojiet izjauktas ierices TDI. Parlieci ka ierices viena otrai. Ja pi
piezimes”): iespéjojiet akfivo skalosanu, savienojot to ar TDI skaloSanas pieslégvietu.

3. Séciet programmu.

(sk. tabulu “Ipasas

Solis Apraksts Lidzeklis Temperatiira [°C] ligums [min.]
1 Prieksskalosana | Udens <30 1
2 lztukSosana - - -
3 Tirisana Sarmains mazgasanas lidzeklis: 55 10

Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert

GmbH & Co. KG, Hamburga)

Koncentracija: 0,2 %~—1 % (saskana ar

firisanas lidzek|a razotaja datiem)
4 Iztuk$osana - - -
5 Skalosana Dejonizéts tdens <30 1
6 Iztuk$osana - - -
7 Dezinfekcija - 95 5

(termiska)

8 Zavesana Karsts gaiss 100 25

4. Programmas beigas atvienojiet TDI un nonemiet ierices.

5. Parbaudiet un iesainojiet ierices pec iespéjas drizak péc iznemsanas (sk. “Kontrole”, “Apkope” un “lepakojums”, ja
nepiecie$ams, péc papildu Zavésanas tira vieta).

Pieradijumus par produktu pamata @ efekiivai firisanai un i sniedza neatkariga, oficiali
akreditéta un atzita (MPG 15. panta 5. punkts) testu laboratorija, izmantojot RDG G 7836 CD (termiska dezinfekcija, Miele &
Cie. GmbH & Co, Giitersloh) un priekstirisanas un tirisanas lidzekli Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburga). Seit tika nemta véra ieprieks aprakstita procedira.

7.4. Manuala tiri$ana un dezinfekcija

Izvéloties izmantojamo firisanas un dezinfekcijas idzekli, janem vera,

— ka tie pamata ir pieméroti no metala un plastmasas izgatavotu medicinas iericu firianai vai dezinfekcijai,

- ka firianas lidzeklis ir piemérots ultraskanas firisanai (bez putu veidosanas),

— ka tiek izmantots dezinfekcijas [idzeklis ar pieraditu efektivitati (pieméram, VAH/DGHM vai FDA/EPA apstiprinajums /
pielaide / registracija vai CE markejums) un ka tas ir saderigs ar izmantoto tirisanas fidzekli, un

- ka izmantotas Kimiskas vielas ir saderigas ar iericém (skat. nodalu “Materialu izturiba”).

Manualas firisanas vai dezinfekcijas gadijuma ar iespgjamu traumu un infekcijas risku jaievéro papildu darba drosibas

pasakumi (pieméram, aizsargapgérbs, aizsargbrilles, cimdi; telpas gaisa filtrédana) saskana ar nacionalajiem noteiku-

miem (pieméram, Vacija TRBA 250).

Stingri jaievero firisanas un dezinfekcijas lidzekla razotaja noteiktas koncentracijas, temperatiiras un iedarbibas laiki,

ka arf skaloSanas prasibas. lzmantojiet tikai svaigi pagatavotus Skidumus, tikai Gdeni (pieméram, atfiritu Udeni/ipasi

attiritu Gdeni), kas ir sterils vai aizsargats pret mikrobiem (ne vairak ka 10 baktérijas/ml) un ar zemu endotoksinu imeni

(maksimali 0,25 endotoksina vienibas/ml);

Zzavésanai izmantojiet mikstu, tiru un nepliksnojo$u dranu (uzmanibu: esiet uzmanigs ar iericém, kuram ir raupjas virs-

mas, diegi, asas malas vai tamlidzigi, uz kuriem var pielipt dranas dalinas!) un/vai filtrétu gaisu.

P a

1. lespejami izjauciet ierices (skat. Ipasos izjaukSanas/saliksanas noradijumus).

2. levietojiet izjauktas ierices pietiekami liela firisanas vanna (ultraskanas vanna, kas vél nav aktivizéta) uz noradito
iedarbibas laiku, lai ierices bitu pilniba parklatas. Parliecinieties, ka ierices nepieskaras viena otrai. Veiciniet tirisanas pro-
cesu, pilniba notirot visas iekséjas un aréjas virsmas ar mikstu suku. Kanalu sukam jabit nedaudz lielakam par attieciga
kanala iek$gjo diametru; suku varpstas garumam jabit vismaz tikpat garam ka kanalam. Tiri$anas laika pabidiet kusfigas
dalas uz priek$u un atpakal vairakas reizes. Ja piemérojams (skatit tabulu “Ipasas piezimes): visu ieriu limenus skalojiet
vismaz piecas reizes iedarbibas laika sakuma vai beigas (paliglidzeklis un minimalais tilpums atkarigs no skalojama
dobuma).

3. Aktivizejiet ultraskanu, lai iegtitu atjaunotu minimalo iedarbibas laiku (bet ne mazak ka 5 mintes).

4. Péc tam iznemiet ierices no firiSanas vannas un ripigi izskalojiet tas vismaz tris reizes (vismaz 1 min) ar adeni.
Pécskalo$anas laika pabidiet kustigas dalas uz priek$u un atpakal vairakas reizes. Ja piemérojams (skafit tabulu “Ipasas
piezimes”): visu iericu limenus skalojiet vismaz piecas reizes (paliglidzeklis un minimalais tilpums atkarigs no skalojama
dobuma).

5. Parbaudiet ierices (skat. nodalas “Kontrole” un “Apkope”).

Dezinfekcija

6. levietojiet izjauktas, nofiritas un parbauditas ierices dezinfekcijas vanna uz noradito iedarbibas laiku ta, lai ierices bitu
pilniba parklatas. Parliecinieties, ka ierices nepieskaras viena otrai.

Dezinfekcijas laika pabidiet kusigas dalas uz priekSu un atpakal vairakas reizes.

Ja piemérojams (skafit tabulu “Ipasas piezimes”): visu iericu limenus skalojiet vismaz piecas reizes iedarbibas laika
sakuma vai beigas (paliglidzeklis un minimalais tilpums atkarigs no skalojama dobuma).

7. Péc tam iznemiet ierices no dezinfekcijas vannas un rupigi skalojiet tas vismaz piecas reizes (vismaz 1 min) ar ddeni.
Pécskalo$anas laika pabidiet kustigas dalas uz priekSu un atpakal vairakas reizes.

Ja piemérojams (sKatit nodalu “Ipa$as piezimes”): visu iericu lamenus skalojiet vismaz piecas reizes (pafiglidzeklis un
minimalais tilpums atkarigs no skalojama dobuma).

8. Nosusiniet produktus, izpisot tos ar mlretu sasp\estu gaisu.

9. lepakojiet ierices péc iespéjas drizak péc i (skatiet nodalu j Lja péc

fira vieta).

Pieradijumu par iericu pamata piemérotibu efekfivai manualai tiriSanai un dezinfekcijai sniedza neatkariga, oficiali
akreditéta un atzita (MPG 15. panta 5. punkts) testa laboratorija, izmantojot prieksfirisanas un fifisanas lidzekli Cide-
zyme/Enzol un dezinfekcijas fidzekli Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Seit tika nemta véra ieprieks
aprakstita procedara.

7.5 Kontrole
Péc ftirisanas vai tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet, vai kadai iericei nav korozijas, bojatu virsmu,
$kembu, nefirumu un krasas izmainu, ka ari nodaliet bojatas ierices (skaitliskos atkartotas

R only
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izmantoSanas ierobezojumus skatiet nodala “Atkartota izmantosana”). lerices, kas joprojam ir nefiras, janofira un
jadezinficé atkartoti.

7.6 Apkope

Atkartoti salieciet izjauktas ierices (skat. Ipasos izjauk$anas/saliksanas noradijumus). Nedrikst izmantot instrumentu ellas
vai smérvielas.

Iznémums (tikai attieciba uz pasam medicinas iericém, nevis implantiem, skatit tabulu “Ipasas piezimes”): savienojumu
elloSanas gadijuma jaripéjas par to, lai tiktu izmantotas tikai instrumentu ellas (balta ella, bez citam piedevam), kuras ir
atlautas sterilizéSanai ar tvaiku — nemot véra izmantoto maksimalo sterilizacijas temperattiru — un kuram ir parbaudita
biologiska saderiba, ja uz savienojumiem tikai uzklats neliels daudzums.

7.7. lepakojums
Saskirojiet nofiritas un
Lidzu, iepakojiet ierices un

as ierices paplate.
a paplates

vai dubults

~ DIN EN ISO/ANSI AAMI IS0 11607 (ASV: FDA pielaide)
Piemérots sterilizésanai ar 1va|ku (temperaluras izturiba lidz vismaz 138“0 (280 "Fi pietiekamas tvaika caurlaidibas)
— Pietiekama iericu vai sterilizacij: i pret {

Regulara apkope atbilstosi razotaja specifikacijam (sterilizacijas konteiners)

— Nedrikst parsniegt sterilizacijas konteinera maksimalo svaru 10 kg viena iepakojuma/satura.

vai loti lielas ierices vienreizéjas lietoSanas
kas atbilst $adam prasibam (materials/apstrade):

7.8 Steriliza
Sterilizacijai jaizmanto tikai turpmak minétie
Sterilizacija ar tvaiku

— Frakciongts vakuuma process (ar pietiekamu ierices zavesanus )

— Tvaika sterilizators saskana ar DIN EN 13060/DIN EN 285 hzw ANSI AAMI ST79 (ASV: FDA plelalde)

procesi; citas nav atlautas.

— Apstiprinats saskana ar DIN EN ISO 17665 (derigs 10/0Q un ierices Dej

- (r'n’gli)slmala sterilizacijas tempera{ura 134 “C 1273 °F, p\us plelalde saskana ar DIN EN IS0 17665)

- I laiks laiks steril
Valsts Frakcionéts vakuuma process Gravitacijas process
Vacija vismaz 5 min134 °C (273 °F) temperatira nav pienemams*
ASV vismaz 4 min 132 °C temperatira (270 °F), zavésanas laiks vismaz 20 min nav ieteicams*
Francija vismaz 5 min134 °C (273 °F) temperatira nav pienemams*
citas valstis vismaz 5 min 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) temperatira nav pienemams*

Pieradijumus par iericu pamata piemérofibu efekivai sterilizéSanai ar tvaiku sniedza neatkariga, oficiali akreditéta un
atzita (MPG 15. panta 5. punkts) testa laboratorija, izmantojot tvaika sterilizatoru HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad
Grund) un izmantojot frakcionétu vakuuma procesu, ko veica LAWTON MEDOIL. Tika nemti véra tipiskie apstakli klinikas
un medicinas praksés, ka ari ieprieks aprakstita procedura.

Zibspuldzes sterilizacijas process parasti nav atlauts. Turklat nelietojiet sterilizaciju ar karstu gaisu, sterilizaciju, izmantojot
starojumu, sterilizaciju ar formaldehidu vai etiléna oksidu vai plazmas sterilizaciju

7.9. Uzglabasana
Péc sterilizacijas ierices jaglaba sausa sterilizacijas iepakojuma bez putekliem.

7.10. Materiala pretesfiba

Izvéloties firidanas un dezinfekcijas lidzeklus, parliecinieties, ka tie nesatur talak noraditos komponentus.

— Organiskas, mineralas un oksidgjosas skabes (minimala pielaujama pH vertiba ir 5,5)

— leteicami sarmi / stipras bazes (neitralas/fermentativas (maksimali pielaujama pH veértiba ir 8,5), obligata
izstradajumiem, kas izgatavoti no aluminija vai citiem sarmu jutigiem materialiem, sk. tabulu “Ipa$as piezimes”) vai
sarmains firi$anas lidzeklis (maks. pielaujama pH vértiba ir 11)

— Organiskie $idinataji (pieméram, spirti, teri, ketoni, benzini)

— Oksidetaji (pieméram, tidenraza peroksidi)

Halogéni (hlors, jods, broms)

- Aromatiski/halogenéti ogludenrazi

Nekad nefiriet jebkuras ierices, a paplates un ar metala sukam vai térauda skaidam.
Visas ierices, ilizacijas paplates un ilizacij var paklaut tikai temperatirai, kas nav augstaka par
138 °C (280 °F).

7.11. Atkartota izmantosana
lerices var izmantot atkartoti ar nosacijumu, ka par tam ripéjas un tas nav bojatas vai piesamotas; par jebkadu turpmaku
vai bojatu un/vai nefiru ieficu lietoSanu ir atbildigs lietotajs. Ta neievérosanas gadijuma jebkura atbildiba ir izslégta.

7.12. Droibas un bridinajuma pazinojumi

— Parliecinieties, vai viss parstrades procesa iesaistitais aprikojums ir kvalificéts un tiek apkalpots saskana ar razotaja
noradijumiem.

— Traumu un inficé8anas risks ar transportéSanas iepakojumu asu vai spicu medicinas iericu parstradei. Tapat, ja

personals ir neverigs manualas firisanas vai izjaukSanas procesa, iekraujot vai izkraujot firisanas un dezinfekcijas

ierices iekrausanas ratinus.

Remonta pasakumus drikst veikt tikai razotajs. (Uzmanibu: pretéja gadijuma persona, kas veic remontu, automatiski

klust par atbildigo razotaju!)

Nepiemérotu procesa parametru vai fidzekla i; Sana vai $a fifiSanas un

ultraskanas iericu) ielade var radit mediciniskas i |ences pahekas no parstrades pruceswem

Veicot tirisanu tvertng, jaievéro (nav japieméro parmeériga slodze,

degazesana utt.).

Funkcionalaja testa izmantotie lidzekli nedrikst izraisit atkartotu piesarnojumu vai starppiesarnojumu. Parbaudes tel-

pas jaieklauj regularos mglenas pasakumos

- virsmas, kas (piemeram, virsmas uz biopsijas
kanulam), var samazinat to atstarojamibu nugulumu virsmas raupjuma vai deformacijas dé| un samazinat ultraskanas
attela kontrastu.

— Elektriskais starojums: ar magnétisko rezonansi saderigas sistémas var radit artefaktus magnétiskas rezonanses

tomografija, mainot to Tpasibas magnetizacijas vai iek$éjo pretestibu izmainu veida vai bojajot audus, kad inducéta

virpulstrava.

Zavésanai jaizmanto piemeéroti, higiéniski specifiski un regulari parbaudti fidzek|i.
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Simbols Nozime

Razotajs

Razo$anas datums

Razo3anas partijas numurs, partija

@ MRI nedroSs
CE markejums

Mediciniska iekarta

D]
R only

5

Prescription only (parakstama tikai ar recepti)

PrigkSmeta numurs

Nesterils

Bistamiba

= >

Nemiet véra lietoSanas instrukcijas

1. Ja §im nolikam izmantojat tirisanas lidzekli un dezinfekcijas [idzekli (piemeram, veselibas un drosibas

apsvérumu del), ladzu, nemiet véra, ka tam vajadzétu bat aldehidu nesaturo$am (citadi pastav asins

plesarnu]uma fiksacija), tam valadzelu bat parbauﬂal efektivitatei (pieméram, VAH/DGHM vai FDA/EPA
/ pielaide / reg vai CE tas ir piemerots iericu dezinfekcijai un saderigs ar

iericém (skatit nodalu “Materiala pretestiba”). Ludzu nemiet véra, ka pirmapstradé izmantotais dezinfekcijas

lidzeklis tiek izmantots tikai personigai un nevar aizstat proceduru, kas javeic

vélak péc tirisanas.

2. Ja uzskatat, ka zemaka udens kvalitate ir pietiekama, nemot véra valstu ieteikumus (pieméram, Vacija

KRINKO/RKI/BFAM ieteikumi par arstesanu), ta ir tikai jusu atbildiba.

3. Vismaz tris vakuumesanas soli

4. Gravitacijas procesa izmanto$ana Eiropas Savieniba nav atlauta. Mazak efektiva gravitacijas procesa iz-

mantosana arpus Eiropas Savienibas ir atlauta tikai tad, ja frakcionéts vakuuma process nav pieejams, tas

prasa ievérojami ilgaku sterilizacijas laiku un lietotajam tas ir jaapstiprina attieciba uz konkrétiem produk-

tiem, iericém, procesiem un parametriem.

5. Faktiski nepiecieSamais zavesanas laiks ir tiesi atkarigs no parametriem, par kuriem ir atbildigs tikai

lietotajs (slodzes konfiguracija un blivums, sterilizatora statuss utt.), tapéc tas janosaka lietotajam. Tomer

Zavesanas laiks nedrikst bt mazaks par 20 min.
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Sliktakais gadijums (kods)

(Geometriskas ipatnibas

Skaloanas tilpums

Suka

izjaukt, piecas
reizes izskalot,
iztirtt iekSpusi un
arpusi

© .
5 izjaukt, piecas
8 reizes izskalot,
13 iztirit iekSpusi un
3 arpusi
%
£
Izjauktam
uzlieciet argjo
cauruli uz
skalodanas
stiena, mazas
detalas mazo
detalu groza,
standarta grozs
citam dajam
lepakojums
Sterilizacija
Maksimalais atlautais ciklu
skaits
Klasifikacijas ieteikums péc
KRINKO/RKI/ BfArM
ieteikuma (tikai

Vacija, ja to lieto ka
paredzéts)

R only

o
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MEDICINISKO IERICU A

MPKO1-1 MPK03-1 MPK04-1 MPK05-1 MPKO7-1 MPK08-1 MPK11-1

lericém ar lericém ar lericém ar lerices ar lerices ar Caurulu varpstu lerices ar

aku/Saural aku/Saural aku/saural aku/s: aku/s: ferices ar garaku/Sauraku
luimenu LuerLock nevar viena limena

(standarta) limenu limenu lamenu limenu un demontét Luer / LuerLock

demontaza (standarta) nav (standarta) (standarta, skalosanas

tirianai/dezinfekcijai iespéjami tiesie demontaza neskalojams) savienojumu

nav iespéjami tiesie tiris: (LuerLock) ar

savienojumi jai nav iespejami aizsargvacinu nav

tieSie savienojumi iespejams
demontet

50 ml (vienreiz 50 ml 5 ml (vienreizéjas n/a 10ml 10ml 5ml

lietojama 8lirce) ar (vienreizéjas lietodanas $lirce) iz6) iz6)

pievienotu kanulu lietosanas 8lirce) lietosanas §lirce ligtosanas slirce) lieto3anas $lirce)

(akla limena skalosanas

mazgasanai) pistole

Standarta sukas Standarta sukas, Standarta sukas, Standarta sukas Standarta sukas Standarta sukas Standarta sukas
gara suka gara suka
(garums > 320 (garums > 320
mm, diametrs mm, diametrs
aptuveni 6 mm) aptuveni 4 mm)

Standarta sukas Piecas reizes Skalojiet izjaukta Argjas sukas Atveriet un Nofiriet arpusi, skalojiet iek3pusi
izjaucot atvérsanu veida piecas atveriet un aizveriet piecas vismaz 5 reizes piecas reizes
un aizvérsanu, reizes iekSpuse, aizveriet piecas reizes, ievietojiet izskalojiet (pievienojiet to
ievietojiet to arpuse, piecas reizes, ievietojiet atvérta stavokli, iekSpusi ar LuerLock),
atverta stavokit reizes parvietojiet tas atvérta lai veiktu Meércejot un nofiriet arpusi
ultraskanas stieples cilpinu uz stavokli ultraskanas skalojot,
apstradei prieksu un atpakal ultraskanas apstradi savienojumu

apstradei savienojiet
piecas reizes

izjaukt, piecas reizes Izjauktu piecas Skalojiet piecas Atveriet un Atveriet un Notiriet arpusi, skalojiet iekSpusi

izskalot, iztirit reizes atveriet un reizes iekSpusi, aizveriet piecas aizveriet piecas vismaz 5 reizes piecas reizes

iek8pusi un arpusi aizveriet, arpusi, piecas reizes, ievietojiet reizes, ievietojiet izskalojiet (pievienojiet to
ievietojiet to reizes parvietojiet atverta stavokli, atvérta stavokli, iekSpusi. ar LuerLock),
atverta stavokii stieples cilpinu uz lai veiktu lai veiktu Meércgjot un notiriet arpusi
ultraskanas prieksu un atpakal ultraskanas ultraskanas skalojot,
apstradei apstradi apstradi savienojumu
savienojiet
piecas reizes

izjaukt, piecas reizes Standarta izjaukts Standarta izjaukts Standarta groza ar ar

izskalot, iztirit skalosanas skaloanas izmantojot

iek8pusi un arpusi pieslégvietu pieslégvietas LuerLock

Zokla dalu
atverta stavokii
Uzmontejiet brivi, no jauna saliekot, salieciet vélreiz pabidiet cilpu Standarta Ellojiet no jauna
ieellojiet ieks&jo nav atlauta (tikai skalo$anas atpakal procedura: ellojiet savienojumus, saliekot, nav
varpstu un vitni ellosana vads, bez ellosana nav savienojumu, aizveriet atvérto atlauta ellosana
aizsargvacina atlauta atveriet Luer-Lock Zokla
skalosanas skalosanas dalu
pieslégvietai), $|utenes vacinu,
ellosana nav uzlieciet
atlauta aizsargvacinu
Brivi salikts, ieefjots salikts salikts (tikai Standarta Standarta atverts iefjots Standarta
skaloanas vads, procedura: uzlikts aizsargvacins,
bez aizsargvacina aizsargvacing, Zokla dala
skalosanas atverts vacing uz aizvérta
pieslegvietai) skaloSanas
caurules, Zokli
aizverti

Kamer lietotajs funkcionalo parbaudi veic bez siidzibam un etikete, tostarp kods, ir salasami, medicinas ierici var parstradat saskana ar $im apstiprinatajam parstrades instrukcijam. Apstrades ciklu skaitliskais ierobeZojums nav nepieciesams musu veikto parbauzu un to rezultatu del.

Kritisks B

ANA, DEZINFEKC

Specialas instrukcijas

MPK12-1 MPK13-1

lericém ar loti Segmentétas

Tsu/platu ierices ar

limenu gredzenveida

(standarta) kanulam

demontaza Izjaucot

cijai nav cijai,

iespéjami tiesie tiess

savienojumi savienojums nav
iespéjams

50 ml na

(vienreizéjas

ligtoanas

$lirce)/skalosana

s pistole

Standarta sukas, Standarta sukas

gara suka

(garums > 510

mm: diametrs

aptuveni 4 mm)

Izjauciet, piecas Izjauciet,

reizes izskalojiet notiriet iekSpusi

iekspusi un arpusi

izslaukiet noskalojiet

iekSpusi un iek$pusi un

arpusi arpusi vismaz 5
reizes

Izjaukto iekSpusi Izjaukto

izskalojiet piecas iek8pusi un

reizes, notiriet
arpusi

Izjaukts
standarta grozs,
Uzmava mazo
detalu groza

salieciet,
ieellojiet vitnes
un iekséjas
varpstas

Salikts, ieellots

arpusi iztiriet
skalojiet iek3pusi
un arpusi vismaz
5 reizes

Izjaukts
grozs mazam
detafam

gandriz slégts,
bet tomer
nedaudz stings,
ieellojiet vitni

gandriz slégts,
bet tomer
nedaudz stings,
ieellots

MPK14-1

lerices ar
garaku/Sauraku
atsevisku
lumena Luer
Ar olivtipa
skaloSanas
auklu

50ml
(vienreizéjas
litoSanas
§lirce)/skalosana
s pistole

Standarta sukas,
elastiga gara
suka (garums >
700 mm,
diametrs
aptuveni 4 mm)

notiriet iekSpusi
un arpusi
noskalojiet
iekSpusi vismaz
5 reizes

nofiriet iekSpusi
un arpusi
noskalojiet
iek8pusi vismaz
5 reizes

Uzlieciet
skalosanas
§lateni uz
olivveida tipa
pievienojuma

nav atlauta
ellosana

Standarta

MPK16-1

lerices ar loti
Sauriem
dobumiem bez
LuerLock,
minimali atvertas

10ml
(vienreizéjas
lietosanas 8lirce)

Standarta sukas

piecas reizes
izskalojiet
iekSpusi, nofiriet
arpusi (netiriet
iekSpusil)

iekSpusi
izskalojiet piecas
reizes, notiriet
arpusi

Pabidiet
skaloanas
$|uteni (S)Utenes
savienojums)

nav atlauta
ellosana

Standarta

MPK20-1

Segmentétam
fericém ar
garakam/ipasi
Sauram
gredzenveida
kanulam un
sarezgitiem
izjaukSanas
mehanismiem
firSanai/dezinfekcijai
tieds savienojums
nav iespéjams

50 ml (vienreizéjas
lietoanas
§lirce)/skalosanas
pistole

Standarta sukas,
garas sukas (garums
> 510 mm, diametrs
apt. 4 un 5 mm)

Izjauciet, notiriet
iek8pusi un arpusi
vismaz 5 reizes

Izjaukto iek3pusi un
arpusi iztiriet
skalojiet iekSpusi un
arpusi vismaz 5
reizes

Izjaukts: Kanalizétam
dalam izmantojiet
skalosanas streli,
citam detajam —
standarta grozu

salieciet atpakal,
ieellojiet visas
kusfigas dalas

Salikts (nav
atvilkines un konusa
dalas), ieellots

MPK20-2

PaSatverogies
savienojumu
instrumenti ar
bidamam
virsmam, var
izjaukt

n/a

Standarta sukas

Izjauciet, notiriet
iek8pusi un arpusi
vismaz 5 reizes

Notiriet iekSpusi
un anpusi, piecas
reizes atveriet un
aizveriet,
ievietojiet izjaukta
stavokli apstradei
ultraskanas vanna

Standarta grozs,
novietojiet izjauktu
perforatoru uz
skaloganas groza.

ieellojiet
savienojumus un
bidamas virsmas
saskana ar
(GA572800

Sterilizacija salikta
stavokil

MPK21-1

lerices ar
savienojumu, var
izjaukt

a

Standarta sukas,
gara suka
(garums > 400
mm, diametrs apt.
12 mm)

izjauciet,
izskalojiet roktura
caurules ar tekosu
(deni, piecas
reizes atveriet un
aizveriet
savienojumu,
ievietojiet
savienojumu
atverta stavokii
ultraskanas
apstradei

izjaukts,
savienojums,
atveriet un
azveriet piecas
reizes, ievietojiet
savienojumu
atverta stavokli
ultraskanas
apstradei

Standarta grozs,
izjaukts, ievietojiet
savienojumu
atverta stavokli

salieciet (roktura
caurules)
ieellojiet
savienojumus

Salikts
leellots

MPK22-1

lerices ar
savienojumu/die
qu

na

Standarta sukas

Notiriet arpusi
un atstarpes,
piecas reizes
atveriet un
aizveriet
ievietojiet
savienojumu
atverta stavokli
ultraskanas
apstradei

Notiriet arpusi
un atstarpes,
piecas reizes
atveriet un
aizveriet,
ievietojiet
savienojumu
atverta stavokii
ultraskanas
apstradei

Standarta grozs,
ievietojiet
savienojumu
atverta stavokli

nav pilniba
aizvérts, ellojiet
varpstas
savienojumus
un vitnes

nav pilniba
aizverts

MPK23-1

Pagaizvérosies savienojuma
instrumenti

n/a

Standarta sukas

Notiriet iekSpusi un arpusi,
piecas reizes atveriet un
aizveriet, lai veikiu
ultraskanas apstradi,
ievietojiet savienojumu
atvérta stavokli (ja nav
atdures, turiet savienojumu
atvértu ar gumijas joslu /
nerliséjosa terauda stieples
cilpu ap rokturiem)

Nofiriet iekSpusi un arpusi,
piecas reizes atveriet un
aizveriet, lai veiktu
ultraskanas apstradi,
ievietojiet savienojumu
atverta stavokli (ja nav
atdures, turiet savienojumu
atvértu ar gumijas joslu /
nerlis€josa terauda stieples
cilpu ap rokturiem)

Standarta grozs, ievietojiet
savienojumu atverta stavoki
(ja nav atdures, turiet
savienojumu atvértu ar
gumijas joslu / nerliséjosa
térauda stieples cilpu ap
rokturiem)

ieellojiet savienojumus
nedaudz atverta stavokii

savienojumi ieelloti nedaudz
atvérta stavokii

MPK24-1

IzKliedétajs,
var izjaukt

na

Standarta
sukas

Mgrcgsanas
un
skalosanas
laika izjauciet

aréjas sukas
kustibas kloki
vismaz piecas
reizes

MeércéSanas
un
skaloSanas
laika izjaukt
iekejas un
arejas sukas
kustibas kloki
vismaz piecas
reizes

Standarta
grozs izjaukts

Ellot nav
atfauts

Salikts
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INSTRUKCJE UZYCIA

o

Polski

R only

B Rev.: 2025-05-13

Przed zastosowaniem Klinicznym nalezy doktadnie przeczytac

D}] instrukcje uzycia i instrukcje przygotowania do uzycia oraz
rzechowywac je bezpiecznie i w tatwo dostepnym miejscu.

2 Mozliwe powiktania
3 Informacja MRI

normalnego uzytkowania zuzyciu i obcigzeniom mechanicznym, ale w
szczegdlnosci w przypadku stosowania nadmiernej sity.
Nalezy stosowac wytacznie wyposazenie dodatkowe i instrumenty specjalnie

procedura przygotowania do ponownego uzycia.
Wyroby medyczne wielokrotnego uzytku podlegaja réwniez podczas normalnego

10 OBJASNIENIE SYMBOLI | PIKTOGRAMOW

Numer partii produkcyjnej, seria

Nr kat.

&%)

Niebezpieczny w Srodowisku MRI

Prescription only

Nalezy przestrzega¢ zawartych tu wskazowek. Na etykiecie zaprojektowane przez MEDICON eG, aby unikna¢ zagrozen zwigzanych z Symbol Znaczenie
roduktu w punkcie ,Specjalne wskazéwki” mozna znalez¢ obowiazujace dla kompatybilno$cia produktéw.
danggo produktu MPK, “ Producent A@ Produkt niesterylny c € 0297 = Znak CE
. 5 OGRANICZENIA PONOWNEGO UZYCIA
SPIS TRESCI ) ) Koniec okresu uzytkowania wyrobo:w medycznych wielokrotnego uzytku jest & Data produkcji Uwaga m Wyrdb medyczny
1 Ogélne informacie dotyczace bezpiecznego postepowania uzalezniony od zuzycia i uszkodzen spowodowanych uzytkowaniem oraz

4 Zastosowanie i postgpowanie

5 Ograniczenia ponownego uzycia (data waznosci)

6 Serwis

7 Przygotowanie produktow do uzycia (czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja)
8 Odpowiedzialnosé

uzytkowania zuzyciu i obcigzeniom mechanicznym, ale w szczegdlnosci w
przypadku stosowania nadmiernej sity. Staranne sprawdzenie i kontrola dziatania
wyrobu medycznego przed uzyciem jest najlepszym sposobem na ustalenie korica
okresu uzytkowania wyrobu medycznego. W celu unikniecia awarii lub uszkodzen
mechanicznych wyrobéw medycznych podczas operacji wykwalifikowany

Przestrzegac instrukcji uzycia

11 PODSTAWOWY UDI-DI / OPIS / PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE / WSKAZANIE / PRZECIWWSKAZANIE

R only

(Tylko na zlecenie lekarza)

9 Utylizacja personel fachowy musi sprawdzac je przed kazdym uzyciem pod katem > 4046826;B;R001;01;ag;2U 4046826;B;R002;01;ah;3J 4046826;B;R003;01;ai;48 4046826;B;R004;01;aj;4W 4046826;B;R005;01;ak;5L
10 Objasnienie symboli i piktogramow sprawnosci mechanicznej, odksztatcen i petnej funkcjonalnosci. H 5 4046826;8,R001,02;a0;37 4046826;B;R002;02;ah;3V 4046826;B;R003;02;ai;4K 4046826;B;R004;02;2);59 4046826;B;R005;02;ak;5X
11 Podstawowy UDI-DI / Opis / Przewidziane zastosowanie / Wskazanie / Przeciwws- Wskazowkami uszkodzenia i zuzycia wyrobu medycznego wielokrotnego uzytku E S 4046826;B;R001:03;20;3) 4046826;B;R002;03;ah;48 4046826;B;R003;03;ai;4W 4046826;B;R004;03;aj;5L 4046826;B;R005;03;ak;6A
kazanie moga byé migdzy innymi: korozja (np. rdza, korozja wzerowa), odbarwienia, 25 4046826;B;R001;04;a9;3V 4046826;B;R002;04;ah;4K 4046826;B;R003;04;ai;59 4046826;B;R004;04;3j;5X 4046826;B;R005;04;ak;6M
nadmierne zadrapania, odpryski, zuzycie i peknigcia. Wyrobow medycznych, ktore o 4046826;B;R001;05;a9;48 4046826;B;R002;05;ah;4W 4046826;B;R003;05;ai;5L 4046826;B;R004;05;3j;6A
) nie dziataja prawidtowo, wyrobéw medycznych z oznaczeniami, ktore nie sg 4046826;B;R002;06;a;59 4046826;B;R003;06;ai;5X 4046826;B;R004;06;aj;6M
1 OGOLNE INFORMAGJE DOTYCZACE BEZPIECZNEGO POSTEPOWANIA czytelne dia czlowieka lub maszyny, brakujacych lub usunigtych (zuzyiych) Wszystkie wyroby medyczne Wszystkie wyroby medyczne Wszystkie wyroby medyczne Wszystkie wyroby medyczne Wszystkie wyroby medyczne
— Wyroby medyczne sg wielokrotnego uzytku, s dostarczane w numerdw czesci, uszkodzonych i nadmiernie zuzytych czesci nie wolno uzywac i ; : : B N B : . N .
stanie niesterylnym | z tego powodu przed pierwszym uzyciem nalezy nalezy je wymienic, naprawié lub zutylizowac wielokrotnego uzytku dg wielokrotnego uzytku }10 melokrotnego uzytku do wielokrotnego uzytku do wielokrotnego uzytku do
je oczyscié, zdezynfekowad i wysterylizowaé zgodnie z instrukcjami ’ ) przecinania tkanek i ko$ci. trzymania tkanek i kosci. $ciernego usuwania tkanek odsuwania, rozwierania aplikacji.
opisanymi w punkcie , Przygotowanie do uzycia’. E‘ i kodci. i rozszerzania tkanek i kosci.

— Produkt i wyposazenie dodatkowe moga by¢ obstugiwane i uzywane wytacznie
przez osoby, ktdre posiadaja odpowiednie wyksztatcenie, wiedzg lub
doswiadczenie w zakresie stosowania, kontroli dziatania oraz
czyszczenia/sterylizacii.

— Uzytkownik oraz odpowiedni personel fachowy zobowiazujq sie do zapoznania
sie z produktami przed ich uzyciem.

— Nalezy przeczyta¢ i przestrzegac instrukcji uzycia.

— Produkt nalezy stosowac wytacznie zgodnie z przeznaczeniem (patrz
,Przewidziane zastosowanie”).

— Fabrycznie nowy produkt nalezy oczySci¢ po usunieciu opakowania
transportowego i przed pierwsza sterylizacjg.

— Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywac w suchym,
czystym i chronionym miejscu.

— Przed kazdym uzyciem wykwalifikowany personel musi:

— sprawdzi¢ produkt wizualnie pod katem obluzowanych, wygigtych, ztamanych,
popekanych, zuzytych i odtamanych czesci.

— sprawdzi¢ produkt pod katem dziatania.

— Nie uzywac uszkodzonego lub wadliwego produktu. Uszkodzone produkty
nalezy natychmiast wyodrebnic lub przesta¢ do punktu serwisowego podanego
w niniejszej instrukeji uzycia.

— Uszkodzone czesci nalezy natychmiast wymienic na oryginalne czesci
zamienne.

— Wszystkie wyroby medyczne, ktére moga by¢ demontowane, musza by¢
rozmontowane do procedury przygotowania do uzycia i sterylizacji.

— Wszystkie powazne incydenty, wystepujace w powigzaniu z produktem, nalezy
zgtaszac producentowi i wkasciwemu organowi panistwa cztonkowskiego, w
ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja swoje state miejsce pobytu.

6 SERWIS
W sprawie serwisu i napraw nalezy skontaktowac sig z krajowym
przedstawicielem firmy MEDICON eG.

7 PRZYGOTOWANIE WYROBOW MEDYCZNYCH DO UZYCIA (CZYSZCZENIE,
DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA)
Szczegbtowy i specyficzny dla danego produktu sposob przygotowania do
A uzycia (czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja) produktéw mozna znalezé
w aktualnym MPK w rozdziale ,Wskaz6wki specjalne”:
Tu mozna znalez¢ jedna z ponizszych instrukcji przygotowania do uzycia, nalezy
zapoznaé sig z konkretng instrukcja przygotowania do uzycia dla danego
produktu:
MPKO1-1/MPK03-1/ MPK04-1 / MPK05-1/ MPKO7-1 / MPK08-1

MPK11-1/MPK12-1 / MPK13-1/ MPK14-1 / MPK16-1 / MPK20-1
MPK20-2 / MPK21-1 / MPK22-1/ MPK23-1 / MPK24-23

8 0DPOWIEDZIALNOSG
UWAGA: W mys| prawa USA produkt ten moze by¢ kupowany w USA
wylacznie przez lekarzy lub szpitale lub na odpowiednie zaméwienie.
W przypadku rozbiezno$ci pomigdzy wersja w innym jezyku niz
niemiecki a wersja niemiecka niniejszej instrukcji uzycia obowiazuje wytacznie
wersja niemiecka. Wazna jest tylko ostatnia wersja instrukcji uzycia. Ze wzgledu
na staly rozwdj techniczny, zawartos¢ tej instrukeji uzycia jest regularnie aktualizowa-
na. Nalezy upewnic sig, Ze uzywana jest aktualna wersja.
Data wersji danego wydania instrukcji uzycia zostaje wydrukowana.

Przewidziane zastosowanie

Narzedzie (nozyczki, noze,
igly/szydta, kleszcze tnace i
trokary), nieuzywane w
potaczeniu zaktywnym wyrobem
medycznym, przeznaczone do
stosowania w zabiegu
chirurgicznym, ktérego
chwilowym zastosowaniem jest
przecinanie tkanek i kosci
podczas zabiegéw
chirurgicznych. Wyroby
medyczne moga by¢ stosowane
wylacznie przez chirurgéw
posiadajacych wystarczajace
doswiadczenie w odniesieniu do
zamierzonego zastosowania i
funkcji narzedzi w zabiegach
chirurgicznych w klinikach i
gabinetach.

Zastosowanie ma miejsce u
pacjentéw niezaleznie od wieku,
masy ciata, stanu zdrowia lub
narodowosci.

Narzgdzie chirurgiczne mozna
ponownie zastosowac po
przeprowadzeniu odpowiednich

Narzedzie (kleszcze, pesety,
zaciski, klipsy, petle),
nieuzywane w potaczeniu z
aktywnym wyrobem
medycznym, przeznaczone do
stosowania w zabiegu
chirurgicznym, ktérego
chwilowym zastosowaniem jest
przytrzymywanie tkanek i kosci,
a w przypadku igtotrzymaczy
trzymanie igiet, podczas
zabiegéw chirurgicznych.
Wyroby medyczne moga by¢
stosowane wytacznie przez
chirurgéw posiadajacych
wystarczajace doswiadczenie w
odniesieniu do zamierzonego
zastosowania i funkcji narzedzi
w zabiegach chirurgicznych w
Kklinikach i gabinetach.
Zastosowanie ma miejsce u
pacjentéw niezaleznie od wieku,
masy ciata, stanu zdrowia lub
narodowosci.

Narzedzie chirurgiczne mozna
ponownie zastosowac po

Narzedzie (diuta, osteotomy,
tyzki, kirety, pilniki, skrobaczki,
pity, wiertta, frezy, noze do
gwintéw, sztance, odgryzacze
kostne), nieuzywane w
potaczeniu z aktywnym
wyrobem medycznym,
przeznaczone do stosowania w
zabiegu chirurgicznym, ktérego
chwilowym zastosowaniem jest
abrazyjne usuwanie tkanek i
kosci podczas zabiegow
chirurgicznych.

Wyroby medyczne moga by¢
stosowane wytgcznie przez
chirurgéw posiadajacych
wystarczajace doswiadczenie w
odniesieniu do zamierzonego
zastosowania i funkcji narzedzi
w zabiegach chirurgicznych w
klinikach i gabinetach.
Zastosowanie ma miejsce u
pacjentéw niezaleznie od wieku,
masy ciata, stanu zdrowia lub
narodowosci.

Narzedzie chirurgiczne mozna

Narzedzie (rozszerzacze,
rozwieracze,

retraktory, zwieracze, haki do
ran, dysektory, elewatory,
zgtebniki), nieuzywane w
potaczeniu z aktywnym
wyrobem medycznym,
przeznaczone do stosowania w
zabiegu chirurgicznym, ktérego
chwilowym zastosowaniem jest
retrakcja, rozwieranie i
rozszerzanie tkanek i

kosci podczas zabiegow
chirurgicznych. Wyroby
medyczne moga by¢ stosowane
wytacznie przez chirurgdw
posiadajgcych wystarczajace
do$wiadczenie w odniesieniu do
zamierzonego zastosowania i
funkcji narzedzi w zabiegach
chirurgicznych w

klinikach i gabinetach.
Zastosowanie ma miejsce u
pacjentéw niezaleznie od wieku,
masy ciata, stanu

zdrowia lub narodowosci.

Narzedzie aplikacyjne (kleszcze,
szablony, wzorce, narzedzia do
wprowadzania, upychacze,
popychacze), nieuzywane w
potaczeniu z aktywnym
wyrobem medycznym,
przeznaczone do

stosowania w zabiegu
chirurgicznym, ktdrego
chwilowym zastosowaniem
jest wyginanie, trzymanie,
przenoszenie form i rozmiaréw
oraz wprowadzanie implantow i
wyrobéw medycznych podczas
zabiegdw chirurgicznych.
Wyroby medyczne moga by¢
stosowane wytgcznie

przez chirurgéw posiadajacych
wystarczajace doswiadczenie w
odniesieniu do zamierzonego
zastosowania i funkcji
instrumentéw aplikacyjnych w
zabiegach chirurgicznych w
klinikach i gabinetach.
Zastosowanie ma miejsce u
pacjentéw niezaleznie od

MEDICON €G nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody spowodowane procedur czyszczenia i przeprowadzeniu odpowiednich | ponownie zastosowac po Narzgdzie chirurgiczne mozna wieku, masy ciafa, stanu zdrowia
. niewtasciwym uzytkowaniem, nieprawidtowym postgpowaniem pooperacyjnym, sterylizacji. procedur czyszczenia i przeprowadzeniu odpowiednich | ponownie zastosowaé po lub narodowosci. Instrumenty
2 MOZLIWE POWIKEANIA pielegnacia, konserwaci lub nieprzestrzeganiem ograniczen w uzytkowaniu i sterylizacji. procedur czyszczenia i przeprowadzeniu odpowiednich | aplikacyjne mozna ponownie
Wyrobéw medycznych nie wolno uzywac niezgodnie z ich przewidzianym innych zalecen zawartych w instrukcji uzycia. sterylizacji. procedur czyszczenia i zastosowac po przeprowadzeniu
& zastosowaniem i w sposdb niezgodny z przeznaczeniem. Ponadto odpowiedzialno$¢ MEDICON eG za wady wygasa w przypadku zmian sterylizacji. odpowiednich procedur
Powikfania moga by¢ spowodowane przez niedziatajace lub lub napraw produktu bez uprzedniej pisemnej zgody MEDICON eG oraz w

nieprawidtowo przygotowane do uzycia wyroby medyczne.

3 INFORMACJA MRI
Stosowanie wyrobéw medycznych stanowi zagrozenie w $rodowisku
@ rezonansu magnetycznego MRI. Podczas stosowania tych metod
poszczegolne wyroby medyczne nie moga znajdowac sie w
bezposredniej bliskosci urzadzen.

4 ZASTOSOWANIE | POSTEPOWANIE

Chirurg jest odpowiedzialny za prawidtowy dobor wyrobéw medycznych,
& ktére maja by¢ zastosowane.

Wyroby medyczne wielokrotnego uzytku podlegaja réwniez podczas

przypadku napraw, ktdre nie sa przeprowadzane w warsztatach autoryzowanych
przez MEDICON eG lub przez serwis napraw MEDICON.

9 UTYLIZACJA

Aby unikna¢ ryzyka zakazenia oséb trzecich, wyroby medyczne musza by¢
oczyszczone i wysterylizowane przed utylizacjg. Ponadto wyroby medyczne
musza by¢ utylizowane w przeznaczonych do tego celu i odpowiednio
oznakowanych pojemnikach, aby uniknac ryzyka skaleczenia osob trzecich.
W przypadku utylizacji wyrobdw medycznych wielokrotnego uzytku nalezy
przestrzegac obowiazujacych przepisow krajowych!

Wskazanie

Przeciwwskazanie

Stosowanie podczas zabiegéw
chirurgicznych do przecinania
lub usuwania tkanek.

Wyroby medyczne nie sg
przeznaczone do bezposredniego
kontaktu z sercem, osrodkowym
uktadem nerwowym (OUN) lub
centralnym ukfadem krazenia.
Zastosowanie niezgodne z
przewidzianym zastosowaniem.

Stosowanie podczas zabiegéw
chirurgicznych do
przytrzymywania tkanek.

Wyroby medyczne nie sg
przeznaczone do bezposredniego
kontaktu z sercem, osrodkowym
uktadem nerwowym (OUN) lub
centralnym ukfadem krazenia.
Zastosowanie niezgodne z
przewidzianym zastosowaniem.

Stosowanie podczas zabiegéw
chirurgicznych do $ciernego
usuwania tkanek i kosci.

Wyroby medyczne nie sa
przeznaczone do bezpo$redniego
kontaktu z sercem, o$rodkowym
uktadem nerwowym (OUN) lub
centralnym ukfadem krazenia.
Zastosowanie niezgodne z
przewidzianym zastosowaniem.

Stosowanie podczas zabiegéw
chirurgicznych do odsuwania,
rozwierania i rozszerzania
tkanek i kosci.

Wyroby medyczne nie sg
przeznaczone do bezposredniego
kontaktu z sercem, o$rodkowym
uktadem nerwowym (OUN) lub
centralnym ukfadem krazenia.
Zastosowanie niezgodne z
przewidzianym zastosowaniem.

czyszczenia i sterylizacji.

Stosowanie podczas zabiegow
chirurgicznych do aplikacji
innych instrumentéw i
implantow.

Wyroby medyczne nie sg
przeznaczone do bezposredniego
kontaktu z sercem, o$rodkowym
uktadem nerwowym (OUN) lub
centralnym uktadem krazenia.
Zastosowanie niezgodne z
przewidzianym zastosowaniem.
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7 PRZYGOTOWANIE PRODUKTOW DO UZYCIA (CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA)
7.1 Ogdine podstawy
Przed kazdym zastosowaniem wszystkie produkty musza byc oczyszczone, zdezynfekowane i wysterylizowane; dotyc-
2y to w szczegdinosci réwniez pierwszego uzycia po dostawie, poniewaz wszystkie produkly sg dostarczane w stanie
niesterylnym i po usumec\u ylizacja po pako-
waniu). Skuteczne i efektywnej sterylizacji. W ramach wiasnej
odpowiedzialnosci za sterylnosc produklow podczas stosowania nalezy zwrécic uwage,
- aby zasadniczo uzywane byly tylko wystarczajaco zatwierdzone dla danego urzadzenia i produktu procedury czy-

szczenia/dezynfekcji i steryllzaql aby stosowane urzadzema (myjniadezynfektor, sterylizator itp.) byty regularnie

oraz aby parametry byly przy kazdym cyklu.
Juz podczas zaslosowama nalezy 2zwracac uwage, aby zabrudzone wyroby medyczne zbierac oddzielnie i nie odktadac ich
z powrotem na tace sterylizacyjna, aby unikna¢ wiekszego zanieczyszczenia zatadowane; tacy sterylizacyjnej. Zabrudzone
wyroby medyczne nalezy wyczyscic/zdezynfekowac, nastgpnie umiescic je z powrotem na tacy sterylizacyjnej i catkowicie
zaladowang tace steryllzal:y]na puddac naslepnle sterylizacji.
nalezy w danym kraju przepisow prawnych oraz przepiséw dotyczacych higieny

danego gabinetu lekarskiego lub szpitala.
Wskazéwka:
Produkty moga by¢ uzywane wytgcznie przez przeszkolony personel fachowy.
Procedura przygotowania do uzycia moze byc wquczme przez
tralnej sterylizatorni Kliniki lub w i do procedury
lekarskim. Klinika lub gabinet lekarski jest rowniez za wybdr i
ochronnego i $rodkéw higieny.
Nalezy uwzgledni¢ odbiegajace i/lub dodatkowe wytyczne dla niektorych produktow, ktdre sa podane w tabeli ,Specjalne
wskazowki”.

personel fachowy w cen-
do uzycia w gabinecie

7.2 Czyszczenie i dezynfekcja

W
Do czyszczenia i dezynfekci nalezy w miare mozliwosci ¢ metode
Metode rgczna, réwniez przy uzyciu kapieli ultradzwigkowej (zakres czestotliwosci 35 kHz), nalezy stosowac ze wzgledu
na znacznie nizszg skutecznosé i odtwarzalnosc tylko w przypadku braku dostepnosci metody maszynowej lub zgodnie
z wymaganiami danego kraju (np. w Niemczech dla produktow krytycznych B koniecznie metoda maszynowa). Przepro-
wadzenie procedury przygotowawczej jest konieczne w obu przypadkach.
Nalezy koniecznie przestrzegac stezen, temperatur i czasow i ia oraz
plukania podanych przez srodka lub $rodka Stosowac tylko
$wiezo sporzadzone roztwory, tylko sterylng lub zawierajaca niewiele bakterii (max. 10 baktern/ml) oraz endotoksyn (max.
0,25 jedn. wode (np. woda wysoce a do suszenia tylko miekka, czystg i
niestrzgpiaca sig Sciereczke (uwaga: ostroznie w przypadku produktéw z chropowatymi powierzchniami, gwintami, ostry-
mi krawedziami itp., do ktérych moga przyczepic sie czastki ze Sciereczkil) i/lub przefiltrowane powietrze.
Pr dur: WaWCz:

iu (w ciggu

2 godzin) konieczne jest usuniecie wigkszych zanieczyszczen z pro-
duktow. Jesli z powodu czasu trwania ji

lub ze wzgledow czas ten nie moze byc przestrze-

gany, uzytkownik musi na wiasng $¢ okreslic i i¢ Srodki zasychaniu zabrudzen:
Procedura:
1. Rozmontowaé produkty w mozliwie stopniu (patrz instrukcje

2. Produkty nalezy wyptukac przez co najmniej 1 minute pod biezaca woda (temperatura <35°C/95°F). Ruchomym\ czgsci
nalezy poruszac co najmniej trzykrotnie w obie strony podczas ptukania wstepnego. Jesli dotyczy (patrz tabela ,Specjalne
wskazowki"): Przeplukac wszystkie kanaty wewnetrzne produktow co najmniej trzykrotnie (Srodki pomocnicze oraz mini-
malna objetos¢ w zaleznosci od plukanego zagtebienia).

3. Umiescic produkty w jaco duzej kapieli do lia wstepnego (w kapieli ultradzwigkowej,
ktdra nie zostata jeszcze uruchomiona) na okreslony czas oddziatywania, tak aby produkty byly catkowicie przykry-
te. Nalezy zwraca¢ przy tym uwage, aby produkty sle nie dotykaly. Na\ezy wspoméc czyszczenie wstgpne poprzez
catkowite wszystkich (na poczatku czasu oddziatywania;
$rodki pomocnicze, patrz tabela ,Specjalne wskazowkl ). Szczotki do kanaléw musza by¢ nieco wigksze niz $rednica
wewnegtrzna danego kanafu; diugo$¢ trzonka szczotki musi by¢ co najmniej taka sama jak diugos¢ kanatu. Ruchomymi
czesci nalezy poruszac co najmniej trzykrotnie w obie strony podczas czyszczenia wstepnego. Jesli dotyczy (patrz tabela
,Specjalne wskazowki"): Wszystkie kanaty wewnetrzne produktéw przeptukac co najmniej trzykrotnie pod koniec czasu
oddziatywania ($rodki pomocnicze oraz minimalna objeto$¢ w zaleznosci od plukanego zagtebienia).

4. Aktywowac ultradzwieki ponownie na minimalny czas oddziatywania (ale nie krocej niz 5 min).

5. Nastepnie wyja¢ produkty z kapieli do czyszczenia wstegpnego i wyplukac je doktadnie co najmniej trzykrotnie woda (co
najmniej przez 1 minute). Ruchomymi czesciami nalezy poruszac co najmniej trzykrotnie w obie strony podczas plukania.
Jesli dotyczy (patrz tabela ,Specjalne wskazowki”):

Przeptukac wszystkie kanaly wewnetrzne produktéw co najmniej trzykrotnie (Srodki pomocnicze oraz minimalna objgtos¢
w zaleznosci od plukanego zagtgbienia).

Przy wyborze stosowanego srodka nzyszczqcegm na\ezy 2zwrdci¢ uwage,

- aby zasadniczo nadawat si¢ do wyrobow z metali i tworzyw
sztucznych,

— aby $rodek czy: y nadawat sie do i iwi (brak piany),

— aby srodek czy: byt z (patrz tabela ,, $¢ ).
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— Przy wyborze myjni-dezynfektora na\ezy Zwroclc uwage,
— aby myjnia-dezynfektor zasadniczo posiadat $¢ (np. i j ja DGHM lub
FDA lub oznakowanie CE zgodnie z norma DIN EN ISO

PRZYGOTOWANIE WYROBOW MEDYCZNYCH DO

15883),
- aby w miarg mozliwoci stosowac sprawdzony program do dezynfekeji termicznej (wartos¢ AQ >3000 Iub w przy-
padku starszycn urzadzen - min. 5 minut w temperaturze 90°C/194°F) (w przypadku j istnieje

iy

R only

YCIA (CZYSZCZENIE

5. Skontrolowac produkty (patrz rozdziaty ,Kontrola” i ,Konserwacja”).
Dezynfekcja

pozostania i Srodka ji na
aby stosowany program byt odpowiedni dla produktéw i zawierat wystarczajaca liczbe cykli plukania (zalecane
co najmniej trzy etapy rozktadu po (lub ja, jesli lub kontrola ptukania oparta na
przewodnosci, aby skutecznie zapobiec wystgpowaniu pozostatosci detergentow),
— aby do splukania uzywana bya tylko sterylna lub zawierajaca niewiele bakterii (max. 10 bakterii/ml) oraz endotoksyn
(max. 0,25 jedn. endotoksyn/ml) woda (np. woda oczyszczona/woda wysoce 0czyszczona),

— aby powietrze uzywane do suszenia bylo przefiltrowane (bezo\ejowe z zawartoscig niewielu bakterii i czastek) oraz
byt regularnie

systemu srodkow

- Przy wyborze

naleiy 2wrdci¢ uwage,

6. i produkty wiozyé na podany czas oddzialywania do kapieli dezynfekcyjnej,

JA ISTERYLIZACJ
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wymi ani weing stalowa. Wszystkie produkty, tace sterylizacyjne i pojemniki sterylizacyjne mozna wystawiac tylko na
dziatanie temperatur ponizej 138°C (280°F).

tak aby produkty byly catkowicie przykryte. Nalezy zwraca¢ przy tym uwageg, aby produkty sie nie dotykaly. y
czesciami nalezy poruszac wielokrotnie w obie strony podczas dezynfekcii

Jesli dotyczy (patrz tabela ,Specjalne wskazowki”): Wszystkie kanaly wewnetrzne produktéw przeplukaé co najmniej
pieciokrotnie na poczatku lub pod koniec czasu oddziatywania ($rodki pomocnicze oraz minimalna objgtosc w zaleznosci
od piukanego zagtgbienia).

7. Nastepnie wyja¢ produkty z kapieli dezynfekcyjnej i wyplukac je doktadnie co najmniej pigciokrotnie woda (co naj-
mniej przez 1 minutg). Ruchomymi czesciami nalezy porusza¢ wielokrotnie w obie strony podczas powtérnego ptukania.
Jesli dotyczy (patrz rozdziat ,Specjalne wskazowki”): Przeptukac wszystkie kanaly wewngtrzne produktéw co najmniej
pieciokrotnie (Srodki pomocnicze oraz rmmma\na objetod¢ w zaleznodci od pfukanego zaglebienia).

7.11 Mozliwosé uzycia

Przy zachowaniu odpowiedniej starannosci oraz w przypadku braku uszkodzen i zabrudzeri mozliwe jest ponowne
uzycie produktow. Za kazde wykraczalqce poza to ponowne uzycie lub za uzyme uszkodzonych i/lub zabrudzonych
produktéw ponosi W przypadku wyklucza sig wszelkg
odpowiedzialnos¢.

712 owki dotyczace i i i
— Nalezy zwracaé uwage, aby cate i
wany przez wykwalifikowany personel i zgodnie z informacjami producenta
Ryzyko zranienia i zakazenia w przypadku do do uzycia ostrych lub ostro

ia do uzycia byt konserwo-

wyrobow Dotyczy to réwniez nieostroznosci personelu podczas recznych procesow czy-
szczenia lub demontazu, podczas zatadunku lub wozkow
— Czynnoci naprawcze mogg byé wylgcznie przez
dokonujaca naprawy staje sle {
— W przypadku

razie osoba

(Uwaga: w

procesu lub mediéw, lub w przypadku niewtasciwego

zaladowama myjni-dezynfektoréw (réwniez urzadzen na wyrobie moga pozostac
po do uzycia.
— Podczas mycia w wannie nalezy przestrzegac zasad w tym zakresie

— aby zasadniczo nadawat si¢ do wyrobow z metali i tworzyw sztucznych, 8. Wysuszy¢ produkty poprzez
— aby-oile nie Jesl stosowana Iermlczna— byt $rodek 0 sprawdzo- 9. Mozliwie bezzwlocznie po wyjeciu zapakowac produkty (patrz rozdziat ,,0) ie”, po
nej (np. VAH/DGHM lub FDA/EPA lub oznakowanie CE) i aby byt on kompa- suszeniu w czystym miejscu).
tybilny z zastosowanym $rodkiem czyszczacym oraz Dowod i i produktéw do recznego niezalezne,
- aby zastosowane substancje chemiczne byly ilne z i (patrz rozdziat ). urzgdnwo i uznane (§ 15 (5) niemieckiej Ustawy o wyrobach medycznych MPG) laboratorium badawcze
- Nalezy bezwzglednie przestrzegac stezen, temperatur i czasow { ia oraz powtor- $rodka do wstepnego i ia Cidezyme/Enzol i $rodka dezynfekcyjnego Cidex OPA
nego plukania podanych przez wytwérce $rodka czyszczacego i ewent. (Jnhnsun & Johnson GmbH, Norderstedt). Uwzgledniono przy tym powyzej opisana metode.
dezynfekcyjnego.
Procedura: 7.5 Kontrola
1. Rozmontowac produkty w mozliwie stopniu (patrz instrukcje Po iu lub po ji nalezy sprawdzi¢ wszystkie produkty pod katem korozji,
2. Wiozy¢ produkty do Nalezy zwracac przy tym uwagg, aby produkty sig nie dotykaiy powierzchni, odpryskow, zabrudzen i przebarwien oraz wyodrebni¢ uszkodzone produkty (ilosciowe ograniczenie po-

j
Jesli dotyczy (patrz tabela ,Specjalne wskazowki”): Uruchomi¢ aktywne przeplukiwanie przez podigczenie do zigcza
plukania myjni-dezynfektora.

3. Uruchomi¢ program.

Krok Nazwa Medium Temperatura [°C] Czas trwania [min]
1 Plukanie Woda <30 1
wstepne
2 Oproznianie - - -
3 Czyszczenie Alkaliczny $rodek czyszczacy: 55 10
Neodisher MediClean forte
(Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg)
Stezenie: 0,2-1% (zgodnie z
informacija
producenta srodka czyszczacego)
4 Opréznianie - - -
5 Plukanie Woda dejonizowana <30 1
6 Oproznianie - - -
7 Dezynfekcja - 95 5
(termiczna)
8 Suszenie Gorgce powietrze 100 25

4. Odtaczy¢ myjnig- dezynlektor i wyjac produkty po zakoriczeniu programu
5. Mozliwie po wyjgciu ¢ produkty (patrz ,Kontrola”, ,Konserwacja” i ,,Opakowa-
nie”, ewentualnie po dodatkowym suszeniu w czystym miejscu).

nownego uzycia, patrz rozdziat ,MoZliwo$¢ ponownego uzycia”). Weigz zabrudzone produkty muszg zosta¢ ponownie
wyczyszczone i zdezynfekowane.

7.6 Konserwacja

Z powrotem zmontowa¢ zdemontowane produkty (patrz instrukcije Nie wolno
stosowac olejow lub ttuszczu do narzedzi.
Wyjatek (tylko w przypadku wyrobow patrz tabela i specjalne”, nie w przypadku

implantow):

W przypadku oliwienia przegubdw nalezy zwraca¢ uwage, aby stosowac tylko oleje do narzedzi (olej bialy, bez dalszych
dodatkéw), ktdre — biorac pod uwage sterylizacji — sa do sterylizacji parg wodng i
maja sprawdzong biokompatybilnos¢, oraz aby stosowac tylko niewielkg ilo$¢ na przegubach.

7.7 Opakowanie

Wyczyszczone i zdezyniekﬂwane produkty um\esclc na przynaleznej tacy sterylizacyjnej.

Produkty lub tace sterylizacyj ¢ w pojemniki sterylizacyjne lub bardzo duze produkty w jednorazowe opako-
wania sterylizacyjne (pojedyncze lub podwajne), ktdre speiniaja nastepujace wymagania (materiat/proces):

~ DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (dla USA: zgoda FDA)

zdatnosc do sterylizacji parowej (odpornos¢ na temperature min. 138°C (280°F), wystarczajaca przepuszczalno$é
pary)

wystarczajaca ochrona produktow lub opakowar do sterylizacji przed uszkodzeniami mechanicznymi

- regularna ja zgodnie z (pmemmk sleryhzamny)

Nie wolno przekracza¢ maksymalnego cigzaru 10 kg na ¢ pojemnika

7.8 Sterylizacja

Do sterylizacji nalezy stosowa¢ wytacznie wymienione ponizej metody sterylizacji; inne metody sterylizacji sg niedo-

zwolone.

Sterylizacja parowa

- metoda prozni frakcjonowanej (z wystarczajacym suszeniem produktu5 )

- sterylizator parowy zgodnie z normg DIN EN 13060/DIN EN 285 lub ANSI AAMI ST79 (dla USA: zgoda FDA)

- zatwierdzony zgodnie z normg DIN EN ISO 17665 (wazne 10/0Q (koricowy odbidr) i swoista dla produktu ocena
wydajnosci (PQ))

Dowdd zasadniczej przydatnosci produktéw do
niezalezne, urzedowo akredymwane i uznane (§ 15 (5) niemieckiej Uslawy 0 wyrobach medycznych MPG) laboratorium
badawcze z G 7836 CD termiczna, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh)

- sterylizacji 134°C (273°F; plus tolerancja zgodnie z norma DIN EN ISO 17665)
- czas sterylizacji (czas ekspozycji w temperaturze sterylizacji):

i $rodka do czyszczenia wstepnego i czyszczenia Neodisher MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Kraj Metoda prozni frakcjonowanej Metoda grawitacyjna
Uwzgledniono przy tym powyzej opisang metode.
o . Niemey min. 5 minw temperaturze 134°C (273°F) niedozwolona*

7.4 Reczne czyszczenie i dezynfekcja
Podczas wybory §rodk0w - ! N palezy ZWrocic uwage, . USA co najmniej 4 min w temperaturze 132°C (270°F), czas suszenia co najmniej niezalecana*
- aby zasadniczo nadawaly sig do lub wyrobow 2z metali i tworzyw 20 min

sztucznych,
— aby $rodek czy: nadawat sie do (brak piany), ; . . o o "
~aty byt érodek N sci (np. N 2 VAH/DGHM Francja min. 5 minw temperaturze 134°C (273°F) niedozwolona'

lub FDA/EPA lub oznakowanie CE) i aby byt un z $rodkiem 1 oraz .- . o o o o "
— aby zastosowane substancie chemiczne byly iine 2 i (patrz rozdziat inne kraje co najmniej 5 min w temperaturze 132°C (270°F)/ 134°C (273°F) niedozwolona
Podczas recznego czyszczenia, dezynfekcji z mozliwym ryzykiem zranienia i zakazenia nalezy przestrzega¢ dalszych Dowéd

srodkow bezpieczenstwa pracy (np. odziez ochronna, okulary ochronne, rekawiczki; filtracja powietrza w
zgodnie z przepisami krajowymi (np. w Niemczech TRBA 250).

Nalezy koniecznie przestrzegac stezen, temperatur i czasdw { ia oraz

plukania podanych przez $rodka ji Stosowac tylko $wiezo sporzadzone rozt-
wory, tylko steryng lub zawierajaca niewiele bakterii (max. 10 bakterii/ml) oraz endotoksyn (max. 0,25 jedn. endotoksyn/
ml) wodg (np. woda oczyszczona/woda wysoce oczyszczona), a do suszenia tylko migkka, czysta i niestrzepiaca

sig Sciereczke (uwaga: ostroznie w przypadku produktéw z chropowatymi powierzchniami, gwintami, ostrymi
krawedziami itp., do ktérych moga przyczepic sig czastki ze Sciereczkil) i/lub przefiltrowane powietrze.

Pr ra: Czyszczenit
1. Rozmontowac produkty w mozliwie najwiekszym stopniu (patrz instrukcje 2u).
2. Umiescic produkty w jaco duzej kapieli j (w kapieli j, ktora nie

zostata jeszcze uruchomiona) na okreslony czas oddzialywania, tak aby produkty byty catkowicie przykryte. Nalezy
2zwracac przy tym uwage, aby produkty sie nie dotykaty.

Nalezy wspomdc czyszczenie poprzez catkowite ie wszystkich
chni migkka szczotka. Szczotki do kanaléw muszg by¢ nieco wigksze niz $rednica wewnelrzna danego kanatu; diugos¢

do skutecznej sterylizacji pamweJ dos&arczym niezalezne, urzedowo akre—

dytowane i uznane (§ 15 (5) niemieckiej Ustawy o wyrobach MPG) badawcze z

sterylizatora parowego HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) i z uzyciem metody prézni frakcjonowanej oraz

LAWTON MEDOIL.

Uwzgledniono przy tym typowe warunki panujgce w klinikach i gabinetach lekarskich, jak réwniez opisang powyzej

procedure.

Memda sterylizacji
sterylizacji

JBS‘I zasadniczo
sterylizacji

Poza tym nie nalezy stosowac¢ sterylizacji goracym
lub tlenkiem etylenu ani sterylizacji plazmowej.

7.9 Przechowywanie
Po sterylizacji produkty musza by¢ przechowywane w opakowaniu do sterylizacji w suchym i bezpylowym miejscu.

7.10 Wytrzymatos¢ materiatowa
Podczas wyboru $rodka czyszczacego i dezynfekujacego nalezy zwracaé uwage, aby nie zawieraly nastgpujacych

trzonka szczotki musi by¢ co najmniej taka sama jak diugos¢ kanatu. Ruchomymi czesci nalezy poruszac

w obie strony podczas czyszczenia. Jesli dotyczy (patrz tabela , Specjalne wskazowki”): Wszystkie kanaty wewngtrzne
produktéw przeptukac co najmniej pigciokrotnie na poczatku lub pod koniec czasu oddziatywania ($rodki pomocnicze oraz
minimalna objetos¢ w zaleznosci od ptukanego zaggbienia).

3. Aktywowac ultradzwieki ponownie na minimalny czas oddziatywania (ale nie krocej niz 5 min).

4. Nastgpnie wyja¢ produkty z kapieli czyszczacej i wyptukac je dokfadnie co najmniej trzykrotnie woda (co najmniej przez
1 minute). Ruchomymi cze$ciami nalezy porusza¢ wielokrotnie w obie strony podczas powtdrnego piukania. Jesli dutyczy

POMETZ dadnikow:
— kwasy i utleniajace warto$¢ pH 5,5)
— lugi/silne tugi (zalecany (max. warto$¢ pH 5,5), konieczny w przy-

padku produktéw z aluminium lub innych materiatéw wrazliwych na zasady, patrz tabela , Wskazéwki specjalne”) lub
alkaliczny $rodek czyszczacy (max. dopuszczalna wartos¢ pH 11)

rozpuszczalniki organiczne (np. alkohole, eter, ketony, benzyny)

— $rodki utleniajgce (np. nadtlenki wodoru)

—fluorowce (chlor, jod, brom)

(patrz tabela ,Specjalne wskazéwki”): Przeptukac wszystkie kanaty wewnetrzne produktéw co najmniej
($rodki pomocnicze oraz minimalna objetos¢ w zaleznosci od piukanego zagtebienia).

Zadnych produktow, tac steryli ani ikow steryli

nie wolno czyscic nigdy szczotkami metalo-

(brak obciazenia, itp.).

Media uzyte podczas kontroli dziatania nie moga ¢ zadnego

Przynqdy konlrolne musza by¢ w&qczone do regularnych dziatan w zakresua h\gleny

- narzedzi pod katem (np. odbijajace
d2wiek na igtach biopsyjnych) mogg mie¢ zmniejszong zdolno$¢ odbicia z powodu osadéw, chropowatoéci powierz-
chni Iub deformaql i gorzej kontrastowa na obrazie ultradzwigkowym.

- ie elektryczne: Systemy z moga wytwarzac artefakty w

ubrazowamu rezonansu magnelycznego poprzez zmiang swoich wiasciwosci w postaci namagnesowania lub zmiany

oporéw wewnetrznych lub mogg uszkadzac tkanki poprzez indukcje pradow wirowych.

Do suszenia nalezy stosowac odpowiednie, higienicznie okreslone i regularnie sprawdzane media.

wtérnego lub

Symbol Znaczenie

Producent

Data produkcji

Numer partii produkcyjnej, seria

Niebezpieczny w srodowisku MRI

wl
l
<)

C E 0297 Znak CE
Wyréb medyczny

R only

Prescription only (Tylko na zlecenie lekarza)

Nr kat.

Produkt niesterylny

Uwaga

Przestrzega¢ instrukcji uzycia

= >

1. Jesli (np. z przyczyn ochrony pracownikéw) w tym celu stosowany jest srodek czyszczacy i dezynfekeyjny,
nalezy wzia¢ pod uwage, ze nie moze on zaW|erac aldehydow w przeclwnym razie utrwalenie zabrudzen
krwig), powinien mie¢ (np. ja VAH/DGHM lub FDA/EPA
lub oznakowanie CE), nadawac sig do dezynfekcji produktéw i by¢ kompatybilny z produktami (patrz rozdziat
,Wytrzymatod¢ materiafowa”). Nalezy zwréci¢ uwage, ze $rodek dezynfekcyjny stosowany do procedury
przygotowawczej sluzy tylko du cchruny 0s6b | nie moze zastapic pozniejszego etapu dezynfekcji, ktory
nalezy
2.W przypadku uznania nizszej jakosci wody za wyslarcza]ch natle zalecen krajuwych (np. w Niemczech
zalecenie KRINKO/ dotyczace do uzycia) za to ponosi wylgcznie
uzytkownik.
3. Co najmniej trzy etapy prozni
4. Stosowanie metody grawitacyjnej nie jest dozwolone w Unii Europejskiej. Zastosowanie mniej skutecznej
metody grawitacyjnej jest dopuszczalne poza Unig Europejska tylko w przypadku braku dostepnosci metody
prézni frakcjonowanej, wymaga znacznie dfuzszego czasu sterylizacji i musi by¢ poddane przez uzytkownika
walidacii dla danego produktu, urzadzenia, metody i parametréw.
5. Faktyczme \wymagany czas suszenia jest zalezny od parametrow, za ktére odpowiedzialny jest wytacznie
igestosé stan sterylizaci...), i z tego powodu musi by¢ ustalony przez
uzytkownika. Mimo to czas suszenia nie powinien byc krétszy niz 20 minut.

Legenda
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RZYGOTOWANIE WYROBOW MEDYCZNYCH DO

Wskazowki specjalne

Najgorszy przypadek (kod) MPKO1-1 MPK03-1 MPK04-1 MPK05-1 MPKO7-1 MPK08-1 MPK11-1 MPK12-1 MPK13-1 MPK14-1 MPK16-1 MPK20-1 MPK20-2 MPK21-1 MPK22-1 MPK23-1 MPK24-1
(Geometryczne cechy Produkty z diuzszym/ Produkty z Produkty z Produkty z Produkty z Produkty z Produkty z diuzszym/ Produkty z bardzo Segmentowane produkty Produkty z Produkty z Segmentowane produkty z Samootwierajace Produkty z Produkty z narzedzia Rozwiera
specjalne wezszym m y y m Y 87y m trzonkiem WeZsz ym prostym Gtkir z ymis mi bardzo waskimi dtuzszymi/skrajnie waskimi narzedzie przegubem, przegubem/gwin przegubowe demontowane
S m $ rurowym z luerlock kanatem kanatem S ym prostym zaglebieniami pierscieniowymi kaniulami i przegubowe z demontowane tem
kanatem kanatem kanatem kanatem kanatem demontaz wewnetrznym wewnetrznym kaniulami demontaz do kanatem bez luer-lock, Zlozonym mechanizmem powierzchniami
(standard) demontaz (standard) bezposrednie (standard) demontaz do (standard, nienadajace wewnetrznym Ze niemozliwy luer/luer lock bez luer-lock demontaz czyszczenia/dez wewnetrznym minimalnie wewnatrz demontaz do slizgowymi
do czyszczenia/ pofaczenie niemozliwe czyszczenia/dezy sig do ptukania) Zlaczem plukania do czyszczenia/dez ynfekeji mozliwy Z wezem otwarte ji mozliwy
dezynfekcji mozliwy nfekeji mozliwy (luer-lock) z nasadka ynfekcji mozliwy bezposrednie potaczenie pluczacym i bezposrednie pofaczenie
bezposrednie bezposrednie pofaczenie ochronng demontaz bezposrednie pofaczenie niemozliwe oliwka niemozliwe
potgczenie niemozliwe niemozliwe niemozliwy niemozliwe
Obijetos¢ ptukania 50 ml (strzykawka 50 ml (strzykawka 5 ml (strzykawka n/a 10 ml (strzykawka 10ml 5 ml (strzykawka 50 ml nfa 50 ml 10ml 50 ml (strzykawka n/a nfa n/a n/a n/a
z kawk (strzykawka (strzykawka jednorazowa) /
natozong igla (do pistolet pluczacy jednorazowa) jednorazowa)/pis jednorazowa) / jednorazowa) pistolet pluczacy
wstecznego tolet ptuczacy pistolet pluczacy
przepiukiwania
$lepego kanalu
wewnetrznego)
Szozotka Szezotki Szezotki Szczotki Szezotki Szczotki Szezotki Szezotki Szezotki Szzotki Szezotki Szezotki Szezotki Szezotki Szezotki Szezotki Szezotki standardowe Szczotki
standardowe standardowe standardowe standardowe dfugie standardowe
Diuga szczotka Diuga szczotka Diuga szczotka gietka duga szczotki Diuga szczotka
(dtugos¢ (dtugosc (dfugosc >510 szczotka (dfugosc >510 mm; (dtugosc >400
>320mm; >320mm; mm, $rednica (dtugosc >700 srednica ok. 415 mm; $rednica ok.
$rednica ok. 6 mm) srednica ok. 4 mm) ok. 4 mm) mm; $rednica ok. 4 mm) mm) 12 mm)
Rozmontowane, Szczotki Rozmontowac, Rozmontowac, Wyszczotkowad Otworzy¢ i Wyszczotkowac Przeptukac ¢ F przeptukac pie¢ Rozmontowac F ¢ ¢ wewnatrz i F ¢
przepiukac pie¢ standardowe otworzy¢ i przeptukaé pig¢ zewnatrz, zamknac pie¢ zewnatrz wewnatrz pig¢ przeplukac pig¢ wyszczotkowad wewnatrz i razy wewnatrz, wyszczotkowad wyszczotkowad przeplukag rurki zewnatrz i w zewnatrz, otworzy¢ i zamknaé wyszczotkow
razy wewnatrz, zamknac¢ pig¢ razy wewnatrz, otworzy¢ i razy, w przypadku wewnatrz co razy, potaczenie razy wewnatrz, wewnatrz i zewnatrz wyszczotkowac wewnatrz i zewnatrz wewnatrz i zewnatrz uchwytu pod biezaca szczelinach, piec razy, w przypadku ac wewnatrz i
wyszczotkowac razy, w przypadku zewnatrz, zamkna¢ pie¢ stosowania najmniej 5 razy przez luer-lock), wyszczotkowaé zewnatrz wyplukac zewnatrz (nie wyplukac wewnatrz i wyptukaé woda, otworzy¢ i otworzy¢ i stosowania ultradzwigkow zewnatrz
na zewnatrz i stosowania porusza¢ razy, w przypadku ultradzwigkow przepiuka¢ wyszczotkowaé na zewnatrz i wyptuka¢ wewnatrz i szczotkowac zewnatrz min. 5 razy wewnatrz i zewnatrz zamknac przegub zamknac pig¢ umiescic przegub w pozycji poruszac korba co
=z wewnatrz ultradzwigkow pigciokrotnie stosowania umiescié w poruszac zewnatrz wewnatrz wewnatrz i zewngtrz min. 5 wewnatrz!) min. 5 razy piec razy, w razy, w przypadku otwartej (jesli nie ma blokady, najmniej pie¢
£ umiescic w pozycji oczkiem ultradzwigkéw pozycji otwartej przegubem pie¢ zewnatrz min. 5 razy przypadku stosowania przegub nalezy utrzymywac razy podczas
’§ otwartej drucianym w obie umiescic w razy podczas razy stosowania ultradzwigk6w W pozycji otwartej za pomocg namaczania i
= strony pozycji otwartej namaczania i ultradzwigkow umiescic gumowej opaski lub petli 2 plukania
plukania umiesci¢ przegub przegub w drutu ze stali nierdzewnej
w pozycji otwartej pozycji otwartej Wokot uchwytéw)
Rozmontowane, Rozmontowane, W stanie przeplukaé pig¢ Otworzy¢ i Otworzy¢ i wyszczotkowac Przeplukac W stanie W stanie wyszczotkowac przeplukac pig¢ W stanie Wyszczotkowac w stanie Wyszczotkowac Wyszczotkowac wewnatrz i W stanie
2 przeplukac pig¢ przeplukad pigc razy rozmontowanym, razy wewntrz, zamknac piec zZamkng pigé zewnatrz wewngliz piec wewngtiz i razy wewnatrz, rozmontowanym wewngtiz i rozmontowanym, Zewngtiz i w zewnatrz, otworzyG i rozmontowan
=4 razy wewnatrz, wewnatrz, otworzy¢ i zewnatrz, razy, w przypadku razy, w przypadku wewnatrz co razy, potaczenie , przepiukac piec wyszczotkowac zewnatrz wyszczotkowaé wyszczotkowac zewnatrz przegub, otworzy¢ szczelinach, zamknac pigc razy, w ym
E wyszczotkowad wyszczotkowac na zamkng¢ pie¢ poruszac stosowania stosowania najmniej 5 razy przez luer-lock), razy wewnatrz, wewnatrz i wyptukaé na zewngtrz wewnatrz i zewnatrz wyptuka¢ i zamknac pie¢ otworzy¢ i przypadku stosowania wyszczotkow
= na zewnatrz i zewnatrz | wewnatrz razy, w przypadku pigciokrotnie ultradzwigkw ultradzwigkow przeptukac wyszczotkowad wyszczotkowac zewnatrz wewnatrz i wyptuka¢ wewnatrz i wewnatrz i razy, w przypadku zamknac piec ultradzwigkow umiescic a¢ wewnatrz i
1 wewntrz stosowania oczkiem umiescic w umiescié w poruszaé zewnatrz na zewnatrz wyplukac zewngtrz min. 5 zewnatrz min. 6 razy zewnatrz min. 5 stosowania razy, w przegub w pozycji otwartej zewnatrz
ultradzwigkow drucianym w obie pozycji otwartej pozycji otwartej przegubem pig¢ wewnatrz i razy razy, w przypadku ultradzwigkow przypadku (jesli nie ma blokady, poruszac
umiescic w pozycji strony razy podczas zewnatrz min. 5 mycia w wannie umiescic przegub stosowania przegub nalezy utrzymywac korbg co
otwartej namaczania i razy ultradzwigkowej w pozycji otwartej ultradzwigkow W pozycji otwartej za najmniej pig¢
2 plukania umiescic w stanie umiescic pomocg gumowej opaski lub razy podczas
é rozmontowanym przegub w petli z drutu ze stali namaczania i
2 pozycji otwartej nierdzewnej wokot plukania
uchwytow)
W stanie Rozmontowane, Standard W stanie Standard W stanie W koszu Podiaczenie do Podfaczenie do Pofaczenie W stanie W stanie Zalozy¢ waz Nalozy¢ waz W stanie Kosz Kosz Kosz Kosz standardowy, umiescic Kosz
rozmontowanym przepiukac pie¢ razy Zlacza plukania Zlacza plukania przez luer-lock pluczacy na pluczacy (ztacze W przegub w otwartej pozycji standardowy
rure zewnetrzng wewnatrz, czesc kosz Kosz na mate oliwke weza) Stosowac lance dziurkacz w stanie stanie umiescic (jesli nie ma blokady, W stanie
umiescié na trzpieniu wyszczotkowac na szczgkowa W standardowy, czgsci pluczaca do czgdci przegub w przegub nalezy utrzymywac rozmontowan
pluczacym, drobne: zewnatrz | wewnatrz otwartej pozycji tuleja mocujgca kaniulowanych, umiescic na koszu umiescic przegub otwartej pozycji W pozycji otwartej za ym
czgsei w koszu na w koszu na standardowy kosz do do pfukania w otwartej pozycji pomoca gumowej opaski lub
drobne czgsci drobne czesci pozostalych czesci petli z drutu ze stali
standardowy kosz na nierdzewnej wokot uchwytow)
pozostate czesci
(Opakowanie Luzno zamocowac, Z powrotem Z powrotem Petla przesunieta Standardowe Nasmarowa¢ Z powrotem Z powrotem mocno Smarowanie Smarowanie Z powrotem przeguby i zamontowat (rurki niecatkowicie w lekko otwartej pozycji Smarowanie
nasmarowac trzonek zmontowac zmontowac (tylko do tytu postepowanie: przeguby, zmontowac, zmontowac, zamkniete, ale montowac, powierzchni uchwytu) zamknigte, ¢ przeguby
wewnetrzny i gwint smarowanie drut do ptukania, smarowanie Nasmarowaé otwarty luer-lock smarowanie nasmarowac nadal troche nasmarowac slizgowe nasmarowac nasmarowac
niedozwolone nie nasadka niedozwolone przegub, otworzy¢ zamknac czesé niedozwolone gwint i trzonki luzno wszystkie ruchome nasmarowac przeguby przeguby i gwint
ochronna na nasadke na wezu szczekowg wewnetrzne zamontowane, czesci zgodnie z wrzeciona
Ztacze piukania), ptuczacym, nasmarowac GA572800
smarowanie nafozy¢ nasadke gwint
niedozwolone ochronng
Sterylizacja Luzno zamontowane, W stanie zamontowane Standard Standardowe nasmarowana Standard W stanie mocno Standard Standard Zamontowane (nie Sterylizacja w W stanie Niecatkowicie W lekko otwartej pozycji W stanie
Nasmarowane zmontowanym (tylko drut do postepowanie: nasadka zmontowanym, zamknigte, ale czes¢ fadujaca i stanie zmontowanym zamknigte przeguby nasmarowane zmontowany
piukania, nie nasadka ochronna ochronna Nasmarowane nadal troche stozkowa) zmontowanym Nasmarowane m
nasadka ochronna zastosowana, otwarta, cze$¢ luzno Nasmarowane
na zigcze otworzyé nasadke szczekowa zamontowane,
plukania) na wezu ptuczacym, zamknieta nasmarowane
czedei szczekowe
zamknigte
Maksymalna dopuszczaina Jesli uzytkownik bez zastrzezen przeprowadzit kontrole dziafania i oznakowanie, w tym kodowanie, jest czytelne, wyrdb medyczny moze by¢ poddany procedurze przygotowania do uzycia zgodnie z niniejsz3 zatwierdzong instrukcja przygotowania do uzycia. llosciowe ograniczenie cykli przygotowania do uzycia nie jest konieczne ze wzgledu na przeprowadzone przez nas
liczba cyKli badania i ich wyniki.
Zalecenie Klasyfikacyjne
zgodnie z zaleceniem
KRINKO/RKI/BFAIM (tylko Krytyczne B

Niemcy, jesli stosowane
2zgodnie z przeznaczeniem)



