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ENGLISH

Reprocessing

Reprocessing includes cleaning, disinfection
and sterilization. For information regarding
assembly and disassembly as well as possible
number of repeated reprocessings see the
Instructions for Use (IFU) of the specific device.

CAUTION: This manual describes the cleaning,
disinfection and sterilization of reusable
products manufactured by Atos Medical AB.
It is not intended to be used to reprocess single
use devices or single patient use devices. Nor is
it intended to be used for devices manufactured
by another manufacturer than Atos Medical
AB. Failure to comply may cause product
malfunction and serious patient injury.

Preparation for reprocessing
immediately after use

Disassemble the device according to its [FU
prior to reprocessing. In order to remove
gross debris, the device should be flushed in
cold water (10°-20°C/50°-68°F) with e.g. a
shower gun in a deep sink immediately after
use. Always ensure an optimal flush - too high
flow could create infectious aerosols. Water of
a temperature higher than 40°C/104°F should
not be used since it could disable the removal
of proteins. The device should be cleaned at the
reprocessing facility within 24 hours after use.



Precaution

Only use recommended detergents/
disinfectants. Some detergents/disinfectants
may weaken, damage or destroy the product
while others may be absorbed by the product
causing the patient to experience adverse tissue
reactions. Reprocessing by other methods
and with other detergents/disinfectants than
those recommended below is under the sole
discretion of the user. Always ensure that the
disinfectant chosen does not disable further
removal of proteins.

Cleaning and disinfection
General

The purpose of the cleaning is to remove debris
from the device. Cleaning and disinfection can
be done both manually and in an automatic
washer-disinfector. The device should be
positioned in the washer-disinfector as to
achieve the most efficient flushing. This also
applies for manual cleaning.

Cleaning validation has shown that the
drinking water flow during rinsing should be
at least 2 liters/minute.

The device has been validated with and
tested to withstand the following alkaline
detergent containing sequestering agent:

+ Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)
and the following enzymatic detergent:
* 3E-Zyme® (Medisafe)



The purpose of the disinfection is to reduce

the number of microorganisms on the device.
The device has been validated with and

tested to withstand the following chemical

disinfectant:

* Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)

Validated cleaning and disinfection procedures
are described below:

Cleaning and disinfection procedure

The device can be cleaned and disinfected by
using a washer-disinfector (A) or by manual
cleaning and disinfection (B). Disinfection can
be performed either chemically or thermally.

A. Washer disinfector

1. Flush the device with cold (10°-20°C)/
(50°-68°F) drinking water for 1 minute.

2. Flush the device with 25°C/77°F drinking
water for 1 minute.

3. Clean the device for 10 minutes at
the temperature and concentration
recommended by the cleaning agent
manufacturer.

4. Rinse the device thoroughly with 35°C/95°F
drinking water for 1 minute. Repeat the
rinsing with drinking water twice (3
rinsing’s in all).



5. Disinfection
Disinfection can be performed either
chemically or thermally.

5.1 Chemical disinfection
1. Disinfect the device chemically at the
concentration, temperature and time
recommended by the manufacturer of the
disinfectant.
2. Rinse the device thoroughly with
35°C/95°F drinking water for 1 minute.
Repeat the rinsing with drinking water
once. Perform a final rinse for 1 minute
with high-purity water, e.g. distilled water.
5.2 Thermal disinfection
Rinse the device with water of a temperature
of at least 90°-95°C/194°-203°F for 1
minute. Ensure that the rinse is performed
with high purity water e.g distilled water.

6. Let the device dry at 75°C/167°F for 30
minutes. If necessary, continue drying
at room temperature in an area with no
risk of contamination until the device is
completely dry.

7. Inspect the device with regards to residues
left after cleaning and disinfection visually
or e.g. in a microscope. Lumens could
be tested with a fast protein test like the
ninhydrin and pyromol test. If the device
is not visually clean, repeat cleaning and
disinfection. Ensure mechanical integrity
of the device before sterilization.



B. Manual cleaning and disinfection

1.

Pre-soak the device in cold (10°-20°C)/(50°-
68°F) drinking water for 10-20 minutes.
Remove debris by flushing the device with
25°C/77°F drinking water for 1 minute.
Immerse the device in a cleaning solution
at the temperature and concentration
recommended by the cleaning agent
manufacturer for 10-20 minutes. Clean
thereafter mechanically for 5-10 minutes
by using a soft bristled brush and/or a
sponge. All surfaces should be cleaned
mechanically.

Rinse the device with 35°C/95°F drinking
water at a flow rate of at least 2 liters/minute
for 3 minutes.

Disinfection

Disinfection can be performed either
chemically or thermally.

4.1 Chemical disinfection

1. Disinfect the device by immersing
it in a chemical disinfectant solution at
the concentration, temperature and time
recommended by the manufacturer.

2. Rinse the device with 35°C/95°F drinking
water at a flow rate of at least 2 liters/minute
for 2 minutes. Repeat the rinse for 1 minute
with high-purity water, e.g. distilled water.

4.2 Thermal disinfection

Immerse the device in water that is
90°-95°C/194°-203°F for 1 minute. Ensure
that the disinfection is performed with
high-purity water e.g. distilled water.



5. Letthe device dry at room temperature in
an area with no risk of contamination until
the device is completely dry.

6. Inspect the device with regards to residues
left after cleaning and disinfection visually
or e.g. in a microscope. Lumens could
be tested with a fast protein test like the
ninhydrin and pyromol test. If the device
is not visually clean, repeat cleaning and
disinfection. Ensure mechanical integrity
of the device before sterilization.

Sterilization

The device has been tested to withstand steam
sterilization. Make sure that the device has
been cleaned, disinfected and is completely dry
prior to sterilization. Ensure that the device is
assembled/disassembled according to the IFU
of the device. Put the device in sterilization
pouches permeable for steam and air.

Dynamic air-removal steam sterilization
procedures have been validated with the
overkill method described in EN ISO 17665-1.
Accordingly, the recommended sterilization
times below are twice the sterilization times
used in the validation.

Sterilization at 121°C/249.8°F for 25 minutes
after performing three 4 minutes vacuum pulses
with depths of 0.06 bar.

Sterilization at 134°C/273.2°F for 3 minutes
after performing three 4 minutes vacuum pulses
with depths of 0.06 bar.



In order to achieve dry devices, drying after
sterilization was performed for 8 minutes at
a temperature of at least 80°C/176°F during a
pressure reduction down to 0.04 bar.

The steam used was of grade according to
SS-EN 285.

Disposal

Always follow medical practice and national
requirements regarding biohazard
when disposing of a used medical device.

Date of printing

See version number on the back cover of this
manual.

User assistance information

For additional help or information please
see back cover of this manual for contact
information.

Reporting

Please note that any serious incident that has
occurred in relation to the device shall be
reported to the manufacturer and the na-
tional authority of the country in which the
user and/or patient resides.



DEUTSCH

Aufbereitung

Die Aufbereitung umfasst Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation. Informationen zur
Montage und Demontage sowie zur moglichen
Anzahl der Wiederaufbereitungsvorgénge
finden sich in der Bedienungsanleitung des
jeweiligen Produktes.

VORSICHT: Dieses Handbuch beschreibt
die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
der von Atos Medical AB hergestellten,
wiederverwendbaren Produkte. Es gilt nicht fiir
Produkte zum einmaligen Gebrauch bzw. zum
Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Ebenso
wenig gilt sie fiir Produkte anderer Hersteller
als Atos Medical AB. Bei Nichteinhaltung
kann es zu Fehlfunktionen von Produkten und
schweren Verletzungen von Patienten kommen.

Vorbereitung auf die
Aufbereitung unmittelbar nach
dem Gebrauch

Das Produkt vor der Aufbereitung gemaf3 der
Bedienungsanleitung zerlegen. Um sichtbare
Riickstidnde zu entfernen, sollte das Produkt
unmittelbar nach dem Gebrauch mit kaltem
Wasser (10 °C — 20 °C) abgespiilt werden.
Dazu kann z. B. ein Brausekopf in einem
tiefen Spiilbecken benutzt werden. Dabei
stets auf eine optimale Spiilung achten. Ein zu
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starker Wasserstrahl kann einen infektidsen
Sprithnebel erzeugen. Kein Wasser mit einer
Temperatur von iiber 40 °C verwenden, da dies
die Entfernung von Proteinen verhindern kann.
Das Produkt sollte innerhalb von 24 Stunden
nach Gebrauch in der Aufbereitungseinrichtung
gereinigt werden.

VorsichtsmafBnahme

Nur die empfohlenen Reinigungs-/Desinfektions-
mittel verwenden. Bestimmte Reinigungs-/
Desinfektionsmittel konnen das Produkt
schwichen, beschiddigen oder zerstéren. Andere
werden eventuell vom Produkt absorbiert, sodass
es zu unerwiinschten Gewebereaktionen beim
Patienten kommt. Die Aufbereitung mithilfe
anderer Methoden oder anderer Reinigungs-/
Desinfektionsmittel als den weiter unten
empfohlenen liegt im alleinigen Ermessen des
Anwenders. Es ist stets darauf zu achten, dass
das ausgewihlte Desinfektionsmittel die weitere
Entfernung von Proteinen nicht verhindert.

Reinigung und Desinfektion

Allgemeines

Der Zweck der Reinigung ist die Entfernung
von Riickstinden vom Produkt. Reinigung
und Desinfektion kdnnen sowohl manuell als
auch in einem Reinigungs- und Desinfektions-
automaten erfolgen. Das Produkt sollte so in
den Reinigungs- und Desinfektionsautomaten
gelegt werden, dass eine optimale Spiilung
erzielt wird. Dies gilt auch fiir die manuelle
Reinigung.
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Die Validierung des Reinigungsvorgangs
hat ergeben, dass der Trinkwasserstrom bei
der Spiilung mindestens 2 Liter pro Minute
betragen sollte.

Das Produkt wurde mit dem alkalischen
Reinigungsmittel Suma Med Super LpH®
(Johnson Diversey) und dem darin enthaltenen
Chelatliganden sowie dem enzymatischen
Reinigungsmittel 3E-Zyme® (Medisafe)
validiert und auf seine Vertréglichkeit getestet.

Der Zweck der Desinfektion ist die
Reduktion der auf dem Produkt vorhandenen
Mikroorganismen.

Das Produkt wurde mit dem chemischen
Desinfektionsmittel Gigasept® Instru AF
(Schiilke&Mayr) validiert und auf seine
Vertriglichkeit getestet.

Validierte Reinigungs- und Desinfektions-
vorgénge werden nachstehend beschrieben:

Reinigungs- und
Desinfektionsvorgang

Das Produkt kann mithilfe eines Reinigungs-
und Desinfektionsautomaten (A) oder durch
manuelle Reinigung und Desinfektion
(B) gereinigt und desinfiziert werden. Die
Desinfektion kann entweder chemisch oder
thermisch erfolgen.

A. Reinigungs- und Desinfektionsautomat

1. Das Produkt 1 Minute lang mit kaltem
(10 °C =20 °C) Trinkwasser spiilen.



2

3.

. Das Produkt 1 Minute lang mit 25 °C

warmem Trinkwasser spiilen.
Das Produkt 10 Minuten lang bei der
vom Hersteller des Reinigungsmittels
empfohlenen Temperatur und Konzentration
reinigen.
Das Produkt 1 Minute lang mit 35 °C
warmem Trinkwasser abspiilen. Die
Spiilung mit Trinkwasser zwei Mal
wiederholen (d. h. insgesamt 3 Spiilvorgénge
durchfiihren).
Desinfektion
Die Desinfektion kann entweder chemisch
oder thermisch erfolgen.
5.1 Chemische Desinfektion
1. Das Produkt bei der vom Hersteller
des Desinfektionsmittels empfohlenen
Konzentration, Temperatur und Zeitdauer
chemisch desinfizieren.
2. Das Produkt 1 Minute lang mit
35 °C warmem Trinkwasser abspiilen.
Die Spiilung mit Trinkwasser ein Mal
wiederholen. Eine abschlieBende Spiilung
mit hochreinem Wasser (z. B. destilliertem
Wasser) von 1 Minute Dauer durchfiihren.
5.2 Thermische Desinfektion

Das Produkt 1 Minute lang mit Wasser
bei einer Temperatur von mindestens
90 °C — 95 °C abspiilen. Darauf achten,
dass die Spiilung mit hochreinem Wasser
(z. B. destilliertem Wasser) erfolgt.
Das Produkt bei 75 °C 30 Minuten lang
trocknen lassen. Falls erforderlich, das
Produkt bei Raumtemperatur in einem
vor Kontaminationen geschiitzten Bereich
weiter trocknen lassen, bis es vollstindig
trocken ist.
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7. Das Produkt visuell oder z. B. unter einem
Mikroskop auf verbliebene Riickstdnde
nach der Reinigung und Desinfektion
untersuchen. Zur Testung von Lumina
bieten sich Protein-Schnelltests wie der
Ninhydrin- und der Pyromol-Test an.
Falls das Produkt optisch nicht sauber
ist, muss die Reinigung und Desinfektion
wiederholt werden. Vor der Sterilisation die
mechanische Unversehrtheit des Produktes
sicherstellen.

B. Manuelle Reinigung und Desinfektion

1. Das Produkt 10 bis 20 Minuten lang in
kaltem Wasser (10 °C — 20 °C) einweichen.
Zur Entfernung von Riickstdnden das
Produkt 1 Minute lang mit 25 °C warmem
Trinkwasser spiilen.

2. Das Produkt 10 bis 20 Minuten lang bei
der vom Hersteller des Reinigungsmittels
empfohlenen Temperatur und Konzentration
in eine Reinigungslosung einlegen. Das
Produkt anschliefend 5 bis 10 Minuten
lang mit einer Biirste mit weichen Borsten
und/oder einem Schwamm mechanisch
reinigen. Dabei sollten alle Oberflichen
mechanisch gereinigt werden.

3. Das Produkt 3 Minuten lang mit 35 °C
warmem Trinkwasser bei einer Flussrate
von mindestens 2 Liter pro Minute abspiilen.

4. Desinfektion
Die Desinfektion kann entweder chemisch
oder thermisch erfolgen.



4.1 Chemische Desinfektion
1. Das Produkt desinfizieren, indem
es bei der vom Hersteller empfohlenen
Konzentration, Temperatur und Zeitdauer
in ein chemisches Desinfektionsmittel
eingelegt wird.
2. Das Produkt 2 Minuten lang mit 35 °C
warmem Trinkwasser bei einer Flussrate
von mindestens 2 Liter pro Minute
abspiilen. Die Spiilung 1 Minute lang mit
hochreinem Wasser (z. B. destilliertem
Wasser) wiederholen.

4.2 Thermische Desinfektion
Das Produkt 1 Minute lang in 90 °C—95 °C
warmem Wasser einlegen. Darauf achten,
dass die Desinfektion mit hochreinem
Wasser (z. B. destilliertem Wasser) erfolgt.
Das Produkt bei Raumtemperatur in einem
vor Kontaminationen geschiitzten Bereich
trocknen lassen, bis es vollstindig trocken
ist.
Das Produkt visuell oder z. B. unter einem
Mikroskop auf verbliebene Riickstinde
nach der Reinigung und Desinfektion
untersuchen. Zur Testung von Lumina
bieten sich Protein-Schnelltests wie der
Ninhydrin- und der Pyromol-Test an.
Falls das Produkt optisch nicht sauber
ist, muss die Reinigung und Desinfektion
wiederholt werden. Vor der Sterilisation die
mechanische Unversehrtheit des Produktes
sicherstellen.
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Sterilisation

Das Produkt wurde auf seine Vertraglichkeit
mit einer Dampfsterilisation getestet. Es
ist dafiir zu sorgen, dass das Gerét vor der
Sterilisation gereinigt, desinfiziert und
vollstédndig getrocknet wurde. Das Produkt
muss auflerdem entsprechend der jeweiligen
Bedienungsanleitung zusammengesetzt bzw.
zerlegt werden. Das Produkt in dampf- und
luftdurchldssige Sterilisationsbeutel legen.

Die Sterilisationsvorgdnge mit dynamischer
Luftentfernung wurden nach der in
EN ISO 17665-1 beschriebenen Overkill-
Methode validiert. Dementsprechend sind die
nachstehend empfohlenen Sterilisationszeiten
doppelt so lang wie die bei der Validierung
verwendeten Sterilisationszeiten.

Sterilisation bei 121 °C iiber eine Dauer von
25 Minuten im Anschluss an drei 4-miniitige
Vakuumstée mit einer Tiefe von 6 kPa
(0,06 bar).

Sterilisation bei 134 °C iiber eine Dauer von
3 Minuten im Anschluss an drei 4-miniitige
Vakuumstéle mit einer Tiefe von 6 kPa
(0,06 bar).

Um trockene Produkte zu erhalten,
erfolgte eine 8-miniitige Trocknung nach
der Sterilisation bei einer Temperatur von
mindestens 80 °C und bei auf 4 kPa (0,04 bar)
abgesenktem Druck.

Der verwendete Dampf hatte die nach
SS-EN 285 vorgeschriebene Giite.



Entsorgung

Bei der Entsorgung eines benutzten
Medizinprodukts sind stets die medizinischen
Praktiken und nationalen Vorschriften
hinsichtlich biologischer Gefahrdung zu
befolgen.

Druckdatum

Siehe die Versionsnummer auf der Riickseite
dieses Handbuchs.

Weitere Informationen

Wenn Sie weitere Unterstiitzung
oder Informationen wiinschen: sieche
Kontaktinformationen auf der Riickseite
dieses Handbuchs.

Meldung

Bitte beachten Sie, dass alle schwerwiegenden
Vorfille, die sich im Zusammenhang mit dem
Produkt ereignet haben, dem Hersteller sowie
den nationalen Behorden des Landes gemeldet
werden miissen, in dem der Benutzer und/oder
der Patient anséssig ist.
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NEDERLANDS

Geschikt maken voor hergebruik

Geschikt maken voor hergebruik omvat reiniging,
desinfectie en sterilisatie. Voor informatie over
monteren en demonteren, evenals het aantal keer
dat het product geschikt kan worden gemaakt voor
hergebruik, raadpleegt u de gebruiksaanwijzing
van het specifieke hulpmiddel.

LET OP: Deze handleiding beschrijft de
reiniging, desinfectie en sterilisatie van producten
vervaardigd door Atos Medical AB.

De handleiding is niet bedoeld voor gebruik
bij het geschikt maken voor hergebruik van
hulpmiddelen voor eenmalig gebruik of
hulpmiddelen voor gebruik bij één patiént. De
handleiding is evenmin bedoeld voor gebruik
voor hulpmiddelen vervaardigd door een andere
fabrikant dan Atos Medical AB. Het niet in acht
nemen van deze instructies kan leiden tot defecten
aan het product en ernstig letsel bij de patiént.

Voorbereiding voor het

onmiddellijk na gebruik

geschikt maken voor hergebruik
Demonteer het hulpmiddel volgens de
gebruiksaanwijzing alvorens dit geschikt
te maken voor hergebruik. Om grof vuil te
verwijderen, dient het hulpmiddel onmiddellijk

na gebruik te worden doorgespoeld in koud water
(10-20 °C) met bijvoorbeeld een douchekop in een
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diepe gootsteen. Zorg steeds voor een optimale
stroomsnelheid bij het doorspoelen. Een te
hoge stroomsnelheid kan leiden tot vorming
van besmettelijke aerosolen. Gebruik geen
water dat warmer is dan 40 °C omdat dit het
verwijderen van eiwitten kan belemmeren. Het
hulpmiddel dient binnen 24 uur na gebruik te
worden gereinigd in de voorziening voor het
geschikt maken voor hergebruik.

Voorzorgsmaatregel

Gebruik alleen aanbevolen reinigingsmiddelen
en desinfectiemiddelen. Sommige
reinigingsmiddelen en desinfectiemiddelen
kunnen het product zwakker maken, beschadigen
of vernietigen, terwijl andere middelen door
het product kunnen worden geabsorbeerd,
wat kan leiden tot ongewenste weefselreacties
bij de patiént. Het is aan de gebruiker om
te beslissen of het geschikt maken voor
hergebruik op andere manieren en met andere
reinigingsmiddelen en desinfectiemiddelen dan
hieronder aanbevolen mogelijk is. Zorg altijd
dat het gekozen desinfectiemiddel het verder
verwijderen van eiwitten niet belemmert.

Reiniging en sterilisatie

Algemeen

Het doel van het reinigen is het verwijderen
van vuil uit het hulpmiddel. Het reinigen en
desinfecteren kan zowel handmatig als in een
reinigings- en desinfectiemachine gebeuren.
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Het hulpmiddel dient zodanig in de reinigings-

en desinfectiemachine te worden geplaatst dat

het zo efficiént mogelijk wordt doorgespoeld.

Dit geldt eveneens voor handmatig reinigen.
Validatie van het reinigingsproces heeft

aangetoond dat de stroomsnelheid van het

leidingwater tijdens het spoelen tenminste

2 liter/minuut moet bedragen.

Het hulpmiddel is gevalideerd met en getest
op bestendigheid tegen het volgende basische
reinigingsmiddel met sequesteeermiddelen:

* Suma Med Super LpH® (Johnson
Diversey) en het volgende enzymatische
reinigingsmiddel:

* 3E-Zyme® (Medisafe)

Het doel van de desinfectie is het verlagen van

het aantal micro-organismen op het hulpmiddel.
Het hulpmiddel is gevalideerd met en getest

op bestendigheid tegen het volgende chemische

desinfectiemiddel:

* Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)

Gevalideerde procedures voor reiniging en
desinfectie worden hieronder beschreven:

Procedure voor reiniging en
desinfectie

Het hulpmiddel kan worden gereinigd en
gedesinfecteerd met behulp van een reinigings-
en desinfectiemachine (A) of door handmatige
reiniging en desinfectie (B). Desinfectie kan
chemisch of thermisch gebeuren.
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. Reinigings- en desinfectiemachine

Spoel het hulpmiddel 1 minuut door met
koud (10-20 °C) leidingwater.
Spoel het hulpmiddel 1 minuut door met
leidingwater van 25 °C.
Reinig het hulpmiddel 10 minuten bij de
temperatuur en concentratie die worden
geadviseerd door de fabrikant van het
reinigingsmiddel.
Spoel het hulpmiddel 1 minuut grondig
met leidingwater van 35 °C. Herhaal
het spoelen met leidingwater tweemaal
(in totaal 3 keer spoelen).
Desinfectie
Desinfectie kan chemisch of thermisch
gebeuren.

5.1 Chemische desinfectie
1. Desinfecteer het hulpmiddel chemisch
met de concentratie, temperatuur en tijd
die worden geadviseerd door de fabrikant
van het desinfectiemiddel.
2. Spoel het hulpmiddel 1 minuut grondig
met leidingwater van 35 °C. Herhaal het
spoelen met leidingwater eenmaal. Spoel
tot slot 1 minuut met zeer zuiver water, bv.
gedestilleerd water.

5.2 Thermische desinfectie
Spoel het hulpmiddel 1 minuut met water
van ten minste 90-95 °C. Zorg dat het
spoelen gebeurt met zeer zuiver water, bv.
gedestilleerd water.
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6. Laat het hulpmiddel 30 minuten drogen
bij 75 °C. Laat het hulpmiddel zo nodig bij
kamertemperatuur verder drogen in een
ruimte zonder risico van verontreiniging
tot het hulpmiddel volledig droog is.

7. Inspecteer het hulpmiddel na reiniging
en desinfectie op residu’s, visueel of bv.
met een microscoop. Lumina kunnen
worden getest met een snelle eiwittest
zoals de ninhydrine- of de pyromol-
test. Als het hulpmiddel niet zichtbaar
schoon is, herhaalt u de reiniging en
desinfectie. Controleer voor sterilisatie of
het hulpmiddel mechanisch intact is.

B. Handmatige reiniging en desinfectie

1. Laat het hulpmiddel 10-20 minuten weken
in koud (10-20 °C) leidingwater. Verwijder
vuil door het hulpmiddel 1 minuut door te
spoelen met leidingwater van 25 °C.

2. Dompel het hulpmiddel 10-20 minuten
onder in een reinigingsoplossing bij de
temperatuur en concentratie die worden
geadviseerd door de fabrikant van het
reinigingsmiddel. Reinig vervolgens
5-10 minuten handmatig met behulp
van een zachte borstel en/of spons. Alle
oppervlakken dienen handmatig te worden
gereinigd.

3. Spoel het hulpmiddel 3 minuten met
leidingwater van 35 °C met een stroom-
snelheid van ten minste 2 liter/minuut.
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4. Desinfectie
Desinfectie kan chemisch of thermisch
gebeuren.

4.1 Chemische desinfectie
1. Desinfecteer het hulpmiddel door
het onder te dompelen in een chemisch
desinfectiemiddel bij de concentratie,
temperatuur en tijd die worden geadviseerd
door de fabrikant.
2. Spoel het hulpmiddel 2 minuten
met leidingwater van 35 °C met een
stroomsnelheid van tenminste 2 liter/
minuut. Spoel nogmaals 1 minuut met
zeer zuiver water, bv. gedestilleerd water.
4.2 Thermische desinfectie
Dompel het hulpmiddel 1 minuut onder
in water van 90-95 °C. Zorg dat het
desinfecteren gebeurt met zeer zuiver
water, bv. gedestilleerd water.

5. Laat het hulpmiddel bij kamertemperatuur
verder drogen in een ruimte zonder risico
van verontreiniging totdat het hulpmiddel
volledig droog is.

6. Inspecteer het hulpmiddel na reiniging en
desinfectie op residu’s, visueel of bv. met een
microscoop. Lumina kunnen worden getest
met een snelle eiwittest zoals de ninhydrine-
of de pyromol-test. Als het hulpmiddel niet
zichtbaar schoon is, herhaalt u de reiniging
en desinfectie. Controleer voor sterilisatie
of het hulpmiddel mechanisch intact is.
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Sterilisatie

Het hulpmiddel is getest op bestendigheid tegen
stoomsterilisatie. Controleer voor sterilisatie of
het hulpmiddel gereinigd, gedesinfecteerd en
volledig droog is. Controleer of het hulpmiddel
gemonteerd/gedemonteerd is volgens de
gebruiksaanwijzing van het hulpmiddel. Plaats
het hulpmiddel of de gedemonteerde onderdelen
in sterilisatiezakken die doorlaatbaar zijn voor
stoom en lucht.

Dynamische stoomsterilisatieprocedures met
verwijdering van de lucht zijn gevalideerd met de
in ENISO 17665-1 beschreven overkillmethode.
De geadviseerde sterilisatietijden hieronder zijn
daarom tweemaal de bij de validatie gebruikte
sterilisatietijden.

Sterilisatie bij 121 °C gedurende 25 minuten
na het uitvoeren van drie vacuiimcycli van
4 minuten met diepten tot 6 kPa (0,06 bar).

Sterilisatie bij 134 °C gedurende 3 minuten
na het uitvoeren van drie vacuiimcycli van
4 minuten met diepten van 6 kPa (0,06 bar).

Om de hulpmiddelen volledig te drogen, is
het drogen na sterilisatie uitgevoerd gedurende
8 minuten bij een temperatuur van tenminste
80 °C tijdens een drukverlaging tot 4 kPa
(0,04 bar).

De gebruikte stoom was van een kwaliteit
in overeenstemming met SS-EN 285.
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Afvoer

Volg bij het afvoeren van een gebruikt medisch
hulpmiddel altijd de medische praktijk en
nationale voorschriften met betrekking tot
biologisch gevaar.

Drukdatum

Zie versienummer op de achterkant van deze
handleiding.

Hulp voor de gebruiker

Zie voor meer hulp of informatie de
contactgegevens aan de achterkant van de
omslag van deze handleiding.

Meldingen

Let op: elk ernstig incident dat zich in verband
met het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet
worden gemeld aan de fabrikant en de nationale
autoriteit van het land waar de gebruiker en/of
de patiént woont.
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FRANCAIS

Retraitement

Le retraitement inclut le nettoyage, la
désinfection et la stérilisation. Pour des
informations concernant le montage et le
démontage, ainsi que le nombre de retraitements
qu’il est possible d’effectuer, se reporter au
mode d’emploi de chaque dispositif.

ATTENTION : Ce manuel décrit la procédure
de nettoyage, de désinfection et de stérilisation
des produits réutilisables fabriqués par Atos
Medical AB. Il n’est pas destiné a étre utilisé
pour le retraitement de dispositifs a usage
unique ou de dispositifs a usage d’un seul
patient. I n’est pas non plus destiné a étre utilisé
pour les dispositifs d’autres fabricants qu’Atos
Medical AB. Le non-respect de ces procédures
pourrait étre a I'origine du dysfonctionnement
des produits et de blessures graves pour les
patients.

Préparation pour le
retraitement immédiatement
apres utilisation

Avant le retraitement, démonter le dispositif
conformément aux instructions de son mode
d’emploi. Immédiatement apres utilisation,
rincer le dispositif avec de ’eau froide
(10 - 20 °C), a l’'aide d’une pomme de douche
dans un évier profond, afin d’éliminer les débris
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visibles. Prendre soin de toujours utiliser un
débit de ringage optimal ; un débit trop élevé
pourrait générer des aérosols infectieux. Ne pas
utiliser de I’eau a une température supérieure
4 40 °C car cela peut empécher 1’élimination
des protéines. Le dispositif doit étre nettoyé
dans I'unité de retraitement moins de 24 heures
apres son utilisation.

Mise en garde

Utiliser uniquement les détergents/désinfectants
recommandés. Certains détergents/désinfectants
peuvent affaiblir, endommager ou détériorer
le produit. D’autres peuvent étre absorbés par
le produit et entrainer des réactions tissulaires
indésirables chez le patient. Le fabriquant ne
saurait étre tenu responsable des conséquences
de tout retraitement par une méthode autre ou
avec des détergents/désinfectants autres que
ceux recommandés ci-apres. 1l convient de
toujours vérifier que le désinfectant sélectionné
n’empéche pas I’élimination ultérieure des
protéines.

Nettoyage et désinfection
Généralités

Le but du nettoyage est d’¢liminer les débris
du dispositif. Le nettoyage et la désinfection
peuvent étre effectués manuellement ou a
I’aide d’un appareil de lavage et de désinfection
automatisé. Le dispositif doit étre positionné
a l'intérieur de ’appareil de lavage et de
désinfection de manicre a étre soumis a un
rincage optimal. Cela s’applique également
lors d’un nettoyage manuel.
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La validation de la procédure de nettoyage
a démontré que le débit d’eau du robinet utilisé
lors du ringage doit étre d’au moins 2 litres
par minute.

Le nettoyage du dispositif a été validé
avec, et il a été démontré que le dispositif
résiste au détergent alcalin contenant un agent
séquestrant :

» SumaMed Super LpH® (Johnson Diversey),
et au détergent enzymatique :
* 3E-Zyme® (Medisafe)

Le but de la désinfection est de réduire le

nombre de micro-organismes sur le dispositif.
La désinfection du dispositif a été validée

avec, et il a été démontré que le dispositifrésiste

au désinfectant :

* Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)

Les procédures de nettoyage et de désinfection
validées sont décrites ci-dessous :

Procédure de nettoyage et de
désinfection

Le dispositif peut étre nettoy¢ et désinfecté a
l’aide d’un appareil de lavage et de désinfection

(A) ou manuellement (B). La désinfection peut
étre chimique ou thermique.

A. Appareil de lavage et de désinfection

1. Rincer le dispositif avec de ’eau du robinet
froide (10 - 20 °C) pendant 1 minute.

2. Rincer le dispositifavec de I’eau du robinet
a25 °C pendant 1 minute.
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3. Nettoyer le dispositif pendant 10 minutes
a la température et a la concentration
recommandées par le fabricant du produit
de nettoyage.

4. Rincer le dispositif a fond avec de ’eau du
robinet a 35 °C pendant 1 minute. Répéter
deux fois le dernier ringage a 1’eau du
robinet (3 ringages en tout).

5. Désinfection
La désinfection peut étre chimique ou
thermique.

5.1 Désinfection chimique
1. Désinfecter le dispositif chimiquement a
la concentration, a la température et pendant
la durée recommandées par le fabricant du
désinfectant.
2. Rincer le dispositif a fond avec de ’eau
du robinet a 35 °C pendant 1 minute.
Répéter le ringage a ’eau du robinet une
fois. Effectuer un ringage final pendant
1 minute avec de I’eau ultra-pure, p. ex. de
I’eau distillée.

5.2 Désinfection thermique
Rincer le dispositif avec de I’eau a une
température d’au moins 90 - 95 °C pendant
1 minute. S’assurer que le ringage est
effectué avec de ’eau ultra-pure, p. ex. de
I’eau distillée.

6. Laisser le dispositif sécher a 75 °C pendant
30 minutes. S’il y a lieu, poursuivre le
séchage a température ambiante dans une
zone sans risque de contamination jusqu’a
séchage complet du dispositif.
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Examiner, a I’eeil nu ou a I'aide d’un
microscope par exemple, le dispositif a
la recherche de tout résidu restant apres
nettoyage et désinfection. La propreté
des lumiéres peut étre testée a 1’aide d’un
test de détection de protéines rapide tel
que le test a la ninhydrine ou le test au
pyromol. Si des résidus sont détectés lors
de I'inspection visuelle, répéter la procédure
de nettoyage et de désinfection. Vérifier
I'intégrité mécanique du dispositif avant
de le stériliser.

B. Nettoyage et désinfection manuels

1.
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Laisser tremper le dispositif dans de I’eau
du robinet froide a 10 - 20 °C pendant 10 a
20 minutes. Eliminer les débris en ringant
le dispositif avec de I’eau du robinet a 25 °C
pendant 1 minute.

Immerger le dispositif dans une solution
de nettoyage pendant 10 a 20 minutes
a la température et a la concentration
recommandeées par le fabricant du produit de
nettoyage. Ensuite nettoyer manuellement
pendant 5 a 10 minutes a 1’aide d’une
brosse a poils souples et/ou d’une éponge.
Toutes les surfaces doivent étre nettoyées
de cette fagon.

Rincer le dispositif avec de I’eau du robinet
a 35 °C a un débit d’au moins 2 litres par
minute pendant 3 minutes.

Désinfection

La désinfection peut étre chimique ou
thermique.



4.1 Désinfection chimique
1. Désinfecter le dispositif en 'immergeant
dans une solution de désinfectant chimique
a la concentration, a la température et
pendant la durée recommandées par le
fabricant.
2. Rincer le dispositif avec de ’eau du
robinet a 35 °C a un débit d’au moins 2 litres
par minute pendant 2 minutes. Renouveler
le ringage pendant 1 minute avec de I’eau
ultra-pure, p. ex. de I’eau distillée.
4.2 Désinfection thermique
Immerger le dispositif dans de I’eau a
90 - 95 °C pendant 1 minute. S’assurer que
la désinfection est effectuée avec de 1’eau
ultra-pure, p. ex. de ’eau distillée.
Laisser le dispositif sécher a température
ambiante dans une zone sans risque de
contamination jusqu’a son séchage complet.
Examiner, a I’ceil nu ou a 1’aide d’un
microscope par exemple, le dispositif a
la recherche de tout résidu restant apres
nettoyage et désinfection. La propreté
des lumiéres peut étre testée a ’aide d’un
test de détection de protéines rapide tel
que le test a la ninhydrine ou le test au
pyromol. Si des résidus sont détectés lors
de I'inspection visuelle, répéter la procédure
de nettoyage et de désinfection. Vérifier
I'intégrité mécanique du dispositif avant
de le stériliser.
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Stérilisation

I1 a été démontré que le dispositif résiste a la
stérilisation a la vapeur. Vérifier que le dispositif
a été nettoyé, désinfecté et complétement
séché avant de le stériliser. S’assurer que le
dispositifa été monté/démonté conformément
aux instructions de son mode d’emploi. Placer
le dispositif dans des pochettes de stérilisation
perméables a la vapeur et a l’air.

Les procédures de stérilisation a la vapeur a
extraction d’air dynamique utilisant la méthode
de surextermination décrite par la norme EN
ISO 17665-1 ont été validées. Par conséquent,
les durées de stérilisation recommandées
ci-dessous sont le double des durées de
stérilisation utilisées par la validation.

Stérilisation a 121 °C pendant 25 minutes
apres trois pré-vides de 6 kPa (0,06 bar) de
4 minutes chacun.

Stérilisation a 134 °C pendant 3 minutes
apres trois pré-vides de 6 kPa (0,06 bar) de
4 minutes chacun.

Afin de sécher complétement les dispositifs,
la stérilisation a été suivie d’une étape de
séchage de 8 minutes a une température d’au
moins 80 °C pendant laquelle la pression a été
baissée jusqu’a 4 kPa (0,04 bar).

La qualité de la vapeur utilisée était conforme
ala norme SS-EN 285.

32



Elimination

Toujours respecter la pratique médicale et les
directives nationales concernant

les risques biologiques lorsque vous mettez au
rebut un dispositif médical usagé.

Date d'impression

Voir le numéro de version sur la quatrieme de
couverture de ce mode d’emploi.

Informations pour l'utilisateur

Pour une aide ou des informations
supplémentaires, voir la quatrieme de
couverture de ce mode d’emploi.

Signalement

Noter que tout incident grave survenu en relation
avec le dispositif doit étre signalé au fabricant
et a l’autorité nationale du pays dans lequel
'utilisateur et/ou le patient résident.
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ITALIANO

Ricondizionamento

Il ricondizionamento del prodotto include la
pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione.
Per informazioni relative al montaggio e allo
smontaggio del prodotto, nonché il numero
di ricondizionamenti possibili, consultare
le istruzioni per I’'uso relative al dispositivo
specifico in dotazione.

ATTENZIONE - Il presente manuale
descrive i metodi di pulizia, disinfezione
e sterilizzazione dei prodotti riutilizzabili
della Atos Medical AB. Tali metodi non
sono previsti per il ricondizionamento di
dispositivi monouso o monopaziente, né
di dispositivi di case produttrici diverse da
Atos Medical AB. Il ricondizionamento di
prodotti non specificamente previsti per
questo trattamento puo provocare il
malfunzionamento dei prodotti stessi o gravi
lesioni al paziente.

Preparazione per il
ricondizionamento
immediatamente dopo l'uso

Prima del ricondizionamento, smontare il
dispositivo come descritto nelle relative
istruzioni per I’'uso. Per asportare i residui
solidi evidenti, immediatamente dopo ’uso
il dispositivo deve essere sciacquato in un
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lavello adeguatamente profondo con un getto
diacqua fredda (tra 10 °C ¢ 20 °C) proveniente
daun apposito spruzzatore. Accertarsi sempre
di usare un getto calibrato per evitare che un
flusso eccessivamente potente generi degli
aerosol infetti. L'impiego di acqua a temperatura
superiore a 40 °C deve essere evitato poiché
potrebbe impedire la successiva rimozione delle
proteine. Il dispositivo deve essere pulito presso
la struttura destinata al ricondizionamento entro
le 24 ore seguenti il suo impiego.

Precauzione

Utilizzare esclusivamente i detergenti/
disinfettanti consigliati. Alcuni detergenti/
disinfettanti possono indebolire, danneggiare
o distruggere il prodotto, mentre altri possono
venirne assorbiti provocando reazioni tessutali
avverse nel paziente. Il ricondizionamento
con altri metodi e con detergenti/disinfettanti
diversi da quelli consigliati qui di seguito
¢ a discrezione esclusiva dell’utilizzatore.
Accertarsi sempre che il disinfettante prescelto
non impedisca la successiva eliminazione
delle proteine.

Pulizia e disinfezione
Informazioni generali

Lo scopo della pulizia ¢ quello di asportare
i residui solidi dal dispositivo. La pulizia
e la disinfezione possono essere eseguite
sia manualmente sia in una disinfettatrice
automatica. Il dispositivo deve essere

35



posizionato all’interno della disinfettatrice in
modo da promuoverne il lavaggio piu efficace.
Lo stesso vale per la pulizia manuale.

Lo studio dei metodi di pulizia ha dimostrato
che il flusso di acqua potabile durante il
risciacquo deve essere di almeno 2 litri al
minuto.

I1 dispositivo ¢ stato testato ed ¢ risultato
resistente al seguente detergente alcalino
contenente agente chelante:

* Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)

e al seguente detergente enzimatico:

e 3E-Zyme® (Medisafe)

Lo scopo della disinfezione ¢ quello di ridurre
il numero dei microrganismi presenti sul
dispositivo.

11 dispositivo ¢ stato testato ed ¢ risultato
resistente al seguente disinfettante chimico:
 Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)

Le procedure di pulizia e disinfezione
convalidate sono descritte qui di seguito:

Procedura di pulizia e disinfezione

11 dispositivo puo essere pulito e disinfettato
usando una disinfettatrice (A) o mediante pulizia
e disinfezione manuali (B). La disinfezione puo
essere chimica o termica.

A. Disinfettatrice

1. Sciacquare il dispositivo con acqua potabile
fredda (10-20 °C) per 1 minuto.

2. Sciacquare il dispositivo con acqua potabile
a 25 °C per 1 minuto.
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3. Sottoporre il dispositivo all’azione del
detergente per 10 minuti, alla temperatura
e alla concentrazione consigliate dal
produttore del detergente utilizzato.

4. Sciacquare a fondo il dispositivo con acqua
potabile a 35 °C per 1 minuto. Ripetere due
volte il risciacquo con acqua potabile (per
un totale di 3 risciacqui).

5. Disinfezione
La disinfezione puo essere chimica o
termica.

5.1 Disinfezione chimica
1. Sottoporre il dispositivo all’azione del
disinfettante chimico alla concentrazione,
temperatura e durata di esposizione
consigliate dal produttore del disinfettante
utilizzato.
2. Sciacquare a fondo il dispositivo con
acqua potabile a 35 °C per 1 minuto.
Ripetere una volta il risciacquo con acqua
potabile. Eseguire un risciacquo finale per
1 minuto con acqua a elevata purezza (ad
esempio, distillata).

5.2 Disinfezione termica
Sciacquare il dispositivo con acqua alla
temperatura minima di 90-95 °C per
1 minuto. Accertarsi di eseguire questo
risciacquo con acqua a elevata purezza
(ad esempio, distillata).

6. Lasciare asciugare il dispositivo a 75 °C
per 30 minuti. Se necessario, proseguire
I’asciugatura a temperatura ambiente in
un’area priva di rischi di contaminazione,
fino alla completa asciugatura del
dispositivo.

37



7.

ve]
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Esaminare il dispositivo visivamente o,
ad esempio, al microscopio per escludere
la presenza di residui dopo la pulizia e la
disinfezione. E possibile testare i lumi
con un test rapido per il rilevamento
delle proteine come il test alla ninidrina
o il Pyromol-Test. Se il dispositivo non
risulta pulito all’esame visivo, ripetere
le procedure di pulizia e disinfezione.
Verificare I’integrita meccanica del
dispositivo prima della sterilizzazione.

. Pulizia e disinfezione manuali

Mettere in ammollo preliminare il
dispositivo in acqua potabile fredda
(10-20 °C) per 10-20 minuti. Eliminare i
residui solidi sciacquando il dispositivo
con acqua potabile a 25 °C per 1 minuto.
Immergere il dispositivo in una soluzione
detergente alla temperatura e alla
concentrazione consigliate dal produttore
del detergente utilizzato per 10-20 minuti.
Strofinarlo quindi per 5-10 minuti con uno
spazzolino a setole morbide e/o una spugna.
Tutte le superfici devono essere sottoposte
a questo tipo di pulizia manuale.
Sciacquare il dispositivo con acqua potabile
a 35 °C con un flusso minimo di 2 litri al
minuto per 3 minuti.

Disinfezione

La disinfezione puo essere chimica o
termica.



4.1 Disinfezione chimica
1. Disinfettare il dispositivo immergendolo
inuna soluzione disinfettante chimica alla
concentrazione, temperatura e durata di
esposizione consigliate dal produttore.
2. Sciacquare il dispositivo con acqua
potabile a 35 °C con un flusso minimo di
2 litri al minuto per 2 minuti. Ripetere il
risciacquo per 1 minuto con acqua a elevata
purezza (ad esempio, distillata).

4.2 Disinfezione termica
Immergere il dispositivo in acqua a
90-95 °C per 1 minuto. Accertarsi di
eseguire la disinfezione con acqua a elevata
purezza (ad esempio, distillata).
Lasciare asciugare il dispositivo a
temperatura ambiente in un’area priva
di rischi di contaminazione, fino alla sua
completa asciugatura.
Esaminare il dispositivo visivamente o,
ad esempio, al microscopio per escludere
la presenza di residui dopo la pulizia e la
disinfezione. E possibile testare i lumi
con un test rapido per il rilevamento
delle proteine come il test alla ninidrina
o il Pyromol-Test. Se il dispositivo non
risulta pulito all’esame visivo, ripetere
le procedure di pulizia e disinfezione.
Verificare I’integrita meccanica del
dispositivo prima della sterilizzazione.
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Sterilizzazione

Il dispositivo ¢ stato testato ed ¢ risultato
resistente alla sterilizzazione a vapore.
Prima della sterilizzazione, accertarsi che il
dispositivo sia stato pulito, disinfettato e che
sia perfettamente asciutto. Verificare che il
dispositivo venga montato/smontato in base
alle relative istruzioni per I’uso. Inserire
i componenti del dispositivo in buste di
sterilizzazione permeabili al vapore e all’aria.

Le procedure di sterilizzazione a vapore con
eliminazione dell’aria mediante vuoto dinamico
sono state convalidate con il metodo “overkill”
(che prevede un tempo di sicurezza) descritto
nella norma EN ISO 17665-1. Di conseguenza,
i tempi di sterilizzazione consigliati sotto
riportati sono doppi rispetto ai tempi di
sterilizzazione usati nel corso della convalida.

Sterilizzazione a 121 °C per 25 minuti dopo
tre impulsi di vuoto da 4 minuti ciascuno alla
pressione di 6 kPa (0,06 bar).

Sterilizzazione a 134 °C per 3 minuti dopo
tre impulsi di vuoto da 4 minuti ciascuno alla
pressione di 6 kPa (0,06 bar).

Per ottenere dei dispositivi perfettamente
asciutti, 'asciugatura dopo la sterilizzazione ¢
stata eseguita per 8 minuti a una temperatura
minima di 80 °C in concomitanza a una
riduzione della pressione a 4 kPa (0,04 bar).

I1 vapore usato ¢ stato della qualita indicata
dallo standard SS-EN 285.

40



Smaltimento

Attenersi sempre alle pratiche mediche e alle
normative nazionali sui materiali biopericolosi
per lo smaltimento di un dispositivo medico
usato.

Data di stampa

Fare riferimento al numero di versione sul retro
di copertina del presente manuale.

Informazioni sull’assistenza agli
utilizzatori
Per ulteriore assistenza o maggiori informazioni,

vedere gli appositi recapiti sul retro di copertina
del presente manuale.

Segnalazioni

Si prega di notare che qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo deve
essere segnalato al fabbricante e all’autorita
nazionale del Paese in cui risiede 'utilizzatore
e/o il paziente.
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ESPANOL

Reprocesamiento

El reprocesamiento incluye limpieza,
desinfeccion y esterilizacion. Para obtener
informacion sobre el montaje y el desmontaje,
asi como sobre el posible nimero de
reprocesamientos, consulte las instrucciones
de uso del dispositivo en cuestion.

PRECAUCION: Este manual describe la
limpieza, desinfeccion y esterilizacion de
productos reutilizables fabricados por Atos
Medical AB. No esté indicado para utilizarse
para reprocesar dispositivos de un solo uso o
dispositivos para uso en un solo paciente. No
esta indicado para utilizarse para dispositivos
fabricados por otros fabricantes aparte de Atos
Medical AB. Si se hace caso omiso de estas
indicaciones, el producto podria funcionar
incorrectamente y podrian provocarse lesiones
graves al paciente.

Preparacion para el
reprocesamiento inmediatamente

después del uso

Antes del reprocesamiento, desmonte el
dispositivo siguiendo sus instrucciones de uso.
Para retirar los residuos visibles, el dispositivo
debe lavarse en agua fria (10 °C-20 °C)
inmediatamente después del uso, utilizando,
p- €j., una alcachofa de ducha en un fregadero
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profundo. Asegurese siempre de conseguir
un lavado 6ptimo; un flujo demasiado alto
podria crear aerosoles infecciosos. No debe
utilizarse agua a una temperatura superior a
40 °C, ya que ello podria inhabilitar la retirada
de proteinas. El dispositivo debe limpiarse en
el centro de reprocesamiento en las 24 horas
posteriores a su uso.

Precaucion

Utilice tnicamente los detergentes y
desinfectantes recomendados. Algunos
detergentes y desinfectantes pueden debilitar,
dafar o destruir el producto, mientras que
otros pueden ser absorbidos por el producto
y provocar reacciones tisulares adversas en
el paciente. El reprocesamiento por otros
métodos y con detergentes o desinfectantes
distintos a los recomendados a continuacion es
responsabilidad Gnica del usuario. Aseglrese
siempre de que el desinfectante seleccionado
no inhabilite atin mas la retirada posterior de
proteinas.

Limpieza y desinfeccion
General

El proposito de la limpieza es retirar los residuos
del dispositivo. La limpieza y la desinfeccion
pueden realizarse tanto manualmente como
en un lavador-desinfectador automatico. El
dispositivo debe colocarse en el lavador-
desinfectador de forma que se consiga el lavado
mas eficiente. Esto también debe hacerse para
la limpieza manual.
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La validacion de la limpieza ha demostrado
que el flujo de agua potable durante el enjuague
debe ser de al menos 2 litros/minuto.

El dispositivo se ha validado con el siguiente
detergente alcalino que contiene quelante, y se
ha probado que es resistente a él:
 Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)

y el siguiente detergente enzimatico:
* 3E-Zyme® (Medisafe)

El proposito de la desinfeccion es reducir el
numero de microorganismos presentes en el
dispositivo.

El dispositivo se ha validado con el siguiente
desinfectante quimico, y se ha probado que es
resistente a él:

* Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)

A continuacion se describen procedimientos
de limpieza y desinfeccion validados:
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Procedimiento de limpieza 'y
desinfeccién

El dispositivo puede limpiarse y desinfectarse
utilizando un lavador-desinfectador (A) o
mediante limpieza y desinfeccion manuales (B).
La desinfeccion puede realizarse quimica o
térmicamente.

A. Lavador-desinfectador

1.

2.

Lave el dispositivo con agua potable fria
(10 °C-20 °C) durante 1 minuto.

Lave el dispositivo con agua potable a
25 °C durante 1 minuto.

Limpie el dispositivo durante 10 minutos
a la temperatura y la concentraciéon
recomendadas por el fabricante del producto
de limpieza.

Enjuague bien el dispositivo con agua
potable a 35 °C durante 1 minuto. Repita
el enjuague con agua potable dos veces
(3 enjuagues en total).

Desinfecciéon

La desinfeccion puede realizarse quimica
o térmicamente.

5.1 Desinfecciéon quimica

1. Desinfecte quimicamente el dispositivo
empleando la concentracion, la temperatura
y el tiempo recomendados por el fabricante
del desinfectante.

2. Enjuague bien el dispositivo con agua
potable a 35 °C durante 1 minuto. Repita el
enjuague con agua potable una vez. Realice
un enjuague final durante 1 minuto con
agua de alta pureza, p. €j., agua destilada.
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5.2 Desinfeccion térmica

Enjuague el dispositivo con agua a una
temperatura de al menos 90 °C-95 °C
durante 1 minuto. Asegurese de que el
enjuague se realice con agua de alta pureza,
p. €j., agua destilada.

Deje secar el dispositivo a 75 °C durante
30 minutos. Si es necesario, siga secando
a temperatura ambiente en una zona en la
que no haya riesgo de contaminacion hasta
que el dispositivo esté completamente seco.
Inspeccione el dispositivo para comprobar si
han quedado residuos después de la limpieza
y la desinfeccion; esto puede hacerlo
visualmente o, p. €j., en un microscopio.
Los limenes pueden comprobarse con una
prueba rapida de proteinas, como la prueba
de ninhidrina o la prueba de Pyromol. Si
el dispositivo no esta visiblemente limpio,
vuelva a limpiarlo y a desinfectarlo.
Asegurese de la integridad mecanica del
dispositivo antes de su esterilizacion.

B. Limpieza y desinfeccion manuales

1.
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Ponga en remojo previamente el dispositivo
en agua potable fria (10 °C-20 °C) durante
10-20 minutos. Retire los residuos lavando
el dispositivo con agua potable a 25 °C
durante 1 minuto.

Sumerja el dispositivo en una solucion de
limpieza a la temperatura y la concentracion
recomendadas por el fabricante del producto
de limpieza durante 10-20 minutos.
A continuacion, limpielo a mano durante
5-10 minutos con un cepillo de cerdas
suaves o con una esponja. Todas las
superficies deben limpiarse a mano.



3. Enjuague el dispositivo con agua potable
a 35 °C a un caudal de al menos 2 litros/
minuto durante 3 minutos.

4. Desinfeccion
La desinfeccion puede realizarse quimica
o térmicamente.

4.1 Desinfeccién quimica
1. Desinfecte el dispositivo sumergiéndolo
en una solucion de desinfectante quimico y
empleando la concentracion, la temperatura
y el tiempo recomendados por el fabricante.
2. Enjuague el dispositivo con agua
potable a 35 °C a un caudal de al menos
2 litros/minuto durante 2 minutos. Repita
el enjuague durante 1 minuto con agua de
alta pureza, p. ¢j., agua destilada.

4.2 Desinfeccion térmica
Sumerja el dispositivo en agua a
90 °C-95 °C durante 1 minuto. Asegurese
de que la desinfeccion se realiza con agua
de alta pureza, p. €j., agua destilada.

5. Deje que el dispositivo se seque a
temperatura ambiente en una zona en la
que no haya riesgo de contaminacion hasta
que el dispositivo esté completamente seco.

6. Inspeccione el dispositivo para comprobar si
han quedado residuos después de la limpieza
y la desinfeccion; esto puede hacerlo
visualmente o, p. €j., en un microscopio.
Los lumenes pueden comprobarse con una
prueba rapida de proteinas, como la prueba
de ninhidrina o la prueba de Pyromol.
Si el dispositivo no esta visiblemente
limpio, vuelva a limpiarlo y a desinfectarlo.
Asegurese de la integridad mecanica del
dispositivo antes de su esterilizacion.
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Esterilizacion

Se ha probado que el dispositivo resiste la
esterilizacion con vapor. Asegurese de que el
dispositivo se haya limpiado y desinfectado,
y que esté completamente seco antes de su
esterilizacion. Asegurese de que el dispositivo
esté montado o desmontado de acuerdo con
las instrucciones de uso del dispositivo. Ponga
el dispositivo o las piezas del dispositivo
desmontado en bolsas de esterilizacion
permeables al vapor y al aire.

El procedimiento de esterilizacion con vapor
y eliminacién dinamica de aire se ha validado
con el método «overkill» (esterilizacion extrema)
descrito en la norma EN ISO 17665-1. Por
consiguiente, los tiempos de esterilizacion
recomendados a continuacion son el doble de
los tiempos de esterilizacion utilizados en la
validacion.

Esterilizacion a 121 °C durante 25 minutos
después de realizar tres pulsos de vacio de
4 minutos cada uno con profundidades de
6 kPa (0,06 bares).

Esterilizacion a 134 °C durante 3 minutos
después de realizar tres pulsos de vacio de
4 minutos con profundidades de 6 kPa
(0,06 bares).

Para que los dispositivos se secaran, después
de la esterilizacion se llevo a cabo un secado
durante 8 minutos a una temperatura de al
menos 80 °C durante una reduccién de la
presion hasta 4 kPa (0,04 bares).

La calidad del vapor utilizado cumpli6 la
norma SS-EN 285.
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Eliminacion

Al desechar un dispositivo médico usado, siga
siempre la practica médica y

los requisitos nacionales sobre peligros
biologicos.

Fecha de impresion

Consulte el numero de versién en la
contraportada de este manual.

Informacioén de asistencia al

usuario

Para obtener ayuda o informacion adicionales,
consulte los datos de contacto indicados en la
contraportada de este manual.

Notificacion

Tenga en cuenta que cualquier incidente
grave que se haya producido en relacion con
el dispositivo se comunicara al fabricante y a
la autoridad nacional del pais en el que resida
el usuario y/o el paciente.
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PORTUGUES

Reprocessamento

O reprocessamento inclui limpeza, desinfecéo
e esterilizagdo. Para informagdes relativas a
montagem e desmontagem, bem como possivel
numero de reprocessamentos repetidos, consulte
as instrucdes de utiliza¢do do dispositivo em
especifico.

ATENCAO: Este manual descreve a limpeza,
desinfecdo e esterilizag@o de produtos
reutilizaveis fabricados pela Atos Medical AB.
Nao se destina a ser utilizado no
reprocessamento de dispositivos de utilizagdo
unica ou dispositivos para utilizagdo num nico
doente. Também nao se destina a utilizagdo para
dispositivos fabricados por outro fabricante para
além da Atos Medical AB. O incumprimento
pode provocar o mau funcionamento do produto
e graves lesdes no doente.

Preparacao para
reprocessamento
imediatamente apos utilizacao

Antes de reprocessar, desmonte o dispositivo
de acordo com as instrugdes de utilizagdo.
Para eliminar residuos visiveis a olho nu,
o dispositivo deve ser passado por agua fria
10 °C-20 °C debaixo, p. ex., de um chuveiro num
lavatorio profundo apoés a utilizagdo. Garanta
sempre um caudal 6timo - um caudal demasiado
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elevado pode criar aerossois infecciosos. Nao se
deve utilizar agua a uma temperatura superior
a40 °C pois pode impossibilitar a eliminacdo
de proteinas. O dispositivo deve ser limpo nas
instala¢des de reprocessamento no prazo de
24 horas ap6s a utilizagao.

Precaucao

Usar apenas detergentes/ desinfetantes
recomendados. Alguns detergentes/
desinfetantes podem enfraquecer, danificar
ou destruir o produto enquanto outros podem
ser absorvidos pelo produto, fazendo com que
o doente seja sujeito a reagdes adversas nos
tecidos. O reprocessamento através de outros
métodos e com outros detergentes/ desinfetantes
diferentes dos recomendados abaixo fica ao
exclusivo critério do utilizador. Certifique-se
sempre de que o desinfetante utilizado ndo
impede a posterior eliminagdo de proteinas.

Limpeza e desinfecao
DisposicOes gerais
A finalidade da limpeza é remover residuos do
dispositivo. A limpeza e a desinfecdo podem
ser realizadas manualmente e num aparelho de
lavagem/ desinfe¢@o automatico. O dispositivo
deve ser posicionado no aparelho de lavagem/
desinfe¢do de modo a conseguir-se a lavagem
mais eficiente. Este principio também se aplica
a limpeza manual.

A validacdo de lavagem tem demonstrado
que o caudal de agua potéavel durante a lavagem
deve ser de pelo menos 2 litros/minuto.
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O dispositivo foi validado e testado para
suportar o seguinte detergente alcalino contendo
agentes quelatantes:

* Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)

e o seguinte detergente enzimatico:

* 3E-Zyme® (Medisafe)

A finalidade da desinfegdo é reduzir o nimero
de microrganismos no dispositivo.

O dispositivo foi validado e testado para
compatibilidade com o seguinte desinfetante
quimico:

* Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)

Descrevem-se abaixo procedimentos de limpeza
e desinfegdo validados:

Procedimento de limpeza e desinfecao

O dispositivo pode ser limpo e desinfetado
utilizando um aparelho de lavagem/ desinfecao
(A) ou através de limpeza e desinfe¢do manuais
(B). A desinfegdo pode processar-se quimica
ou termicamente.

A. Aparelho de lavagem/ desinfecao

1. Lave o dispositivo com agua potavel fria
(10 °C-20 °C) durante 1 minuto.

2. Lave o dispositivo com agua potavel a
25 °C durante 1 minuto.

3. Limpe o dispositivo durante 10 minutos a
temperatura e concentragao recomendadas
pelo fabricante do agente de limpeza.

4. Enxague totalmente o aparelho com agua
potavel a 35 °C durante 1 minuto. Repita
0 enxaguamento com agua potavel duas
vezes (3 enxaguamentos no total).
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5. Desinfecao
A desinfegdo pode processar-se quimica
ou termicamente.

5.1 Desinfecdo quimica
1. Desinfete o dispositivo quimicamente
a concentragdo, temperatura e tempos
recomendados pelo fabricante do
desinfetante.
2. Enxaguie totalmente o aparelho com
agua potavel a 35 °C durante 1 minuto.
Repita 0 enxaguamento uma vez com agua
potavel. Realize uma lavagem final durante
1 minuto com agua de pureza elevada,
p. ex., agua destilada.

5.2 Desinfecio térmica
Enxague o dispositivo com agua a uma
temperatura de pelo menos 90 °C-95 °C
durante 1 minuto. Certifique-se de que
o enxaguamento ¢ realizado com agua
de pureza elevada, p. ex., agua destilada.

6. Deixe o dispositivo secar a 75 °C durante
30 minutos. Se necessario, continue a
secagem a temperatura ambiente numa area
sem risco de contaminagao até o dispositivo
secar completamente.

7. Inspecione visualmente o dispositivo
para detecdo de residuos que persistam
apods a limpeza e a desinfe¢do ou, p. ex.,
ao microscopio. Os limenes devem ser
testados com um teste rapido para detegao
de proteina, p. ex., o teste de ninidrina ou de
pyromol. Se o dispositivo ndo estiver limpo
apos inspecdo visual, repita a limpeza e a
desinfecdo. Antes da esterilizagdo, garanta
a integridade mecanica do dispositivo.
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o]

. Limpeza e desinfecdo manual

Pré-impregne o dispositivo em agua potavel
fria (10 °C-20 °C) durante 10-20 minutos.
Remova os residuos lavando o dispositivo
com agua potavel a 25 °C durante 1 minuto.
Mergulhe o dispositivo numa solugdo de
limpeza a temperatura e a concentragao
recomendadas pelo fabricante do agente
de limpeza durante 10-20 minutos.
Posteriormente, limpe manualmente
durante 5-10 minutos utilizando uma escova
de cerdas macias e/ou uma esponja. Todas as
superficies devem ser limpas manualmente.
Enxague o dispositivo com agua potavel
a 35 °C a um caudal minimo de 2 litros/
minuto durante 3 minutos.
Desinfecao
A desinfe¢do pode processar-se quimica
ou termicamente.

4.1 Desinfecdo quimica
1. Desinfete o dispositivo mergulhando-o
numa solucdo desinfetante quimica a
concentrag¢do, temperatura e tempos
recomendados pelo fabricante.
2. Enxagte o dispositivo com agua potavel
a 35 °C a um caudal minimo de 2 litros/
minuto durante 2 minutos. Repita o
enxaguamento durante 1 minuto com agua
de pureza elevada, p. ex., agua destilada.

4.2 Desinfe¢ao térmica
Mergulhe o dispositivo em agua a 90 °C-
95 °C durante 1 minuto. Certifique-se de
que a desinfegdo ¢ realizada com agua
de pureza elevada, p. ex., agua destilada.
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5. Deixe o dispositivo secar a temperatura
ambiente numa area sem risco de
contaminacgdo até o dispositivo secar
totalmente.

6. Inspecione visualmente o dispositivo
para detecdo de residuos que persistam
ap0ds a limpeza e a desinfe¢do ou, p. ex.,
ao microscopio. Os limenes devem ser
testados com um teste rapido para detegao
de proteina, p. ex., o teste de ninidrina ou de
pyromol. Se o dispositivo ndo estiver limpo
apos inspecdo visual, repita a limpeza e a
desinfecdo. Antes da esterilizagdo, garanta
a integridade mecanica do dispositivo.

Esterilizacao
O dispositivo foi testado para suportar
esterilizagdo por vapor. Certifique-se de que
o dispositivo foi limpo e desinfetado e de que
esta totalmente seco antes da esterilizagdo.
Certifique-se de que o dispositivo ¢ montado/
desmontado de acordo com as respetivas
instrugdes de utilizag@o. Coloque o dispositivo
ou pecas separadas do dispositivo em bolsas
de esterilizagao permeaveis ao vapor ¢ ao ar.
Os procedimentos de esterilizago a vapor por
remogao dindmica do ar foram validados com
o método de inativagdo de microorganismos de
referéncia (overkill) descrito na EN ISO 17665-1.
Nesse sentido, os tempos de esterilizagdo
recomendados abaixo s@o o dobro dos tempos
de esterilizagdo utilizados para a validagdo.
Esterilizacdo a 121 °C durante 25 minutos
apos arealizagdo de trés impulsos de vacuo de
4 minutos com profundidades de 6 kPa (0,06 bar).
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Esterilizag¢do a 134 °C durante 3 minutos
apos arealizacdo de trés impulsos de vacuo de
4 minutos com profundidades de 6 kPa (0,06 bar).

Para se conseguirem dispositivos secos,
a secagem apos a esterilizacdo foi realizada
durante 8 minutos a uma temperatura de pelo
menos 80 °C durante uma redugdo de pressao
até 4 kPa (0,04 bar).

O vapor utilizado apresentava uma qualidade
em conformidade com a SS-EN 285.

Eliminacao

Siga sempre as praticas médicas e os requisitos
nacionais relativos a riscos bioldgicos ao
eliminar um dispositivo médico usado.

Data de impressao

Consulte o nimero da versdo na contracapa
deste manual.

Informacgdes para assisténcia ao
utilizador

Para ajuda ou informagdes adicionais, consulte a
contracapa deste manual para obter informagdes
de contacto.

Comunicacao de incidentes

Tenha em ateng@o que qualquer incidente
grave que tenha ocorrido, relacionado com o
dispositivo, deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade nacional do pais onde o utilizador
e/ou o paciente residem.
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SVENSKA

Omarbetning

Omarbetning inbegriper rengéring, desinfektion
och sterilisering. For information om
montering och isdrmontering samt mojligt
antal omarbetningar, se bruksanvisningen till
berdrd produkt.

FORSIKTIGHET! I denna manual beskrivs
rengoring, desinfektion och sterilisering av
ateranvindbara produkter som tillverkats
av Atos Medical AB. Den ér inte avsedd att
anvéndas for omarbetning av engangsprodukter
eller produkter for enpatientsbruk. Den ér inte
heller avsedd att anvindas for produkter som
tillverkats av ndgon annan tillverkare &n Atos
Medical AB. Underlételse att f6lja den kan
orsaka funktionsfel pa produkten och allvarlig
patientskada.

Forberedelser for omarbetning
omedelbart efter anvandningen

Montera isdr produkten enligt dess
bruksanvisning fére omarbetningen. For att
avldgsna grov smuts ska produkten spolas av
med kallt vatten (10-20 °C) med exempelvis
duschpistol i ett djupt handfat omedelbart efter
anvindningen. Se alltid till att avspolningen blir
optimal — for hogt fldde kan skapa smittsamma
aerosoler. Vatten med hdgre temperatur dn
40 °C bor inte anvéndas, da detta kan gora det
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omgjligt att avldgsna proteiner. Produkten ska
rengoras pa sterilenheten inom 24 timmar efter
anviandningen.

Forsiktighet

Anvind endast rekommenderade rengdrings-/
desinfektionsmedel. Vissa rengdrings-/
desinfektionsmedel kan forsvaga, skada eller
forstora produkten medan andra kan absorberas
av produkten och leda till att patienten drabbas
av negativa vdvnadsreaktioner. Omarbetning
med andra metoder och med andra rengérings-/
desinfektionsmedel 4n de som rekommederas
nedan sker helt pd anvindarens ansvar. Se
alltid till att det valda desinfektionsmedlet inte
forhindrar fortsatt avlagsnande av proteiner.

Rengoring och desinfektion

Allmant

Syftet med rengdringen &r att avldgsna
smuts fran produkten. Bade rengéring och
desinfektion kan utféras manuellt eller i en
automatisk diskdesinfektor. Produkten ska
placeras i diskdesinfektorn sé att en sa effektiv
skoljning som mojligt uppnas. Detta géller dven
vid manuell rengoring.

Validering av rengdringen har visat att
dricksvattenflédet under skdljningen bor vara
minst 2 liter/minut.

Produkten har validerats med och testats for
att klara foljande alkaliska rengdringsmedel
innehallande sekvestreringsmedel:
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* Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)
och foljande enzymatiska rengéringsmedel:
* 3E-Zyme® (Medisafe)

Syftet med desinfektionen dr att minska antalet
mikroorganismer pa produkten.

Produkten har validerats med och testats for
att klara foljande kemiska desinfektionsmedel:
* Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)

Nedan beskrivs de validerade rengérings- och
desinfektionsprocedurerna:

Rengorings- och
desinfektionsprocedur

Produkten kan rengdras och desinficeras
i diskdesinfektor (A) eller genom manuell
reng6ring och desinfektion (B). Desinfektionen
kan utforas antingen kemiskt eller termalt.

A. Diskdesinfektor

1. Spolaav produkten med kallt dricksvatten
(10-20 °C) i 1 minut.

2. Spola av produkten med 25 °C dricksvatten
i 1 minut.

3. Rengdr produkten i 10 minuter vid
den temperatur och koncentration som
rekommenderas av rengdringsmedlets
tillverkare.

4. Skolj produkten noga med 35 °C
dricksvatten i 1 minut. Upprepa skéljningen
med dricksvattent va ganger (sammanlagt
3 skoljningar).
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5.

60

Desinfektion
Desinfektionen kan utféras antingen
kemiskt eller termalt.

5.1 Kemisk desinfektion
1. Desinficera produkten kemiskt vid den
koncentration, temperatur och tid som
rekommenderas av desinfektionsmedlets
tillverkare.
2. Skolj produkten noga med 35 °C
dricksvatten i 1 minut. Upprepa skdljningen
med dricksvatten en gdng. Utfor en slutlig
skoljning i 1 minut med hogrenat vatten,
t.ex. destillerat vatten.

5.2 Termal desinfektion
Spola av produkten med vatten vid en
temperatur pa minst 90-95 °C i 1 minut.
Se till att spolningen gors med hdgrenat
vatten, t.ex. destillerat vatten.
Lat produkten torka vid 75 °C i 30 minuter.
Om det behovs, fortsétt torkningen i
rumstemperatur i ett omrade utan risk for
kontamination, tills produkten &r helt torr.
Inspektera produkten vad giller
kvarvarande rester efter rengdringen
och desinfektionen, visuellt eller t.ex. i
mikroskop. Dess lumen kan testas med
ett snabbproteintest, t.e.x ninhydrin- och
pyromoltest. Om produkten inte dr synligt
ren ska rengdringen och desinfektionen
upprepas. Kontrollera att produkten ar hel
fore sterilisering.



B.
1.

Manuell reng6ring och desinfektion

Blotlagg produkten i kallt (10-20 °C)
dricksvatten i 10-20 minuter. Avldgsna
smuts genom att spola produkten med
25 °C dricksvatten i 1 minut.
Sénk ned produkten i rengdringslosning
vid den temperatur och koncentration som
rekommenderas av rengdringsmedlets
tillverkare i 10-20 minuter. Rengér den
dérefter mekaniskt i 5-10 minuter med en
mjuk borste och/eller svamp. Alla ytor ska
rengdras mekaniskt.
Skolj produkten i 35 °C dricksvatten med
en flodeshastighet pa minst 2 liter/minut
i 3 minuter.
Desinfektion
Desinfektionen kan utféras antingen
kemiskt eller termalt.
4.1 Kemisk desinfektion
1. Desinficera produkten genom att sinka
ned den i en kemisk desinfektionslosning
vid den koncentration, temperatur och tid
som rekommenderas av tillverkaren.
2. Skolj produkten i 35 °C dricksvatten med
en flodeshastighet pa minst 2 liter/minut i
2 minuter. Upprepa skdljningen i 1 minut
med hogrenat vatten, t.ex. destillerat vatten.
4.2 Termal desinfektion
Sédnk ned produkten i 90-95 °C vatten i
1 minut. Se till att desinfektionen gors med
hogrenat vatten, t.ex. destillerat vatten.
Lat produkten torka i rumstemperatur i ett
omréde utan risk for kontamination tills
produkten dr helt torr.
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6. Inspektera produkten vad géller kvarvarande
rester efter rengdringen och desinfektionen,
visuellt eller t.ex. i mikroskop. Dess lumen
kan testas med ett snabbproteintest, t.e.x
ninhydrin- och pyromoltest. Om produkten
inte r synligt ren ska rengdringen och
desinfektionen upprepas. Kontrollera att
produkten &r hel fore sterilisering.

Sterilisering

Produkten har testats for att klara
angsterilisering. Se till att produkten har
rengjorts, desinficerats och dr helt torr innan
den steriliseras. Se till att produkten monteras/
monteras isdr enligt dess bruksanvisning.
Placera produkten i steriliseringspasar som
ar genomslappliga for d&nga och luft.

Angsteriliseringsprocedurer med dynamiskt
avlagsnande av luft har validerats med
den “overkill”-metod som beskrivs i
ENISO 17665-1. Dérfor ar de steriliseringstider
som rekommenderas nedan dubbelt sé langa
som de steriliseringstider som anvéndes vid
valideringen.

Sterilisering vid 121 °C i 25 minuter efter
tre stycken 4 minuter ldnga vakuumpulser med
ett djup till 6 kPa (0,06 bar).

Sterilisering vid 134 °C i 3 minuter efter tre
stycken 4 minuter ldnga vakuumpulser med
djup till 6 kPa (0,06 bar).

For att produkterna ska bli torra utférdes
torkning efter steriliseringen under 8 minuter
vid en temperatur pd minst 80 °C under
tryckminskning ned till 4 kPa (0,04 bar).

Den anga som anvindes var av den grad
som anges i SS-EN 285.
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Avfallshantering

Fo]j alltid medicinsk praxis och nationella
foreskrifter rorande biologiska risker vid
kassering av en anvdnd medicinsk anordning.

Tryckdatum

Se versionsnumret pd manualens baksida.

Information om

anvandarassistans

Se manualens baksida for kontaktinformation
om du behdver mer hjélp eller information.

Rapportering

Observera att varje allvarlig incident som
har intrédffat i forhallande till produkten ska
rapporteras till tillverkaren och den nationella
myndigheten i det land dér anvdndaren och/
eller patienten &r bosatt.
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DANSK

Genbehandling

Genbehandling omfatter rengering, desinfektion
og sterilisering. For oplysninger vedrerende
samling og adskillelse samt det mulige antal
gange, genbehandling kan gentages, henvises til
brugsanvisningen til det pagaeldende produkt.

FORSIGTIG: Denne vejledning beskriver
rengoring, desinfektion og sterilisering af
genanvendelige produkter produceret af Atos
Medical AB. Den er ikke beregnet til brug i
forbindelse med produkter til engangsbrug eller
produkter til brug pé en enkelt patient. Den
er heller ikke beregnet til brug i forbindelse
med produkter, der er produceret af en anden
producent end Atos Medical AB. Manglende
overholdelse kan fordrsage funktionsfejl i
apparatet og alvorlig patientskade.

Klargering til genbehandling
umiddelbart efter brug

For genbehandling adskilles produktet i henhold
til dets brugsanvisning. Groft snavs fjernes ved
umiddelbart efter brug at skylle produktet i
koldt vand (10-20 °C), f.eks. med en handbruser,
i en dyb vask. Serg altid for hensigtsmaessig
vandstyrke — for kraftig styrke kan frembringe
infektigse aerosoler. Der ma ikke anvendes
vand ved en temperatur pa over 40 °C, da det
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kan modvirke fjernelsen af proteiner. Produktet
skal rengeres pa genbehandlingsstedet inden
for 24 timer efter brug.

Forholdsregler

Anvend kun anbefalede rengerings-/
desinfektionsmidler. Visse rengerings-/
desinfektionsmidler kan svackke, beskadige
eller edelaegge produktet, mens andre kan blive
absorberet af produktet, s& patienten kan opleve
uonskede vevsreaktioner. Genbehandling
ved andre metoder og med andre rengorings-/
desinfektionsmidler end de nedenfor anbefalede
sker helt efter brugerens skon. Serg altid for, at
det valgte desinfektionsmiddel ikke modvirker
yderligere fjernelse af proteiner.

Rengering og desinfektion
Generelt

Formaélet med rengeringen er at fjerne snavs
fra produktet. Rengering og desinfektion kan
foretages bdde manuelt og i et automatisk
vaske-/desinfektionsapparat. Produktet skal
anbringes i vaske-/desinfektionsapparatet med
henblik pa at opné den mest effektive skylning.
Dette gzlder ogsa ved manuel rengering.

Validering af rengering har vist, at
drikkevandets styrke under skylning skal
vaere pad mindst 2 liter/minut.

Produktet er blevet valideret med og ved
afprevning vist at kunne tale folgende alkaliske
rengeringsmiddel, der indeholder chelatdanner:
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+ Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)
og felgende enzymatiske rengeringsmiddel:
* 3E-Zyme® (Medisafe)

Formalet med desinfektionen er at reducere

antallet af mikroorganismer pa produktet.
Produktet er blevet valideret med og ved

afprevning vist at kunne tale folgende kemiske

desinfektionsmiddel:

* Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)

Validerede rengorings- og desinfektions-
procedurer omtales herunder:

Rengg@rings- og
desinfektionsprocedurer

Produktet kan rengeres og desinficeres vha.
et vaske-/desinfektionsapparat (A) eller
ved manuel rengering og desinfektion (B).
Desinfektion kan udferes enten kemisk eller
termisk.

A.Vaske-/desinfektionsapparat

1. Skyl produktet med koldt (10-20 °C)
drikkevand i 1 minut.

2. Skyl produktet med drikkevand ved
25°C1i 1 minut.

3. Renger produktet i 10 minutter ved den
temperatur og koncentration, der anbefales
af rengeringsmidlets producent.

4. Skyl produktet grundigt med drikkevand
ved 35 °C1i | minut. Gentag skylningen med
drikkevand to gange (3 skylninger i alt).
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5. Desinfektion
Desinfektion kan udferes enten kemisk
eller termisk.

5.1 Kemisk desinfektion
1. Desinficér produktet kemisk ved den
koncentration, temperatur og i den tid,
der anbefales af desinfektionsmidlets
producent.
2. Skyl produktet grundigt med drikkevand
ved 35 °C i 1 minut. Gentag skylningen
med drikkevand én gang. Foretag en
afsluttende skylning i 1 minut med vand
afhgj renhedsgrad, f.eks. destilleret vand.
5.2 Termisk desinfektion
Skyl produktet med vand ved en temperatur
pa mindst 90-95 °C i 1 minut. Serg for,
at skylningen foretages med vand af hgj
renhedsgrad, f.eks. destilleret vand.

6. Lad produktet torre ved 75 °C i 30 minutter.
Huvis det er nedvendigt, fortsattes tarringen
ved stuetemperatur i et omrade uden risiko
for kontaminering, indtil produktet er
fuldstendig tert.

7. Inspicér produktet visuelt eller f.eks. i et
mikroskop med henblik pa tilbagevarende
rester efter rengering og desinfektion.
Lumen skal undersgges med en hurtig
proteintest som f.eks. ninhydrin- eller
pyromoltest. Hvis produktet ikke er visuelt
rent, gentages rengering og desinfektion.
Serg for, at produktet er mekanisk intakt
for sterilisering.
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B. Manuel renggring og desinfektion

1.

Laeg produktet i bled i koldt (10-20 °C)
drikkevand i 10-20 minutter. Fjern snavs
ved at skylle produktet med drikkevand
ved 25 °C i 1 minut.

Nedsank produktet i en rengeringsoplesning
i 10-20 minutter ved den temperatur
og koncentration, der anbefales af
rengeringsmidlets producent. Rengor
derefter i handen i 5-10 minutter vha.
en bled berste og/eller en svamp. Alle
overflader skal rengeres i handen.

Skyl produktet med drikkevand ved 35 °C
med en vandstyrke pa mindst 2 liter/minut
i 3 minutter.

Desinfektion

Desinfektion kan udferes enten kemisk
eller termisk.

4.1 Kemisk desinfektion

1. Desinficér produktet ved at nedsanke
det i en kemisk desinfektionsoplesning ved
den koncentration, temperatur, og i den tid,
der anbefales af producenten.

2. Skyl produktet med drikkevand ved
35 °C med en vandstyrke pa mindst 2 liter/
minut i 2 minutter. Gentag skylningen i
1 minut med vand af hgj renhedsgrad, f.eks.
destilleret vand.

4.2 Termisk desinfektion
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5. Lad produktet torre ved stuetemperatur i
et omrade uden risiko for kontaminering,
indtil produktet er fuldstendig tert.

6. Inspicér produktet visuelt eller f.eks. i et
mikroskop med henblik pa tilbagevarende
rester efter rengering og desinfektion.
Lumen skal underseges med en hurtig
proteintest som f.eks. ninhydrin- eller
pyromoltest. Hvis produktet ikke er visuelt
rent, gentages rengering og desinfektion.
Serg for, at produktet er mekanisk intakt
for sterilisering.

Sterilisering

Produktet er ved afprevning vist at kunne téle
dampsterilisering. Serg for, at produktet er
blevet rengjort, desinficeret og er fuldstaendig
tort inden sterilisering. Kontrollér, at
produktet er samlet/adskilt i henhold til
produktets brugsanvisning. Lag produktet
og de adskilte dele i steriliseringsposer, der er
gennemtraengelige for damp og luft.

Dynamiske dampsteriliseringsprocedurer
med luftfjernelse er blevet valideret vha. overkill-
metoden, der omtales i EN ISO 17665-1. Som
folge heraf er de anbefalede steriliseringstider
herunder fordoblet i forhold til de tider, der er
anvendt i valideringen.

Sterilisering ved 121 °C i 25 minutter efter
udferelse af tre vakuumpulser a 4 minutter,
hver med en dybde pa 6 kPa (0,06 bar).
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Sterilisering ved 134 °C i 3 minutter efter
udferelse af tre vakuumpulser a 4 minutter,
hver med en dybde pa 6 kPA (0,06 bar).

For at opné terre produkter blev der efter
sterilisering foretaget torring i 8 minutter
ved en temperatur pd mindst 80 °C under en
trykreducering ned til 4 kPa (0,04 bar).

Den anvendte damp var af en kvalitet, der
er i overensstemmelse med SS-EN 285.

Bortskaffelse

Bortskaffelse af en brugt medicinsk anordning
skal altid foretages i henhold til medicinsk
praksis og nationale krav vedrerende biologisk
risiko.

Trykkedato

Versionsnummer findes pé bagsiden af denne
manual.

Hjeelpeoplysninger til brugeren
Yderligere hjelp eller oplysninger samt
kontaktinformation findes pa bagsiden af
denne vejledning.

Rapportering

Bemaerk, at enhver alvorlig hendelse, der er
opstéet i relation til enheden, skal indberettes
til fabrikanten og den nationale myndighed
i det land, hvor brugeren og/eller patienten
opholder sig.
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NORSK

Reprosessering

Reprosessering omfatter rengjoring,
desinfeksjon og sterilisering. Informasjon om
montering og demontering sa vel som mulig
antall gjentatte reprosesseringer finner du i
bruksanvisningen til den aktuelle anordningen.

FORSIKTIG: Denne handboken beskriver
rengjoring, desinfeksjon og sterilisering av
gjenbrukbare produkter produsert av Atos
Medical AB. Den er ikke beregnet til bruk ved
reprosessering av anordninger til engangsbruk
eller anordninger til bruk av én pasient. Den er
heller ikke beregnet til bruk for anordninger
produsert av en annen produsent enn Atos
Medical AB. Manglende overholdelse kan
fore til funksjonsfeil pa produktet og alvorlig
pasientskade.

Klargjering til reprosessering
umiddelbart etter bruk

Demonter anordningen i henhold til den aktuelle
bruksanvisningen for reprosessering. Nar
du skal fjerne grove rester, mé anordningen
skylles i kaldt vann (10-20 °C) med f.eks. en
spraypistol i en dyp vask umiddelbart etter bruk.
Serg alltid for en optimal skylling — for
hoy stromning kan danne smittefarlige
aerosoler. Vann med temperatur pa over
40 °C ma ikke brukes, da det kan deaktivere
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fjerningen av proteiner. Anordningen ma
rengjores pa reprosesseringsanlegget innen
24 timer etter bruk.

Forholdsregel

Bruk kun anbefalte vaske-/desinfeksjonsmidler.
Noen vaske-/desinfeksjonsmidler kan svekke,
skade eller gdelegge produktet, mens andre kan
bli absorbert av produktet og fore til ugunstige
vevsreaksjoner hos pasienten. Reprosessering
med andre metoder og med andre vaske-/
desinfeksjonsmidler enn de som er anbefalt
nedenfor, skjer etter brukerens eget skjonn. Serg
alltid for at det valgte desinfeksjonsmiddelet
ikke deaktiverer videre fjerning av proteiner.

Rengjgring og desinfeksjon
Generelt

Formalet med rengjeringen er & fjerne rester
fra anordningen. Rengjering og desinfeksjon
kan utferes bade manuelt og i en automatisk
vaske-/desinfeksjonsmaskin. Anordningen ma
plasseres i vaske-/desinfeksjonsmaskinen for
a oppna den mest effektive skyllingen. Dette
gjelder ogsa for manuell rengjoring.
Validering av rengjering har vist at
stremningen av drikkevann under skylling
skal veere minst 2 liter/minutt.
Anordningen er validert med og testet for
a tale folgende alkaliske vaskemiddel som
inneholder sekvestreringsmiddel:
* Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)
og felgende enzymatiske vaskemiddel:
* 3E-Zyme® (Medisafe)
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Formaélet med desinfeksjonen er & redusere

antallet mikroorganismer pa anordningen.
Anordningen ble validert med og testet

som bestandig mot felgende kjemiske

desinfeksjonsmiddel:

* Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)

Validerte rengjorings- og desinfeksjons-
prosedyrer star beskrevet nedenfor:

Rengjgrings- og
desinfeksjonsprosedyre

Anordningen kan rengjoeres og desinfiseres
med en vaske-/desinfeksjonsmaskin (A) eller
med manuell rengjering og desinfeksjon (B).
Desinfeksjon kan utfores enten kjemisk eller
termisk.

A.Vaske-/desinfeksjonsmaskin

1. Skyll anordningen med kaldt (10-20 °C)
drikkevann i I minutt.

2. Skyll anordningen med 25 °C drikkevann
i 1 minutt.

3. Rengjer anordningen i 10 minutter
ved temperaturen og konsentrasjonen
som er anbefalt av produsenten av
rengjoringsmiddelet.

4. Skyll anordningen grundig med 35 °C
drikkevann i 1 minutt. Gjenta skyllingen
med drikkevann to ganger (3 skyllinger
totalt).
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5.

Desinfeksjon
Desinfeksjon kan utferes enten kjemisk
eller termisk.

5.1 Kjemisk desinfeksjon

1. Desinfiser anordningen kjemisk
ved konsentrasjonen, temperaturen og
varigheten anbefalt av produsenten av
desinfeksjonsmiddelet.

2. Skyll anordningen grundig med
35 °C drikkevann i 1 minutt. Gjenta
skyllingen med drikkevann én gang. Utfer
en siste skylling i 1 minutt med vann av
hoy renhetsgrad, f.eks. destillert vann.

5.2 Termisk desinfeksjon
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Skyll anordningen i vann med en temperatur
pa minst 90-95 °C i 1 minutt. Serg for
at skyllingen utferes med vann av hay
renhetsgrad, f.eks. destillert vann.

La anordningen terke ved 75 °C i
30 minutter. Fortsett om nedvendig
terkingen ved romtemperatur pa et sted
uten risiko for kontaminasjon eller til
anordningen er helt torr.

Inspiser anordningen visuelt eller f.eks. i
et mikroskop med henblikk pa rester som
er igjen etter rengjoring og desinfeksjon.
Lumen skal testes med rask proteintest,
f.eks. ninhydrin- og pyromoltesten. Gjenta
rengjoring og desinfeksjon hvis anordningen
ikke er visuelt ren. Kontroller anordningens
mekaniske integritet for sterilisering.



B. Manuell rengjgring og desinfeksjon

1.

Gjennomveat anordningen pa forhand
med kaldt (10-20 °C) drikkevann i
10-20 minutter. Fjern rester ved a skylle
anordningen med 25 °C drikkevann i
1 minutt.

Senk anordningen ned i en rengjerings-
losning ved temperaturen og
konsentrasjonen som er anbefalt av
produsenten av rengjeringsmiddelet, i
10-20 minutter. Rengjer deretter for hand
1 5-10 minutter ved hjelp av en berste med
myk bust og/eller en svamp. Alle overflater
skal rengjeres for hand.

Skyll anordningen med 35 °C drikkevann
ved en stremningshastighet pa minst 2 liter/
minutt i 3 minutter.

Desinfeksjon

Desinfeksjon kan utferes enten kjemisk
eller termisk.

4.1 Kjemisk desinfeksjon

1. Desinfiser anordningen ved a senke den
ned i en kjemisk desinfeksjonslgsning
ved konsentrasjonen, temperaturen og
varigheten anbefalt av produsenten.

2. Skyll anordningen med 35 °C drikkevann
ved en stromningshastighet pa minst 2 liter/
minutt i 2 minutter. Gjenta skyllingen i
1 minutt med vann av hgy renhetsgrad,
f.eks. destillert vann.
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4.2 Termisk desinfeksjon
Senk anordningen ned i vann ved
90-95 °C i 1 minutt. Serg for at
desinfeksjonen utferes med vann av hey
renhetsgrad, f.eks. destillert vann.

5. Laanordningen terke ved romtemperatur
pa et sted uten risiko for kontaminasjon
eller til anordningen er helt torr.

6. Inspiser anordningen visuelt eller f.eks. i
et mikroskop med henblikk pa rester som
er igjen etter rengjoring og desinfeksjon.
Lumen skal testes med rask proteintest,
f.eks. ninhydrin- og pyromoltesten.
Gjenta rengjering og desinfeksjon hvis
anordningen ikke er visuelt ren. Kontroller
anordningens mekaniske integritet for
sterilisering.

Sterilisering

Anordningen er testet for a téle
dampsterilisering. Kontroller at anordningen
er rengjort, desinfisert og helt torr for
sterilisering. Kontroller at anordningen
monteres/demonteres i henhold til
den aktuelle bruksanvisningen. Legg
anordningen i steriliseringsposer som er
damp- og luftgjennomtrengelige.
Dampsteriliseringsprosedyrer med dynamisk
luftfjerning er validert med “overkill”-metoden
beskrevet i EN ISO 17665-1. Folgelig er de
anbefalte steriliseringstidene nedenfor to
ganger steriliseringstidene som ble brukt til
valideringen.
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Sterilisering ved 121 °C i 25 minutter etter
utforelse av tre 4-minutters vakuumpulser med
dybder pé 6 kPa (0,06 bar).

Sterilisering ved 134 °C i 3 minutter etter
utforelse av tre 4-minutters vakuumpulser med
dybder pé 6 kPa (0,06 bar).

For & sikre torre anordninger ble terkingen
etter sterilisering utfort i 8 minutter ved
en temperatur pa minst 80 °C ved en
trykkreduksjon pa ned til 4 kPa (0,04 bar).

Dampen som ble brukt, overholdt
kvalitetskravene i SS-EN 285.

Avhending

Folg alltid medisinsk praksis og nasjonale
krav angéende biologiske farer nar en brukt
medisinsk anordning skal avhendes.

Utskriftsdato

Se versjonsnummeret bak pd omslaget til denne
héandboken.

Informasjon om brukerhjelp

Du finner kontaktopplysninger for mer hjelp
eller informasjon bak p& omslaget til denne
handboken.

Rapportering

Ver oppmerksom pé at enhver alvorlig hendelse
som har oppstatt i forbindelse med enheten,
skal rapporteres til produsenten og nasjonale
myndigheter i landet der brukeren og/eller
pasienten bor.

77



SUOMI

Uudelleenkasittely

Uudelleenkésittelyyn kuuluu puhdistus,
desinfiointi ja sterilointi. Katso kokoamista
ja purkamista koskevia tietoja sekd
uudelleenkdsittelyjen toistojen méaérad kyseisen
vélineen kéyttoohjeista.

HUOMIO: Témé opaskirja kuvaa Atos Medical
AB:n valmistamien uudelleen kdytettdvien
tuotteiden puhdistamista, desinfioimista ja
steriloimista. Opaskirjaa ei ole tarkoitus kayttaa
kertakdyttdisten vélineiden tai potilaskohtaisten
vilineiden uudelleenkasittelyssé. Siti ei ole
myd&skddn tarkoitettu muiden valmistajien
kuin Atos Medical AB:n valmistamia vélineitd
varten. Jos ohjeita ei noudateta, timé saattaa
aiheuttaa tuotteen toimintahdirion ja vakavan
potilasvamman.

Valmistelu uudelleenkasittelya
varten heti kayton jalkeen

Pura viline sen kdyttdohjeen mukaisesti
ennen uudelleenkdsittelyd. Nakyvien jidmien
poistamiseksi vilinettd on huuhdeltava kylmalla
vedelld (10-20 °C) esim. suihkuttimen avulla
syvissd altaassa heti kdyton jédlkeen. Varmista
aina optimaalinen huuhtelu. Liian suuri
virtaus voi muodostaa tartunnanvaarallisia
aerosoleja. Laimpimampéé vettd kuin 40 °C
ei saa kdyttdd, koska tdmai saattaa estdd
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proteiinien poistamisen. Véline on puhdistettava
uudelleenkdsittely-yksikdssd 24 tunnin sisdlla
kéayton jalkeen.

Varotoimenpide

Kéytd vain suositeltuja pesuaineita/
desinfiointiaineita. Jotkin pesuaineet/
desinfiointiaineet voivat heikentéd, vaurioittaa
tai tuhota valinettd, kun taas toiset saattavat
imeytyé tuotteeseen, mika aiheuttaa potilaalle
haitallisia kudosreaktioita. Uudelleenkasittely
muilla kuin alla suositelluilla menetelmilla ja
pesuaineilla/desinfiointiaineilla on yksinomaan
kayttdjan vastuulla. Varmista aina, etté valittu
desinfiointiaine ei esté proteiinien lisépoistoa.

Puhdistus ja desinfiointi

Yleista

Puhdistuksen tarkoituksena on poistaa jaamat
vélineestd. Puhdistus ja desinfiointi voidaan
tehdd seka késin ettd automaattisessa pesu-
desinfiointilaitteessa. Viline on sijoitettava
pesu-desinfiointilaitteeseen siten, ettd saadaan
tehokkain huuhtelu. Tamé patee myds késin
tehtdvddn puhdistukseen.

Puhdistuksen validointi on osoittanut, etti
vesijohtoveden virtauksen on oltava huuhtelun
aikana vahintddn 2 litraa/minuutti.

Viline on validoitu ja testattu seuraavalla
emiksiselld, kompleksinmuodostajaa
sisdltdvalla pesuaineella, jota védlineen
osoitettiin kestdvan:

* Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)
sekd seuraava entsymaattinen pesuaine:
* 3E-Zyme® (Medisafe)
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Desinfioinnin tarkoitus on védhentdd vélineessd
olevien mikrobien maaraa.

Viline on validoitu ja testattu seuraavalla
kemiallisella desinfiointiaineella, jota vélineen
osoitettiin kestavan:

* Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)

Alla kuvataan validoidut puhdistus- ja
desinfiointimenetelmit:

Puhdistus- ja desinfiointimenetelma

Viline voidaan puhdistaa ja desinfioida pesu- ja
desinfiointilaitteella (A) tai puhdistamalla ja
desinfioimalla kédsin (B). Desinfiointi voidaan
tehdé joko kemiallisesti tai kuumentamalla.

A. Pesu- ja desinfiointilaite

1. Huuhtele vlinettd kylmalld vesijohtovedelld
(10-20 °C) 1 minuutin ajan.

2. Huuhtele vélinettd 25 °C:n lampdoiselld
vesijohtovedelld 1 minuutin ajan.

3. Puhdista vélinettd 10 minuuttia
puhdistusaineen valmistajan suosittamassa
lampétilassa ja pitoisuudessa.

4. Huuhtele viline perusteellisesti 35 °C:n
lampdoiselld vesijohtovedelld 1 minuutin
ajan. Toista huuhtelu vesijohtovedelld kaksi
kertaa (yhteensd 3 huuhtelua).

5. Desinfiointi
Desinfiointi voidaan tehd4 joko kemiallisesti
tai kuumentamalla.

5.1 Kemiallinen desinfiointi
1. Desinfioi vdline kemiallisesti
desinfiointiaineen valmistajan suosittamassa
pitoisuudessa ja lampétilassa suositellun
ajan verran.
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2. Huuhtele viline perusteellisesti 35 °C:n
lampdoiselld vesijohtovedelld 1 minuutin
ajan. Toista vesijohtovedelld huuhtelu
kerran. Tee lopullinen huuhtelu 1 minuutin
ajan erittdin puhtaalla, esim. tislatulla
vedelld.

5.2 Lampodesinfiointi
Huuhtele vilinettd vahintdédn 90-95 °C:n
lampdiselld vedelld 1 minuutin ajan.
Varmista, ettd huuhtelu tehddéan erittdin
puhtaalla, esim. tislatulla vedella.
Anna vilineen kuivua 75 °C:ssa 30 minuutin
ajan. Jatka tarvittaessa kuivaamista
huoneenlammosséd alueella, jossa ei ole
kontaminaatiovaaraa, kunnes viline on
kokonaan kuiva.
Tarkasta silmdmaéérdisesti tai esim.
mikroskoopilla, onko vélineeseen jadnyt
puhdistuksen ja desinfioinnin jilkeen
mahdollisesti jadmid. Ontelot voidaan
testata nopealla proteiinitestilld, kuten
ninhydriini- tai Pyromol-testilla. Jos véline
ei ole nakyvésti puhdas, toista puhdistus ja
desinfiointi. Varmista vélineen mekaaninen
toimivuus ennen sterilointia.

B. Kasin tehtdva puhdistus ja desinfiointi

1.

Esiliota vélinettd kylmésséd (1020 °C)
vesijohtovedessd 10-20 minuuttia. Poista
jddmaét huuhtelemalla vilinettd 25 °C:n
lampdoiselld vesijohtovedelld 1 minuutin
ajan.
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2. Upota véline 10-20 minuutin ajaksi
puhdistusliuokseen, jonka lampdétila
ja pitoisuus on puhdistusaineen
valmistajan suosittelema. Puhdista sen
jalkeen mekaanisesti 5—10 minuuttia
pehmeédharjaksisella harjalla ja/tai
sienelld. Kaikki pinnat on puhdistettava
mekaanisesti.

3. Huuhtele vdlinettd 3 minuutin ajan
35 °C:n lampdiselld vesijohtovedelld,
jonka virtausnopeus on vahintddn 2 litraa/
minuutti.

4. Desinfiointi
Desinfiointi voidaan tehdd joko
kemiallisesti tai kuumentamalla.

4.1 Kemiallinen desinfiointi
1. Desinfioi vdline upottamalla se
kemialliseen desinfiointiliuokseen.
Kaiytd desinfiointiaineen valmistajan
suosittelemaa lampdatilaa, pitoisuutta ja
kisittelyaikaa.
2. Huuhtele vilinettd 2 minuutin ajan
35 °C:n lampdiselld vesijohtovedelld,
jonka virtausnopeus on véahintéén 2 litraa/
minuutti. Toista huuhtelu 1 minuutin ajan
erittdin puhtaalla, esim. tislatulla vedella.
4.2 Lampodesinfiointi
Upota viline 90-95 °C:n lampdiseen
veteen 1 minuutin ajaksi. Varmista, ettd
desinfiointi tehdéén erittdin puhtaalla,
esim. tislatulla vedella.

5. Anna vilineen kuivua huoneenlammossé
alueella, jossa ei ole kontaminaatiovaaraa,
kunnes viline on kokonaan kuiva.
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6. Tarkasta silmdmaéadrdisesti tai esim.
mikroskoopilla, onko vélineeseen jadnyt
puhdistuksen ja desinfioinnin jélkeen
mahdollisesti jidmid. Ontelot voidaan
testata nopealla proteiinitestilld, kuten
ninhydriini- tai Pyromol-testilld. Jos véline
ei ole niakyvasti puhdas, toista puhdistus ja
desinfiointi. Varmista vdlineen mekaaninen
toimivuus ennen sterilointia.

Sterilointi

Viline on testattu, etti se kestda
hoyrysteriloinnin. Varmista ennen
sterilointia, ettd vdline on puhdistettu,
desinfioitu ja kokonaan kuiva. Varmista,
ettd viline on koottu/purettu vilineen
kéayttoohjeen mukaisesti. Aseta viline tai
vilineen erotetut osat sterilointipusseihin,
jotka ldpéisevit hoyryd ja ilmaa.
Dynaamiset, ilmanpoistavat hyrysterilo-
intimenetelmét on validoitu EN ISO 17665-1
-standardissa kuvatulla menetelmalld. Siten
alla olevat sterilointiajat ovat kaksi kertaa
pidemmat kuin validoinnissa kdytetty aika.
Sterilointi 121 °C:ssa 25 minuuttia, kun on
tehty kolme 4 minuutin pituista tyhjipulssia,
joiden voimakkuudet ovat 6 kPa (0,06 bar).
Sterilointi 134 °C:ssa 3 minuuttia, kun on
tehty kolme 4 minuutin pituista tyhjipulssia,
joiden voimakkuudet ovat 6 kPa (0,06 bar).
Kuivien vilineiden saamiseksi tehtiin
steriloinnin jélkeen kuivaus 8 minuutin ajan
véhintdan 80 °C:n lampétilassa, minka aikana
paine laski 4 kPa:han (0,04 bar).
Kaytetty hoyry oli laadultaan SS-EN 285
-standardin mukaista.
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Havittaminen

Noudata aina ladketieteellistd kdytédntda ja
biovaarallisia aineita koskevia kansallisia
vaatimuksia lddkinnallist4 laitetta hdvitettdessa.

Painoajankohta

Katso tdmén opaskirjan takakannessa oleva
versionumero.

Kayttotuen tiedot

Jos tarvitset lisdapua tai -tietoja, katso
yhteystietoja timén opaskirjan takakannesta.

llImoittaminen

Huomaa, ettd kaikki laitetta koskevat, vakavat
tapahtumat ilmoitetaan valmistajalle ja
kéyttédjén ja/tai potilaan asuinmaan kansalliselle
viranomaiselle.
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Tootlemine

Tootlemine hdlmab puhastamist,
desinfitseerimist ja steriliseerimist. Teavet
kokkupaneku ja lahtivdtmise ning korduvate
tootlemiste voimaliku arvu kohta vaadake
konkreetse seadme kasutusjuhendist.

ETTEVAATUST! Selles kasutusjuhendis
kirjeldatakse ettevotte Atos Medical AB
toodetud korduskasutatavate toodete
puhastamist, desinfitseerimist ja steriliseerimist.
See ei ole mdeldud iihekordsete voi
ihel patsiendil kasutatavate seadmete
to6tlemiseks. Lisaks ei ole see moeldud
seadmetele, mida ei ole valmistanud Atos
Medical AB. Juhendi mittejargimisel voite
kahjustada seadet ja vigastada raskelt patsienti.

Ettevalmistused tootlemiseks

kohe parast kasutamist

Enne tootlemist votke seade lahti selle
kasutusjuhendi jérgi. Suurte jidtmete
eemaldamiseks tuleb seadet kohe piarast
kasutamist loputada kiilma veega, nditeks
stigavas kraanikausis, dusiotsikuga (1020 °C).
Veenduge, et surve on optimaalne — liiga tugev
surve voib tekitada nakkuslikke aerosoole.
Kasutada ei tohi soojemat vett kui 40 °C, kuna
see voib takistada proteiinide eemaldamist.
Seadet tuleb to6tlevas asutuses puhastada 24
tunni jooksul pérast kasutamist.
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Ettevaatusabinoud

Kasutage ainult soovituslikke puhastus-/
desinfitseerimisvahendeid. Mdned puhastus-/
desinfitseerimisvahendid vdivad toodet
ndrgendada, kahjustada voi 16hkuda, teised
vahendid voivad imenduda tootesse, mis
pOhjustab patsiendil kudedesebasoodsaid
reaktsioone. Kui kasutaja kasutab to6tlemiseks
muid kui allpool kirjeldatud meetodeid ja
puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid, vastutab
tagajirgede eest ainult kasutaja ise. Veenduge
alati, et valitud desinfitseerimisvahend ei takista
proteiinide edasist eemaldamist.

Puhastamine ja
desinfitseerimine

Uldteave

Puhastamise eesmirk on eemaldada seadmelt
jaatmed. Puhastada ja desinfitseerida saab
nii késitsi kui ka automaatse puhastaja-
desinfitseerijaga. Seade tuleb puhastajasse-
desinfitseerijasse panna nii, et seadme asend
tagab koige tohusama loputuse. See kehtib ka
kisitsi puhastamisel.

Puhastamise valideerimisel on selgunud,
et loputamisel peaks kraani veevoolu kiirus
olema vdhemalt 2 liitrit minutis.

Seadet on kontrollitud ja see talub
jargmisi kelaate sisaldavaid leeliselisi
puhastusvahendeid:

+ Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)
ja jargmist ensiiiimset puhastusvahendit:
* 3E-Zyme® (Medisafe)
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Desinfitseerimise eesmirk on vihendada
mikroorganismide arvu seadmel.

Seadet on kontrollitud ja see talub jargmist
keemilist desinfitseerimisvahendit:
* Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)

Valideeritud puhastamis- ja desinfitseerimis-
protseduure kirjeldatakse allpool:

Puhastamis- ja
desinfitseerimisprotseduur

Seadet vOib puhastada ja desinfitseerida
puhastaja-desinfitseerijaga (A) voi késitsi
(B). Desinfitseerida saab nii keemiliselt kui
ka termiliselt.

A. Puhastaja-desinfitseerija

1. Loputage seadet kiilma (10-20 °C)
kraaniveega 1 minut.

2. Loputage seadet 25 °C kraaniveega 1 minut.

3. Puhastage seadet 10 minutit puhastus-
vahendi tootja soovitatud temperatuuril
ja kontsentratsiooniga.

4. Loputage seadet pdhjalikult 35 °C
kraaniveega 1 minut. Korrake loputamist
kraaniveega kaks korda (kokku kolm
loputamist).

5. Desinfitseerimine
Desinfitseerida saab nii keemiliselt kui
ka termiliselt.

5.1 Keemiline desinfitseerimine
1. Desinfitseerige seadet desinfitseerimis-
vahendi tootja soovitatud temperatuuril,
kontsentratsiooniga ja aja jooksul.
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2. Loputage seadet pdhjalikult 35 °C
kraaniveega 1 minut. Korrake loputamist
kraaniveega iiks kord. Loputage seadet
viimast korda 1 minut puhta, néiteks
destilleeritud veega.

5.2 Termiline desinfitseerimine
Loputage seadet viahemalt 90—95 °C veega
1 minut. Kasutage loputamiseks kindlasti
puhast, nditeks destilleeritud vett.
Laske seadmel kuivada 30 minutit
temperatuuril 75 °C. Vajaduse korral jatkake
seadme kuivatamist toatemperatuuril
ruumis, kus puudub saastumise oht, kuni
seade on tdiesti kuiv.
Pirast pesemist ja desinfitseerimist
kontrollige visuaalselt v3i nditeks
mikroskoobiga, kas seadmel on
jadtmeid. Luumeneid voib testida kiire
proteiiniprooviga, nditeks ninhiidriini- voi
pyromol-prooviga. Kui seade ei paista
visuaalsel vaatlemisel puhas, korrake
puhastamis- ja desinfitseerimisprotseduure.
Enne steriliseerimist veenduge, et seade on
mehaaniliselt rikkumata.

B. Kasitsi puhastamine ja
desinfitseerimine

1.

Leotage seadet kiilmas (10-20 °C) kraanivees
10-20 minutit. Eemaldage jddtmed,
loputades seadet 25 °C kraaniveega | minut.
Kastke seade 10-20 minutiks
puhastusvahendi tootja soovitatud
temperatuuril ja kontsentratsiooniga
puhastuslahusesse. Seejarel puhastage
seadet kasitsi 5—10 minutit, kasutades
pehmet harja ja/voi kdsna. Koiki pindasid
tuleb késitsi puhastada.
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3.

4.

Loputage seadet 3 minutit 35 °C kraanivees
voolukiirusega vihemalt 2 liitrit minutis.
Desinfitseerimine
Desinfitseerida saab nii keemiliselt kui
ka termiliselt.

4.1 Keemiline desinfitseerimine
1. Desinfitseerige seadet, kastes seda
tootja soovitatud kontsentratsiooniga,
temperatuuril ja aja jooksul keemilisse
desinfitseerimislahusesse.
2. Loputage seadet 2 minutit 35 °C
kraaniveega, mille voolukiirus on vihemalt
2 liitrit minutis. Korrake loputamist 1 minut
puhta, nditeks destilleeritud veega.

4.2 Termiline desinfitseerimine
Kastke seade 1 minutiks 90-95 °C vette.
Kasutage desinfitseerimiseks kindlasti
puhast, néiteks destilleeritud vett.
Laske seadmel kuivada toatemperatuuril
ruumis, kus ei ole saastumisohtu, kuni
seade on téiesti kuiv.
Pirast pesemist ja desinfitseerimist
kontrollige visuaalselt voi néiteks
mikroskoobiga, kas seadmel on
jaatmeid. Luumeneid vdib testida kiire
proteiiniprooviga, nditeks ninhiidriini- voi
pyromol-prooviga. Kui seade ei paista
visuaalsel vaatlemisel puhas, korrake
puhastamis- ja desinfitseerimisprotseduure.
Enne steriliseerimist veenduge, et seade on
mehaaniliselt rikkumata.
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Steriliseerimine

Seadet on katsetatud ja see talub auruga
steriliseerimist. Veenduge, et enne
steriliseerimist on seade puhastatud,
desinfitseeritud ja tdiesti kuiv. Veenduge,
et seade pannakse kokku / voetakse lahti
seadme kasutusjuhendi jérgi. Pange seade
steriliseerimiskotti, mis laseb ldbi auru ja dhku.
Diinaamilise dhueemalduse auruga
steriliseerimise protseduure on valideeritud
standardis EN ISO 17665-1 kirjeldatud
meetodiga. Selle jirgi on alltoodud soovituslikud
steriliseerimisajad kaks korda pikemad kui
valideerimisel kasutatud steriliseerimisajad.
Steriliseerimine 25 minutit temperatuuril
121 °C pirast kolme neljaminutilist
vaakumipulssi réhuga 6 kPa (0,06 bar).
Steriliseerimine 3 minutit temperatuuril
134 °C pédrast kolme neljaminutilist
vaakumipulssi réhuga 6 kPa (0,06 bar).
Selleks et seadmed oleksid tdiesti kuivad,
kuivatati seadmeid pérast steriliseerimist
8 minutit temperatuuril vihemalt 80 °C,
vihendades rohku 4 kPa-ni (0,04 bar).
Kasutati auru klassi, mis vastab standardile
SS-EN 285.

Korvaldamine

Kasutatud meditsiiniseadme korvaldamisel
jargige alati meditsiinilisi tavasid ja bioloogilist
ohtu késitlevaid riiklikke ndudeid.
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Triikkkimiskuupaev
Vaadake versiooni numbrit juhendi tagakaanelt.

Teave kasutajale

Abi vdi lisateabe kiisimiseks vaadake juhendi
tagakaanel olevaid kontaktandmeid.

Teavitamine

Votke arvesse, et kdigist seadmega seoses
aset leidnud tdsistest ohujuhtumitest tuleb
teavitada tootjat ning kasutaja ja/vdi patsiendi
asukohariigi pddevat ametiasutust.
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LATVIESU

Atkartota apstrade

Atkartota apstrade ietver tiriSanu, dezinfekciju
un sterilizaciju. Informaciju par montazu
un izjaukSanu, ka arT iesp&jamo atkartotas
apstrades skaitu skatit konkrétas ierices
lietoSanas instrukcija (LI).

UZMANTIBU! Saja rokasgramata aprakstita
Atos Medical AB razoto atkartotas lietoSanas
izstradajumu tirisana, dezinfekcija un
sterilizacija. Ta nav paredzé&ta lietosanai
atkartoti apstradajot vienreizgjas lietoSanas
ierices vai ierices, kas domatas lietoSanai
vienam pacientam. Ta nav paredzéta arl
lietoSanai citu razotaju nevis Atos Medical AB
razotajam iericém. So nosacTjumu neievérosana
var izraisit izstradajuma darbibas traucgjumus
un nopietnas traumas pacientam.

Sagatavosana atkartotai
apstradei uzreiz péc lietosanas

Pirms atkartotas apstrades izjauciet ierici
saskana ar tas lietoSanas instrukciju. Lai
nonemtu lielos netirumus, ierice uzreiz
péc lietoSanas ir janoskalo auksta tdenT
(10 °C-20 °C), piem&ram, ar dusas pistoli
dzila izlietn&. Vienmér nodroSiniet optimalu
skalo$anu — parak spéciga plisma var radit
infekciozus aerosolus. Nedrikst lietot tideni,
kura temperatiira ir augstaka par 40 °C, jo
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tas nelaus notirit olbaltumvielas. lerice jatira
atkartotas apstrades telpa 24 stundu laika p&c
lietosanas.

Piesardziba

Izmantojiet tikai ieteiktos mazgaSanas/
dezinfekcijas 1idzek]us. Dazi mazgasanas/
dezinfekcijas Iidzekli var vajinat, bojat vai
iznicinat izstradajumu, turpretl citi var
uzsiikties izstradajuma, izraisot pacientam
nevélamas audu reakcijas. Par atkartotu
apstradi, izmantojot citas metodes un citus
mazgasSanas/dezinfekcijas Iidzeklus, nevis
turpmak ieteiktos, ir atbildigs tikai lietotajs.
Vienmeér parliecinieties, ka izveletais
dezinfekcijas 11dzeklis netraucé turpmako
olbaltumvielu notirisanu.

Tirisana un dezinfekcija
Visparéji
Tiri$anas noliiks ir nonemt netirumus no ierices.
Tirisanu un dezinfekciju var veikt gan manuali,
gan automatiskaja mazgasanas-dezinfekcijas
iekarta. Ierice ir janovieto mazgaSanas-
dezinfekcijas iekarta ta, lai nodroSinatu
visefektivako skalosanu. Tas attiecas arT uz
manualo tiri§anu.

Tirisanas validacijas process liecina, ka
dzerama Gidens plismai skaloSanas laika jabiit
vismaz 2 litri/minate.
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Ierice ir validéta un test€ta, lai izturétu Sadu
Skidinataju saturo$u sarmainu mazgasanas
lidzekli:
 Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)

un $adu enzimu mazgaSanas lidzekli:
* 3E-Zyme® (Medisafe)

Dezinfekcijas noliks ir samazinat
mikroorganismu skaitu uz ierices.

Ierice ir validéta un test€ta, lai izturétu Sadu
kimisku dezinfekcijas 1idzekli:
+ Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)
Validétas tiriSanas un dezinfekcijas procediiras
ir aprakstitas turpmak:

Tirisanas un dezinfekcijas procedura

Ierici var tirit un dezinficét, izmantojot
mazgasanas-dezinfekcijas iekartu (A) vai tirot
un dezinficgjot manuali (B). Dezinfekciju var
veikt vai nu kimiski, vai termiski.

A. Mazgasanas-dezinfekcijas iekarta

1. Skalojiet ierici 1 miniti auksta (10 °C-20 °C)
dzeramaja Gdeni.

2. Skalojiet ierici 1 miniti 25 °C dzeramaja
tdent.

3. Tiriet ierici 10 mindtes tiriSanas lidzekla
razotdja ieteiktaja temperatiira un
koncentracija.

4. Rapigi skalojiet ierici 1 minati 35 °C
dzeramaja Gideni. Atkartojiet skaloSanu
ar dzeramo fideni divas reizes (kopa
3 skaloSanas).

94



Dezinfekcija
Dezinfekceiju var veikt vai nu kimiski, vai
termiski.

5.1 Kimiska dezinfekcija
1. Kimiski dezinficgjiet ierici dezinfekcijas
lidzekla razotaja ieteiktaja koncentracija,
temperatlird un razotaja ieteikto laiku.
2. Rupigi skalojiet ierici 1 miniti 35 °C
dzeramaja tideni. Vienreiz atkartojiet
skalo$anu ar dzeramo tideni. Nobeiguma
skalojiet 1 mindti ar attiritu tdeni,
pieméram, destilétu tideni.

5.2 Termiska dezinfekcija
Skalojiet ierici 1 miniti ar Gdeni, kura
temperatiira ir vismaz 90 °C-95 °C.
NodroSiniet, lai skalo$ana tiek veikta ar
attiritu ideni, pieméram, destilétu tideni.
Laujiet iericei noziit 30 minites 75 °C
temperatiira. Ja nepiecie$ams, turpiniet
zaveésanu istabas temperatlira vieta, kur
nepastav piesarnojuma risks, kamer ierice
ir pilnigi sausa.
Parbaudiet ierici vizuali vai, piem&ram,
mikroskopa, vai p&c tiriSanas un
dezinfekcijas nav palikuSas netirumu
atliekas. Limenus var parbaudit ar atro
olbaltumvielu testu, tadu ka ninhidrina vai
piromola tests. Ja ierice vizuali nav tira,
atkartojiet tiriSanu un dezinfekciju. Pirms
sterilizacijas parliecinieties, vai ierice ir
laba mehaniska stavokli.
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B. Manuala tiriS8ana un dezinfekcija

1.

Ieprieks iemérciet ierici 10-20 minites
auksta (10 °C-20 °C) dzeramaja fidenT.
Nonemiet netirumus, skalojot ierici
1 miniti 25 °C dzeramaja tiden.
Iemércgjiet ierici 10-20 mindites tiriSanas
$kiduma tiriSanas lidzekla razotaja
ieteiktaja temperatiira un koncentracija.
Péc tam tiriet mehaniski 5-10 minttes,
izmantojot mikstu saru suku un/vai sukli.
Visas virsmas jatira mehaniski.

Skalojiet ierici 3 miniites ar 35 °C dzeramo
tudeni, kura plismas atrums ir vismaz
2 litri mindite.

Dezinfekcija

Dezinfekciju var veikt vai nu kimiski, vai
termiski.

4.1 Kimiska dezinfekcija

1. Dezinficgjiet ierici, iegremdgjot to
kimiska dezinfekcijas lidzekla skiduma
razotaja ieteiktaja koncentracija,
temperatiira un razotaja ieteikto laiku.

2. Skalojiet ierici 2 minttes ar 35 °C
dzeramo tideni, kura pliismas atrums ir
vismaz 2 litri miniité. Atkartojiet skaloSanu
1 minti ar attiritu Gdeni, piemé&ram,
destiletu @ideni.

4.2 Termiska dezinfekcija

96

Iegremdgjiet ierici 1 mindti Gdent, kura
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6. Parbaudiet ierici vizuali vai, piem@ram,
mikroskopa, vai p&c tiriSanas un
dezinfekcijas nav palikuSas netirumu
atliekas. Liimenus var parbaudit ar atro
olbaltumvielu testu, tadu ka ninhidrina vai
piromola tests. Ja ierice vizuali nav tira,
atkartojiet tirtSanu un dezinfekciju. Pirms
sterilizacijas parliecinieties, vai ierice ir
laba mehaniska stavokli.

Sterilizacija

Ierice ir testeta, lai iztur&tu sterilizaciju ar

tvaiku. Pirms sterilizacijas parliecinieties, ka

ierice ir notirita, dezinfic€ta un pilnigi sausa.

Nodrosiniet, ka ierice ir samont&ta/izjaukta

atbilstos$i ierices lieto$anas instrukcijai.

Ievietojiet ierici tvaika un gaisa caurlaidigos

sterilizacijas maisinos.

Dinamiskas gaisa atsiikSanas tvaika
sterilizacijas procediras ir validétas ar EN ISO
17665-1 aprakstito vairakkartgjas iznicinasanas
metodi. Tadgjadi, zemak noraditie sterilizacijas
laiki ir divreiz ilgaki par sterilizacijas laiku,
kas izmantots validacijas procesa.

Sterilizacija 25 minutes 121 °C temperatiira
pec triju 4 mintsu vakuuma impulsu, kur katra
impulsa spiediena dzilums ir 6 kPa (0,06 bar),
veikSanas.

Sterilizacija 3 mintites 134 °C temperatiira
péc triju 4 mintiSu vakuuma impulsu, kur katra
impulsa spiediena dzilums ir 6 kPa (0,06 bar),
veikSanas.

Lai panaktu, ka ierices ir sausas, p&c
sterilizacijas veica zavéSanu 8 miniites vismaz
80 °C temperatiira, samazinot spiedienu lidz
4 kPa (0,04 bar).
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Izmantota tvaika kvalitate bija saskana ar
SS-EN 285.

Likvidesana
Atbrivojoties no lietotas medicInas ierices,
vienmer ieverojiet medicinas nozaré pienemto

praksi un valsts prasibas par rikoSanos ar
biologiski bistamiem atkritumiem.

lespieSanas datums

Versijas numuru skatit uz §is rokasgramatas
aizmuguréeja vaka.

Informacija par palidzibu
lietotajam

Kontaktinformaciju par papildu palidzibu
vai informaciju skatit uz §is rokasgramatas
aizmuguréja vaka.

Zinosana

Ligums ievérot — par jebkuru nopietnu
incidentu, kas atgadas saistiba ar $o ierici, ir

jazino razotajam un tas valsts iestadei, kura
dzivo lietotdjs un/vai pacients.
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LIETUVIY KALBA

Pakartotinis apdorojimas

Pakartotinis apdorojimas: valymas,
dezinfekavimas ir sterilizavimas. Informacija
apie surinkima ir iSardyma, taip pat apie galimy
pakartotiniy apdorojimy skaic¢iy nurodyta
konkretaus prietaiso naudojimo instrukcijoje.

DEMESIO: Siame vadove apra§omi
daugkartinio naudojimo produkty, pagaminty
kompanijos ,,Atos Medical AB*, valymas,
dezinfekavimas ir sterilizavimas. Jis néra
skirtas vienkartiniam naudojimui arba vienam
pacientui skirty prietaisy pakartotiniam
apdorojimui. Taip pat jis néra skirtas
prietaisams, pagamintiems kity, nei kompanijos
,»Atos Medical AB®, gamintojy. Taisykliy
nesilaikymas gali salygoti bloga produkto
funkcionavima ir sunky paciento suzalojima.

Pasirengimas pakartotinam
apdorojimui tuojau po
naudojimo

Isardykite prietaisa pries pakartotini apdorojima
pagal jo naudojimo instrukcija. Norint pasalinti
dideles apnasas prictaisas tiiri biiti praplautas
Saltu vandeniu (10 °C - 20 °C), pvz., naudojant
duso galvute gilioje kriaukléje tuojau po
naudojimo. Visuomet pasirtipinkite optimaliu
praplovimo srovés slégiu — per didelis slégis
gali sudaryti infekcinius aerozolius. Vanduo
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neturéty biiti naudojamas aukstesnés nei 40 °C
temperatiiros, nes tai gali sutrukdyti baltymu
pasSalinima. Prietaisas tiiri biiti valomas
pakartotinio apdorojimo irenginyje ne véliau
kaip 24 valandas po naudojimo.

Atsargumo priemonés

Naudokite tik rekomenduojamus ploviklius
ar dezinfekavimo medziagas. Kai kurie
plovikliai ar dezinfekavimo medziagos gali
susilpninti, pazeisti ar sugadinti produkta, o
kiti gali jsigerti { produkta, sukeldami pacientui
nepageidaujamas audiniy reakcijas. Pakartotinis
apdorojimas naudojant kitus metodus ir kitus
ploviklius ar dezinfekavimo medziagas, nei
zemiau nurodyta, yra i§imtinai vartotojo
nuozilira, ir todél gamintojas néra teisiskai
atsakingas uz bet kokius padarinius, kurie dél
to kilty. Visuomet pasiripinkite, kad pasirinkta
dezinfekavimo medziaga netrukdyty tolimesnio
baltymy pasalinimo.

Valymas ir dezinfekavimas

Bendros nuostatos

Valymo tikslas yra apnaSy nuo prietaiso
pasalinimas. Valymas ir dezinfekavimas
gali biiti atliekami tiek rankiniu buidu, tiek
naudojant automatinj valymo ir dezinfekavimo
irenginj. Prietaisas turi biiti idétas { valymo
ir dezinfekavimo irengini taip, kad uztikrinti
efektyviausia plovima. Tai taip pat lie¢ia valyma
rankiniu budu.

100



Valymo patikra parodé, kad geriamojo
vandens srové skalavimo metu turéty biiti ne
mazesné nei 2 I/min.

Prietaisas buvo patikrintas ir iSbandytas
atsparumui Sarminiu plovikliu, turinéiu
atskirian¢iag medziaga:

* SumaMed Super LpH® (kompanija . Johnson

Diversey“) ir fermentiniu plovikliu:

* 3E-Zyme® (Medisafe)

Dezinfekavimo tikslas yra mikroorganizmy
skaiCiaus prietaise sumazinimas.

Prietaisas buvo patikrintas ir iSbandytas
$ios cheminés dezinfekavimo medzZiagos
atsparumui:

* Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)

Patikrinta valymo ir dezinfekavimo procediira
apraSyta toliau:

Valymo ir dezinfekavimo procediira

Prietaisas gali buti valomas ir dezinfekuojamas
naudojant (A) plovimo ir dezinfekavimo jrenginj
arba (B) rankinj valyma ir dezinfekavima.
Dezinfekavimas gali biti atlickamas cheminiu
arba terminiu baidu.
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A.

1.

2.

Plovimo ir dezinfekavimo jrenginys
Plaukite prietaisa $altu (10 °C - 20 °C)
geriamuoju vandeniu 1 minute.

Plaukite prietaisa 25 °C geriamuoju
vandeniu 1 minute.

Valykite prietaisa 10 minuciy esant valymo
medziagos gamintojo rekomenduojamai
temperatiirai bei koncentracijai.
Kruops¢iai skalaukite prietaisa 1 minutg
naudojant 35 °C geriamaji vandeni.
Pakartokite skalavima geriamuoju vandeniu
du kartus (i$ viso 3 skalavimo ciklai).
Dezinfekavimas

Dezinfekavimas gali biti atliekamas
cheminiu arba terminiu btidu.

5.1 Cheminis dezinfekavimas

1. Dezinfekuokite prietaisa cheminiu
biidu, esant koncentracijai, temperatiirai
ir laikui, rekomenduotiems dezinfekavimo
priemonés gamintojo.
2. Kruopsciai skalaukite prietaisa 1 minute
naudojant 35 °C geriamaji vandenj.
Pakartokite skalavima vienag karta
naudodami geriamaji vandeni. Atlikite
galutini skalavima 1 minut¢ naudodami
auks$to Svarumo lygio vandeni, pvz.,
distiliuota vandeni.

5.2 Terminis dezinfekavimas
Skalaukite prietaisa 1 minutg naudojant ne
mazesnés nei 90 °C - 95 °C temperatiiros
vandeni. Pasirtipinkite, kad skalavimas biity
atliekamas auksto Svarumo lygio vandeniu,
pvz., distiliuotu vandeniu.
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6. Leiskite prietaisui dzititi 30 minuciy 75 °C
temperatiiroje. Prireikus toliau dziovinkite
kambario temperatiiros patalpoje, kurioje
néra uzter§imo pavojaus, kol prietaisas
visiskai i§dzius.

7. Vizualiai arba, pvz., naudojant mikroskopa,
patikrinkite, ar prietaise néra nuoséduy,
likusiy po valymo ir dezinfekavimo.
Spindziai gali biiti patikrinti naudojant
greita baltymy tyrima, pvz., ninhydrino
ir pyromolio tyrimus. Jei prietaisas néra
vizualiai §varus, pakartokite valyma ir
dezinfekavima. Pasirtipinkite prietaiso
mechaniniu vientisumu prie$§ darant
sterilizavima.

B. Rankinis valymas ir dezinfekavimas

1. Mirkykite prietaisasaltame (10 °C - 20 °C)
geriamajame vandenyje 10-20 minuciy.
Pasalinkite apnasas plaunant prietaisa
25 °C geriamuoju vandeniu 1 minutg.

2. Panardinkite prietaisa | valymo tirpala
10 - 20 minuciy esant temperatiirai ir
koncentracijai, rekomenduotoms valymo
medziagos gamintojo. Po to valykite
rankiniu btidu 5-10 minuciy, naudojant
Sepeti su minkstais Seriais ir/arba kemping.
Visi pavirsiai turi buiti nuvalyti rankiniu
bidu.

3. Skalaukite prietaisa 3 minutes naudojant
35 °C temperatiiros geriamaji vandeni,
srovés grei¢iui esant ne mazesniam nei
2 /min.
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4. Dezinfekavimas
Dezinfekavimas gali biti atliekamas
cheminiu arba terminiu btidu.

4.1 Cheminis dezinfekavimas
1. Dezinfekuokite prietaisa panardindami

jiicheminio dezinfekavimo tirpala, esant
temperatiirai, koncentracijai ir laikui,
rekomenduotiems valymo medziagos
gamintojo.
2. Skalaukite prietaisa 2 minutes naudojant
35 °C temperatiiros geriamaji vandeni
esant srovés grei¢iui ne mazesniam nei
2 1/min. Pakartokite skalavima 1 minute
naudodami auksto §varumo lygio vandeni,
pvz., distiliuota vandeni.

4.2 Terminis dezinfekavimas
Panardinkite prietaisa { 90 ° C - 95 °C
vandenj 1 minutei. Pasiripinkite, kad
dezinfekavimas vykty naudojant auksto
$varumo lygio vandeni, pvz., distiliuota
vandeni.

5. Leiskite prietaisui dziaiti kambario
temperatiiros vietoje, kur néra uzter§imo
pavojaus, kol prietaisas visiskai i§dZzius.

6. Vizualiai arba, pvz., naudojant mikroskopa,
patikrinkite, ar prietaise néra nuosédy,
likusiy po valymo ir dezinfekavimo.
Spindziai gali buti patikrinti naudojant
greita baltymy tyrima, pvz., ninhydrino
ir pyromolio tyrimus. Jei prietaisas néra
vizualiai §varus, pakartokite valyma ir
dezinfekavima. Pasirtipinkite prietaiso
mechaniniu vientisumu prie§ darant
sterilizavima.
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Sterilizavimas

Prietaisas buvo iSbandytas sterilizavimo gary
atsparumui. [sitikinkite, kad prietaisas pries§
sterilizavima buvo iSvalytas, dezinfekuotas ir
visiskai i§dzitives. Pasirtipinkite, kad prietaisas
surinktas ar iSardytas pagal prietaiso naudojimo
instrukcija. Idékite prietaisg arba jo dalis
1 pralaidzius garams ir orui sterilizavimo
maiselius.

Dinaminio oro $alinimo garais sterilizavimo
procediiros buvo patikrintos naudojant
didesnés negu reikalinga naikinamosios
galios metoda, aprasyta EN ISO 17665-1
standarte. Atitinkamai Zemiau nurodytos
rekomenduojamos sterilizavimo trukmés yra
dvigubai ilgesnés uz sterilizavimo trukmes
patvirtinimo metu.

Sterilizavimas 121 °C temperatiiroje
25 minutes atlikus tris 4 minuciy 6 kPa
(0,06 bar) gylio vakuumo impulsus.

Sterilizavimas 134 °C temperatiiroje
3 minutes atlikus tris 4 minuciy 6 kPa (0,06 bar)
gylio vakuumo impulsus.

Kad prietaisai biity garantuotai sausi,
dziovinimas po sterilizavimo buvo vykdomas
8 minutes esant ne mazesnei nei 80 °C
temperatiiroje sumazinus slégi iki 4 kPa
(0,04 bar).

Naudojamy gary kokybé atitiko SS-EN 285
reikalavimus.
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Salinimas

Salindami panaudota medicinine priemone
baitinai laikykités medicinos praktikos ir
nacionaliniy reikalavimuy.

Spausdinimo data

Versijos numeris nurodytas Sio vadovo
galiniame virSelyje.

Vartotojo pagalbiné
informacija

Norédami gauti papildomos pagalbos ar
informacijos zr. kontakting informacija $io
vadovo galiniame virSelyje.

Pranesimas apie incidentus

Pazymétina, kad jvykus bet kokiam su priemone
susijusiam rimtam incidentui apie ji reikia
pranesti gamintojui ir naudotojo ir (arba)
paciento gyvenamosios Salies nacionalinei
valdzios jstaigai.
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CESKY

Renovace

Renovace zahrnuje ¢isténi, dezinfekci a
sterilizaci. Informace o sestavovani a rozebirani
a mozném poctu opakovanych renovaci viz
navod k pouziti (IFU) ptislusného zatizeni.

POZOR: Tato ptirucka popisuje ¢isténi,
dezinfekci a sterilizaci vyrobku k opako-
vanému pouziti vyrobenych spole¢nosti
Atos Medical AB. Neni uréena k pouziti pii
renovaci zafizeni k jenordzovému pouziti ani
zatizeni k pouziti u jednoho pacienta. Neni ani
uréena k pouZiti u zatizeni vyrobenych jinym
vyrobcem nez Atos Medical AB. Nedodrzeni
téchto pravidel mtize zpusobit selhani vyrobku
a vazné zranéni pacienta.

Priprava pro renovaci
bezprostredné po uziti

Rozeberte zatizeni podle jeho navodu k pouziti
pred renovaci. Bezprosttedné po pouziti je pro
odstranéni hrubych necistot nutno zatizeni
proplachnout ve studené vode (10-20 °C),
naptiklad sprchovou stiikackou v hlubokém
dfezu. Vzdy zajistéte optimalni proplachovani
— pfili§ prudky proud vody by mohl vytvofit
rozstiik infekénich latek. Nesmi se pouzivat
voda vyssi teploty nez 40 °C, protoze by mohla
branit odstranéni bilkovin. Zafizeni je nutno
vycistit v renova¢nim zatizeni do 24 hodin
po pouziti.
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Upozornéni

Pouzivejte pouze doporucené Cistici/dezinfekEni
prostfedky. Nékteré Cistici/dezinfekéni
prostiedky mohou vyrobek oslabit, poskodit
nebo zniit. Jiné zase mohou byt vyrobkem
vsttebany, coz pacientovi zplisobi nezddouci
reakce tkané. Renovace jinymi metodami a
s jinymi Cisticimi/dezinfekénimi prostiedky
nez doporucenymi nize je na vyhradnim
rozhodnuti uzivatele. Vzdy zajistéte, aby
zvoleny dezinfekéni prostiedek nebranil
dal$imu odstranéni bilkovin.

Cisténi a dezinfekce

Vseobecné

Utelem ¢&isténi je odstranéni nedistot ze
zafizeni. Cisténi a dezinfekci 1ze provést
jak ruéng, tak i v automatické dezinfikujici
mycce. V dezinfikujici mycce je tieba zafizeni
umistit tak, aby se dosahlo co nejvykonnéjsiho
proplachnuti. To se tyka také ruéniho cisténi.

Validace ¢isténi ukazala, ze pritok pitné
vody béhem oplachovani musi byt nejméné
2 litry za minutu.

Zatizeni je validovano pro nasledujici
zasadité Cistici prostfedky s obsahem
sekvestrujici i¢inné latky a testovano na
odolnost vi¢i nim:

+ Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)
anasledujici enzymaticky Cistici prostiedek:
* 3E-Zyme® (Medisafe)
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Uéelem dezinfekce je snizeni poétu
mikroorganismu na zafizeni.

Zatizeni je validovano pro nasledujici
chemické dezinfekéni prosttedky a testovano
na odolnost vici nim:

* Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)

Validované Cistici a dezinfekéni postupy jsou
popsany nize:

Cistici a dezinfekéni postup

Toto zafizeni lze Cistit a dezinfikovat s pouzitim

dezinfikujici mycky (A) nebo ru¢nim ¢isténim

a dezinfekei (B). Dezinfekei 1ze provést bud’

chemicky nebo termalné.

A. Dezinfikujici mycka

1. Proplachujte zatizeni studenou (10-20 °C)
pitnou vodou po dobu 1 minuty.

2. Proplachujte zafizeni pitnou vodou o teploté
25 °C po dobu 1 minuty.

3. Cistéte zafizeni po dobu 10 minut pfi teplote
a koncentraci doporu¢enou vyrobcem
Cistici latky.

4. Proplachujte zafizeni dikladné pitnou
vodou o teploté 35 °C po dobu 1 minuty.
Oplachovani pitnou vodou opakujte dvakrat
(celkem 3 oplachovéani).

5. Dezinfekce
Dezinfekci 1ze provést bud’ chemicky nebo
termalné.

5.1 Chemicka dezinfekce
1. Dezinfikujte zatizeni chemicky
koncentraci, pii teploté a po dobu
doporucenou vyrobcem dezinfekéniho
prostfedku.
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2. Proplachujte zatizeni diikladné pitnou
vodou o teploté 35 °C po dobu 1 minuty.
Oplachovani pitnou vodou jednou opakujte.
Posledni oplachnuti provadéjte po dobu
1 minuty vodou vysoké Cistoty, napiiklad
destilovanou vodou.
5.2 Tepelna dezinfekce

Zatizeni oplachujte vodou o teploté nejméné
90-95 °C po dobu 1 minuty. Zajistéte, aby
oplachovani bylo provedeno vodou vysoké
Cistoty, naptiklad destilovanou vodou.

6. Nechte zafizeni oschnout pfi teploté
75 °C po dobu 30 minut. V ptipadé potieby
suste dal pti pokojové teploté na misté, kde
nehrozi kontaminace, dokud neni zafizeni
uplné suché.

7. Zkontrolujte, zda na zafizeni nelpi zbytky
necistot, a sice vizualné nebo naptiklad pod
mikroskopem. Lumeny 1ze testovat rychlym
testem na bilkoviny, jako je ninhydrinovy
a pyromolovy test. Pokud zafizeni neni
vizualné Cisté, ¢isteéni a dezinfekci opakujte.
Pted sterilizaci se presvédéte o mechanické
celistvosti zafizeni.

B. Rucni ¢isténi a dezinfekce

1. Namodte zatizeni do studené (10-20 °C)
pitné vody na dobu 10-20 minut. Odstrarite
necdistoty proplachovanim zatizeni pitnou
vodou o teploté 25 °C po dobu 1 minuty.

2. Ponofte zafizeni do Cisticiho roztoku
o teploté a koncentraci doporucené
vyrobcem Cistici latky na dobu 10-

20 minut. Potom ¢istéte mechanicky po
dobu 5-10 minut s pouzitim mékkého
kartace nebo houby. Vsechny povrchy je
tieba ocistit mechanicky.
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3. Zatizeni oplachujte pitnou vodou o teploté
35 °C pii pratoku nejméné 2 litri za minutu
po dobu 3 minut.

4. Dezinfekce
Dezinfekci 1ze provést bud’ chemicky nebo
termalné.

4.1 Chemicka dezinfekce
1. Dezinfikujte zatizeni ponofenim do
chemického dezinfek¢éniho roztoku.
Dodrzte koncentraci, teplotu a dobu
doporucenou vyrobcem.
2. Zatizeni oplachujte pitnou vodou o teploté
35 °C pii pritoku nejméné 2 litrii za minutu
po dobu 2 minut. Opakujte oplachnuti
po dobu 1 minuty vodou vysoké Cistoty,
napiiklad destilovanou vodou.

4.2 Tepelna dezinfekce
Ponoftte zatizeni na dobu 1 minuty do
vody o teploté 90-95 °C. Zajistéte, aby se
dezinfekce provedla vodou vysoké Cistoty,
naptiklad destilovanou vodou

5. Nechte zatizeni oschnout pti pokojové
teploté na misté, kde nehrozi kontaminace,
dokud neni zafizeni uplné€ suché.

6. Zkontrolujte, zda na zatizeni nelpi zbytky
necistot, a sice vizualné nebo naptiklad pod
mikroskopem. Lumeny lze testovat rychlym
testem na bilkoviny, jako je ninhydrinovy
a pyromolovy test. Pokud zafizeni neni
vizualné ¢isté, Cisténi a dezinfekei opakujte.
Pied sterilizaci se pfesvédcte o mechanické
celistvosti zafizeni.
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Sterilizace

Zatizeni je testovano na odolnost vici sterilizaci
parou. Pted sterilizaci se piesvédcte, ze je
zatizeni vycisténé, dezinfikované a zcela suché.
Zajistéte, aby zatizeni bylo sestaveno/rozebrano
v souladu s navodem k pouziti zatizeni. Vlozte
zafizeni do steliriza¢nich sa¢kt propustnych
parou a vzduchem.

Dynamické sterilizaéni postupy
s odsavanim vzduchu byly validované pro
metodu nadbyte¢ného poctu zasahii popsanou
v EN ISO 17665-1. V souladu s tim jsou
nize uvedené doporucené doby sterilizace
dvojnasobky dob sterilizace pouzitych pti
validaci.

Sterilizace pfi 121 °C po dobu 25 minut po
provedenti tfi 4 minutovych vakuovych pulzt
s hloubkou 6 kPa (0,06 bar).

Sterilizace pti 134 °C po dobu 3 minut po
provedenti tfi 4 minutovych vakuovych pulzt
s hloubkou 6 kPa (0,06 bar).

Pro dosazeni suchych zatizeni bylo
provedeno suseni po sterilizaci po dobu
8 minut pfi teploté nejméné 80 °C béhem
redukce tlaku na 4 kPa (0,04 bar).

Pouzita para byla stupné odpovidajiciho
SS-EN 285.
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Likvidace

Pti likvidaci pouzitého zdravotnického
prostfedku vzdy postupujte podle

1ékatské praxe a vnitrostatnich pozadavkl
tykajicich se biologického nebezpeci.

Datum vytisténi
Viz ¢islo verze na zadni strané této ptirucky.

Informace o asistenci
uzivateltim
Pokud potiebujete dalsi pomoc nebo informace,

najdete kontaktni informace na zadni strané
této prirucky.

Hlaseni

Berte prosim na védomi, ze kazda zavazna
piihoda, jez nastala v souvislosti se
zatizenim, musi byt nahldaSena vyrobci a

vnitrostatnimu organu zemé, ve které
ma uzivatel a/nebo pacient bydlisté.
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MAGYAR

Ujrafelhasznalasra valo
elokészités

Az tjrafelhasznalasra valo elokészités 1épései:
tisztitas, fertOtlenités és sterilizalas. Az
Osszeszerelésre €s szétszerelésre, valamint az
ujrafelhasznalasra valo el6készités lehetséges
ismétlésszamara vonatkozo informaciot lasd az
adott eszk6z hasznalati utasitasaban.

FIGYELEM! Ez a kézikdnyv az Atos Medical
AB altal gyartott, ujrafelhasznalhato termékek
tisztitasat, ferttlenitését és sterilizalasat irja le.
A kézikdnyvben leirt eljarasok nem
alkalmazhatok egyszer hasznalatos, vagy
egyetlen beteg altali hasznalatra szolgalo
eszkdzok ujrafelhasznalasara valo
elokészitésére, sem pedig az Atos Medical AB-n
kiviil mas gyartok altal gyartott eszkozokre.
Ennek az utasitasnak a figyelmen kiviil hagyasa
a termék hibas miikddését és a beteg sulyos
sériilését okozhatja.
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El6késziilet az
Ujrafelhasznalasra valé
elokészitésre kozvetlenl

hasznalat utan

Az ujrafelhasznalésara valo elokészitést
megel6zden szerelje szét az eszkdzt annak
sajat hasznalati utasitasa szerint. A lathato
tormelék eltavolitasa céljabol az eszkdzt
kozvetleniil hasznalat utan hideg (1020 °C-os)
vizsugarral le kell 6bliteni, pl. zuhanyrozsaval,
mély mosogatomedencében. Mindig ligyeljen
a vizsugar optimalis er6sségére: a tl erés
vizsugar fert6z6 aeroszolt hozhat létre. Nem
szabad 40 °C-nal magasabb hémérsékletii
vizet hasznalni, mivel ez gatolhatja a fehérjék
eltavolitasat. Az eszkozt hasznalat utan 24 6ran
beliil meg kell tisztitani az jrafelhasznalasra
valo elokészitésre szolgald intézményben.
Ovintézkedés

Csak az ajanlott tisztito- és fert6tlenitdszereket
haszndlja. Egyes tisztito- és fertdtlenitészerek
gyengithetik, karosithatjak vagy tonkretehetik
a terméket, masok pedig beszivodhatnak a
termékbe, ami a betegnél nemkivanatos szoveti
reakciot okozhat. Az Gijrafelhasznalasra az alabb
ajanlottakon kiviil mas moédszerekkel vagy mas
tisztitd- és ferttlenitdszerekkel vald eldkészités
kizarolag a felhasznald belatasara van bizva.
Mindig ligyeljen arra, hogy a kivalasztott
fert6tlenitészer ne gatolja a fehérjék tovabbi
eltavolitasat.
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Tisztitas és fertotlenités

Altalanos

A tisztitas célja a tormelék eltavolitasa az
eszkozrol. A tisztitas és a fertotlenités torténhet
kézileg, vagy automatizalt mosogato-fertétlenitd
késziilékben. Az eszkozt Ggy kell elhelyezni
amosogato-fert6tlenitd késziilékben, hogy az
oblités a lehetd leghatékonyabb legyen. Ez a
kézi tisztitasra is vonatkozik.

A tisztitas validalasa azt mutatta, hogy az
Oblités soran a csapviz aramlasi sebességének
legalabb 2 liter/percnek kell lennie.

Az eszkozt a kovetkezo, komplexképzo szert
tartalmazo lugos tisztitoszerrel:

+ Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)
¢és a kovetkezd enzimes tisztitoszerrel:

* 3E-Zyme® (Medisafe) validaltak, és a
tesztekben e szerekkel szemben ellenallonak
bizonyult

A fertétlenités célja az eszk6zon talalhatod

mikroorganizmusok szamanak csokkentése.
Az eszkozt a kdvetkezd vegyi

fertétlenitészerrel:

* Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)
validaltak, és a tesztekben e szerrel szemben
ellenallonak bizonyult

A validalt tisztito és fertStlenitd eljarasok
leirasa alabb kovetkezik:
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Tisztito és fertStlenito eljaras

Az eszk6z mosogato-fertdtlenitd késziilekkel
(A) vagy kézi tisztitassal és fert6tlenitéssel
tisztithato és fertdtlenithetd (B). A fert6tlenités
vagy vegyi uton, vagy hdkezeléssel térténhet.

A
1.

2.

. Mosogatoé-fertétlenitd készilék

Oblitse az eszkdzt hideg (10—20 °C-os)
csapvizsugarral 1 percig.

Oblitse az eszkdzt 25 °C-os csapvizsugarral
1 percig.

Tisztitsa az eszkozt 10 percig a tisztitos-
zergyarto altal ajanlott hdmérsékleten és
szerkoncentracioval.

Alaposan oblitse az eszkozt 35 °C-os
csapvizzel 1 percig. Kétszer ismételje meg
a csapvizes Oblitést (6sszesen 3 6blités).
Fertotlenités

A ferté6tlenités vagy vegyi Uton, vagy
hokezeléssel torténhet.

5.1 Vegyi fertétlenités

1. Az eszkdz vegyi fertStlenitését a
fertétlenitészer gyartoja altal ajanlott
szerkoncentracioval, hémérsékleten és
ideig végezze.

2. Alaposan &blitse az eszkozt 35 °C-os
csapvizzel 1 percig. Egyszer ismételje meg
a csapvizes Oblitést. Végiil 6blitsen 1 percig
nagy tisztasagu vizzel, pl. desztillalt vizzel.

5.2 Fertotlenités hokezeléssel

Oblitse az eszkozt legalabb 90-95 °C-os
vizzel 1 percig. Ugyeljen arra, hogy az
oblités nagy tisztasagu vizzel, pl. desztillalt
vizzel torténjék.
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6.

@
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Hagyja szaradni az eszkozt 75 °C-on
30 percig. Ha sziikséges, folytassa a szaritast
szobahdmérsékleten szennyezésveszély
nélkili teriileten addig, amig az eszkoz
teljesen meg nem szaradt.

Vizsgalja meg az eszkozt szemrevételezéssel,
vagy pl. mikroszkoppal, hogy nem
maradtak-e rajta maradvanyok a tisztitas
¢és fertbtlenités utan. Az tiregek gyors
fehérjeteszttel, példaul ninhidrin- vagy
piromol-teszttel vizsgalhatok. Ha az eszkoz
szemrevételezéssel nem bizonyul tisztanak,
ismételje meg a tisztitast és a fertdtlenitést.
Sterilizalas eldtt gy6z6djék meg az eszkdz
mechanikai épségérol.

. Kézi tisztitas és fertbtlenités

El6zetesen 4ztassa az eszkodzt hideg
(10-20 °C-os) csapvizben 10-20 percig. Az
eszkozt 25 °C-os csapvizsugarral 1 percig
oblitve tavolitsa el a tormeléket.
Meritse az eszkdzt a tisztitoszer
gyartoja altal ajanlott hdmérsékletii és
koncentracidju tisztito oldatba 10-20 percre.
Ezutan végezzen kézi tisztitast puha szalt
kefével és/vagy szivaccsal 5-10 percig.
A kézi tisztitasnak minden feliiletre ki
kell terjednie.

Oblitse az eszkdzt legalabb 2 liter/perces
aramlasi sebességli, 35 °C-os csapvizzel
3 percig.

Fertétlenités

A fertdtlenités vagy vegyi uton, vagy
hokezeléssel torténhet.



4.1 Vegyi fertétlenités
1. Fert6tlenitse az eszkozt a gyarto altal
ajanlott koncentracioju és hdmérsékletii
vegyi fertdtlenitd oldatba meritve a gyarto
altal megadott ideig.
2. Oblitse az eszkdzt legalabb 2 liter/perces
aramlasi sebességll, 35 °C-os csapvizzel
2 percig. Ismételje meg az oblitést nagy
tisztasagl vizzel, pl. desztillalt vizzel
1 percig.

4.2 Fertétlenités hokezeléssel
Meritse az eszkdzt 90-95 °C-os vizbe
1 percre. Ugyeljen arra, hogy a ferttlenités
nagy tisztasagu viz, pl. desztillalt viz
felhasznalasaval torténjék.
Engedje az eszkozt szobahdmérsékleten
szaradni szennyezésveszély nélkiili
teriileten addig, amig az eszkoz teljesen
meg nem szaradt.
Vizsgalja meg az eszkozt szemrevételezéssel,
vagy pl. mikroszképpal, hogy nem
maradtak-e rajta maradvanyok a tisztitas
és fertdtlenités utan. Az liregek gyors
fehérjeteszttel, példaul ninhidrin- vagy
piromol-teszttel vizsgalhatok. Ha az eszkdz
szemrevételezéssel nem bizonyul tisztanak,
ismételje meg a tisztitast és a fertdtlenitést.
Sterilizalas el6tt gy6zddjék meg az eszkoz
mechanikai épségérol.
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Sterilizalas

Az eszk6z a tesztek szerint kiallja a
gozsterilizalast. Sterilizalas el6tt gy6zodjék
meg arrol, hogy az eszkdz meg van
tisztitva, fert6tlenitve van és teljesen szaraz.
Gondoskodjék arrol, hogy az eszkdz a sajat
hasznalati utasitasanak megfeleléen dssze/
szét van szerelve. Helyezze az eszk6zt vagy
annak részeit g6z és leveg szamara atjarhato
sterilizalo tasakokba.

A dinamikus leveg6-kiszoritasos
gozsterilizalo eljarasokat az EN ISO 17665-1
szabvanyban leirt ,,overkill” médszerrel
validaltak. Ennek megfeleléen az alabb ajanlott
sterilizaciés id6tartamok a validalasban
alkalmazott sterilizdciés idétartamok
kétszeresei.

Sterilizalas 121 °C-on 25 percig, harom,
egyenként 4 perces, a nyomast 6 kPa-ra
(0,06 barra) csokkenté vakuumimpulzus
alkalmazasa utan.

Sterilizalas 134 °C-on 3 percig, harom,
egyenként 4 perces, a nyomast 6 kPa-ra
(0,06 barra) csokkenté vakuumimpulzus
alkalmazésa utan.

Az eszkdzok szaritasa céljabol sterilizalas
utan 8 perces szaritast végeztek legalabb
80 °C-os hémérsékleten, mikdzben a nyomast
4 kPa-ra (0,04 barra) csokkentették.

Az alkalmazott g6z az SS-EN 285
szabvanynak megfelel6 minéségii volt.
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Hulladékba helyezés

Hasznalt orvosi eszkdzdk hulladékba
helyezésénél mindig kdvesse a bioldgiailag
veszélyes hulladékok kezelésére vonatkozo
orvosi gyakorlatot és nemzeti
kovetelményeket.

Nyomtatas datuma

A verzidészamot lasd ennek a kézikonyvnek
a hatoldalan.

Ugyfélszolgalat és -tajékoztatas
Tovabbi segitségért vagy informacioért lasd
az elérhetdségeket ennek a kézikonyvnek a
hatoldalan.

Jelentési kotelezettség

Felhivjuk a figyelmét, hogy az eszkdzt érintd
barmilyen sulyos balesetet jelenteni kell

a gyartonak és a felhasznalo/beteg lakohelye
szerint illetékes orszag hatdsadganak.
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POLSKI

Przygotowanie do ponownego
uzycia

Przygotowanie obejmuje czyszczenie,
dezynfekcje oraz sterylizacjg. Informacje
dotyczace montazu i demontazu, jak réwniez
mozliwej liczby powtarzanych procesow,
znajduja si¢ instrukcji uzycia danego
urzadzenia.

PRZESTROGA: Niniejszy podrgcznik
opisuje czyszczenie, dezynfekcjg oraz
sterylizacje produktéw wielokrotnego uzytku
wyprodukowanych przez Atos Medical AB.
Nie jest on przeznaczony do stosowania w
przypadku urzadzen przeznaczonych do
jednorazowego uzytku lub uzycia przez jednego
pacjenta. Nie jest rOwniez przeznaczony
do stosowania w przypadku urzadzen
wyprodukowanych przez innego producenta
niz Atos Medical AB. Niezastosowanie si¢
do zawartych tu zalecen moze spowodowac
nieprawidtowe dziatanie produktu oraz
powazny uraz u pacjenta.
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Przygotowanie do ponownego
uzycia natychmiast po
zastosowaniu urzadzenia

Przed przygotowaniem do ponownego uzycia
zdemontowaé urzadzenie zgodnie z jego
instrukcja uzycia. W celu usunigcia wigkszych
zanieczyszczen, bezposrednio po uzyciu
urzadzenie nalezy przeptukaé¢ w zimnej
wodzie (10 - 20 °C) przy pomocy np. koncoéwki
natryskowej w glebokim zlewie. Zawsze
nalezy zadba¢ o optymalne sptukiwanie — zbyt
duzy strumien moze powodowacé tworzenie
si¢ zakaznych aerozoli. Nie nalezy uzywac
wody o temperaturze przekraczajacej 40 °C,
gdyz moze to uniemozliwi¢ usunigcie biatek.
Urzadzenie nalezy wyczy$ci¢ w pomieszczeniu
przeznaczonym do przygotowania urzadzenia do
ponownego uzycia w ciagu 24 godzin po uzyciu.

Srodki ostroznosci

Stosowaé wylacznie zalecane detergenty/
srodki dezynfekujace. Niektore detergenty/
srodki dezynfekujace moga ostabi¢ dziatanie
produktu, Iub uszkodzi¢ go albo zniszczy¢, a
niektore moga zostaé zaabsorbowane przez
produkt, powodujac niepozadane reakcje
tkanki u pacjenta. Przygotowanie urzadzenia do
ponownego uzycia przy pomocy innych metod
oraz detergentow/Srodkow dezynfekujacych
innych niz zalecane ponizej podlega wytacznej
decyzji uzytkownika. Zawsze nalezy upewnic
sig, czy wybrany $rodek dezynfekujacy nie
uniemozliwi dalszego usunigcia biatek.
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Czyszczenie i dezynfekcja

Informacje ogoélne

Celem czyszczenia jest usunigcie
zanieczyszczen z urzadzenia. Czyszczenie i
dezynfekcje mozna przeprowadzaé zardowno
recznie, jak i w automatycznej myjni-
dezynfektorze. Urzadzenie nalezy umiesci¢
w myjni-dezynfektorze tak, aby sptukiwanie
bylo jak najbardziej efektywne. Dotyczy to
réwniez czyszczenia r¢cznego.

Walidacja sposobu czyszczenia wykazala,
Ze natgzenie strumienia wody pitnej podczas
ptukania powinno wynosi¢ co najmniej
2 litry/minutg.

Przeprowadzono walidacjg i testy urzadzenia
potwierdzajace mozliwos$¢ stosowania
nastgpujacego detergentu zasadowego
zawierajacego Srodek sekwestrujacy:

» SumaMed Super LpH® (Johnson Diversey),
oraz nastgpujacy detergent enzymatyczny:
* 3E-Zyme® (Medisafe)

Celem dezynfekeji jest zredukowanie ilosci

mikroorganizméw na urzadzeniu.
Przeprowadzono walidacjg i testy

urzadzenia potwierdzajace mozliwo$¢

stosowania nastgpujacego chemicznego srodka

dezynfekujacego:

* Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)

Zweryfikowane procedury czyszczenia i
dezynfekcji zostaly opisane ponize;j:
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Procedura czyszczenia i dezynfekgcji

Urzadzenie mozna czysci¢ i dezynfekowac przy
uzyciu myjni-dezynfektora (A) lub stosujac
reczng metodg czyszcezenia i dezynfekeji (B).
Dezynfekcje mozna przeprowadza¢ metoda
chemiczng lub termiczna.

A. Myjnia-dezynfektor

1. Plukaéurzadzenie zimna (10 - 20 °C) woda
pitna przez 1 minute.

2. Ptukaé¢ urzadzenie woda pitna o
temperaturze 25 °C przez 1 minutg.

3. Czyscié urzadzenie przez 10 minut w
temperaturze i przy stgzeniu §rodka
czyszczacego zalecanym przez producenta
danego $rodka.

4. Gruntownie sptukiwaé urzadzenie woda
pitna o temperaturze 35 °C przez 1 minutg.
Powtdrzy¢ ptukanie woda pitna jeszcze
dwukrotnie (w sumie 3 ptukania).

5. Dezynfekcja
Dezynfekcjg mozna przeprowadzac metoda
chemiczng lub termiczna.

5.1 Dezynfekcja chemiczna

1. Zdezynfekowaé urzadzenie w sposob
chemiczny stosujac st¢zenie, temperaturg
oraz czas dezynfekcji zalecane przez
producenta $rodka dezynfekujacego.

2. Gruntownie sptukiwaé urzadzenie woda
pitna o temperaturze 35 °C przez 1 minute.
Powtdrzy¢ ptukanie woda pitna jeden raz.
Przeprowadzi¢ ostateczne ptukanie przez
1 minut¢ woda wysokiej czystosci, np.
destylowana.
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5.2 Dezynfekcja termiczna
Ptuka¢ urzadzenie przez 1 minute woda
o temperaturze co najmniej 90 - 95 °C.
Dopilnowaé, aby ptukanie odbywato
si¢ w wodzie wysokiej czystosci, np.
destylowane;.

6. Pozostawi¢ urzadzenie na 30 minut do
wysuszenia w temperaturze 75 °C. W razie
potrzeby kontynuowac suszenie urzadzenia
w temperaturze pokojowej, w obszarze
niezagrozonym zanieczyszczeniem, do
catkowitego wysuszenia.

7. Skontrolowa¢ urzadzenie wizualnie lub
np. pod mikroskopem, pod katem osadow
pozostatych po czyszczeniu i dezynfekcji.
Kanatly urzadzenia mozna sprawdzié¢ przy
pomocy szybkiego testu biatkowego, np.
testu ninhydrynowego czy piromolowego.
Jezeli urzadzenie wizualnie nie jest czyste,
powtorzy¢ czyszczenie i dezynfekcejg.
Przed sterylizacja nalezy upewnic si¢ co
do mechanicznej integralno$ci urzadzenia.

B. Reczne czyszczenie i dezynfekcja

1. Wstgpnie moczy¢ urzadzenie przez
10 - 20 minut w zimnej (10 - 20 °C) wodzie
pitnej. Usuna¢ zanieczyszczenia sptukujac
urzadzenie woda pitna o temperaturze
25 °C przez 1 minutg.

2. Zanurzy¢ urzadzenie na 10 - 20 minut w
roztworze czyszczacym w temperaturze
i przy stezeniu $rodka czyszczacego
zalecanym przez producenta danego
srodka. Nastgpnie czysci¢ urzadzenie
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recznie przez 5 - 10 minut przy uzyciu
szczotki z migkkim wlosiem oraz/lub
gabki. Wszystkie powierzchnie nalezy
wyczy$cié recznie.
Pluka¢ urzadzenie przez 3 minuty woda
o temperaturze 35 °C, pod strumieniem
0 natg¢zeniu przeplywu wynoszacym co
najmniej 2 litry/minutg.
Dezynfekcja
Dezynfekcje mozna przeprowadza¢ metoda
chemiczna lub termiczna.

4.1 Dezynfekcja chemiczna
1. Zdezynfekowac urzadzenie zanurzajac
je w roztworze chemicznego $rodka
dezynfekujacego, stosujac st¢zenie,
temperature oraz czas dezynfekcji zalecane
przez producenta danego $rodka.
2. Pluka¢ urzadzenie przez 2 minuty woda
o temperaturze 35 °C, pod strumieniem
0 natg¢zeniu przepltywu wynoszacym co
najmniej 2 litry/minutg. Powtorzy¢ ptukanie
przez 1 minutg woda wysokiej czystosci,
np. destylowana.

4.2 Dezynfekcja termiczna
Zanurzy¢ urzadzenie na 1 minute w wodzie
o temperaturze 90 - 95 °C. Dopilnowac,
aby dezynfekcja odbywata si¢ w wodzie
wysokiej czystosci, np. destylowane;.
Pozostawi¢ urzadzenie do wysuszenia
w temperaturze pokojowej, w obszarze
niezagrozonym zanieczyszczeniem, do
catkowitego wysuszenia.

127



6. Skontrolowac¢ urzadzenie wizualnie lub
np. pod mikroskopem, pod katem osadow
pozostatych po czyszczeniu i dezynfekcji.
Kanaty urzadzenia mozna sprawdzi¢ przy
pomocy szybkiego testu biatkowego, np.
testu ninhydrynowego czy piromolowego.
Jezeli urzadzenie wizualnie nie jest czyste,
powtorzy¢ czyszczenie i dezynfekceje.
Przed sterylizacja nalezy upewnic¢ si¢ co
do mechanicznej integralno$ci urzadzenia.

Sterylizacja

Urzadzenie zostalo przetestowane pod
katem stosowania sterylizacji parowej. Przed
sterylizacja upewnic sig, czy urzadzenie zostato
wyczyszczone, zdezynfekowane i catkowicie
osuszone. Dopilnowac¢, aby urzadzenie zostato
zmontowane/zdemontowane zgodnie z jego
instrukcja uzycia. Wtozy¢ urzadzenie do
torebki sterylizacyjnej przepuszczajacej parg
i powietrze.

Procedury sterylizacji z szybkim
odprowadzaniem pary wodnej zostaly
poddane walidacji z zastosowaniem metody
,overkill” opisanej w EN ISO 17665-1.
Zgodnie z powyzszym, zalecany czas
trwania sterylizacji podany ponizej jest
réwny dwukrotnosci czasu sterylizacji
zastosowanego w procedurze walidacji.

Sterylizacja w temperaturze 121 °C w czasie
25 minut po wykonaniu trzech 4-minutowych
impulséw prozniowych o wartosci 6 kPa
(0,06 bar) kazdy.
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Sterylizacja w temperaturze 134 °C w czasie
3 minut po wykonaniu trzech 4-minutowych
impulséw prézniowych o wartosci 6 kPa
(0,06 bar) kazdy.

Aby osuszy¢ urzadzenia, suszenie po
sterylizacji byto przeprowadzane w czasie
8 minut w temperaturze co najmniej 80 °C
podczas redukcji ci$nienia do 4 kPa (0,04 bar).

Jako$¢ zastosowanej pary wodnej byta
zgodna ze wskazana w normie SS-EN 285.

Usuwanie

Przy usuwaniu uzywanego wyrobu medycznego
nalezy zawsze postgpowac zgodnie z praktyka
medyczna oraz krajowymi wymogami
dotyczacymi zagrozen biologicznych.

Data wydruku

Numer wersji jest podany na tylnej oktadce
tego podrgcznika.

Informacje dotyczace pomocy
dla uzytkownika

Dodatkowe informacje i pomocne wskazowki
mozna uzyskaé¢ korzystajac z informacji
kontaktowych zamieszczonych na tylnej
oktadce tego podrecznika.

Zgtaszanie

Nalezy pamigtac, ze kazde powazne zdarzenie,
do ktorego doszto w zwiazku z urzadzeniem,
nalezy zglosi¢ producentowi i wtadzom w kraju
zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.
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HRVATSKI

Ponovna obrada

Ponovna obrada ukljucuje ¢is¢enje, dezinfekciju
i sterilizaciju. Informacije o sastavljanju i
rastavljanju te o dopustenom broju ponovnih
obrada potrazite u Uputama za uporabu
odredenog instrumenta.

OPREZ: Ovaj priruénik opisuje ¢iscenje,
dezinfekciju i sterilizaciju proizvoda
za viSekratnu uporabu koje proizvodi
Atos Medical AB. Nije namijenjen koristenju
za ponovnu obradu instrumenta za jednokratnu
uporabu ili instrumenata predvidenih
za uporabu na jednom pacijentu. Isto tako,
nije namijenjen koriStenju s instrumentima
koje nije proizvela tvrtka Atos Medical AB.
U protivnom moze do¢i do neispravnog rada
proizvoda i teskih ozljeda pacijenta.

Priprema za ponovnu obradu
odmah nakon uporabe

Prije ponovne obrade, rastavite instrument
u skladu s njegovim Uputama za uporabu.
Za uklanjanje krupnih necistoca, instrument
odmah nakon uporabe treba oprati pod mlazom
hladne vode (od 10 °C do 20 °C) npr. pod
mlazom tu$a u dubokom sudoperu. Pazite
da mlaz bude uvijek optimalan, jer prejaki
mlaz vode moZe izazvati zarazne aerosole.
Temperatura vode ne smije biti visa od 40 °C
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jer bi mogla onemoguciti uklanjanje proteina.
Instrument treba ocistiti u ustanovi gdje se
obavlja ponovna obrada u roku od 24 sata
nakon uporabe.

Mjera opreza

Koristiti samo preporucene deterdzente/
dezinfekcijska sredstva. Odredeni deterdZenti/
dezinfekcijska sredstva mogu oslabiti, ostetiti
ili unistiti proizvod; neke druge deterdzente/
dezinfekcijska sredstva proizvod bi mogao
apsorbirati, §to bi kod pacijenta moglo izazvati
nuspojave na razini tkiva. Ponovna obrada
drukc¢ijim metodama i druk¢ijim deterdzentima/
dezinfekcijskim sredstvima od preporucenih
unastavku ovisi isklju¢ivo o odluci korisnika.
Uvijek pazite da odabrano dezinfekcijsko
sredstvo ne onemoguci daljnje uklanjanje
proteina.
Cis¢enje i dezinficiranje
Op¢enito
Svrha ¢iS¢enja je uklanjanje necistoca s
instrumenta. Ci§éenje i dezinfekcija smiju se
obavljati ru¢no ili u automatskom stroju za
pranje i dezinfekciju. Instrument treba staviti
u stroj za pranje i dezinfekciju u polozaj koji
¢e ga na najucinkovitiji nacin izloziti mlazu.
To vazi i za ru¢no ¢iséenje.

Validacija ¢iS¢enja pokazala je da protok
pitke vode tijekom ispiranja treba biti najmanje
2 litre/minutu.
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Instrument je podvrgnut validaciji i
ispitivanju otpornosti na sljede¢i alkalni
deterdZent koji sadrzi sredstvo za kelaciju
(sekvestraciju):

* Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)

i sljededi enzimatski deterdzent:

e 3E-Zyme® (Medisafe)

Svrha dezinficiranja je smanjivanje broja

mikroorganizama na instrumentu.
Instrument je podvrgnut validaciji i

ispitivanju otpornosti na sljedeca kemijska

dezinfekcijska sredstva:

* Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)

U nastavku su opisani postupci ¢iSéenja i
dezinficiranja koji su prosli validaciju:

Postupak za ¢iS¢enje i dezinficiranje

Instrument se smije Cistiti i dezinficirati strojem
za pranje i dezinfekciju (A) ili ruénim ¢is¢enjem
idezinficiranjem (B). Dezinficiranje smije biti
kemijsko ili termicko.

A. Stroj za pranje i dezinfekciju

1. Perite instrument pod mlazom hladne (od
10 °C do 20 °C) pitke vode tijekom 1 minute.

2. Perite instrument pod mlazom pitke vode
temperature 25 °C tijekom 1 minute.

3. Cistite instrument 10 minuta na temperaturi
i s koncentracijom koje preporucuje
proizvodac sredstva za ¢iScenje.

4. Temeljito isperite instrument pitkom
vodom temperature 35 °C tijekom 1 minute.
Ponovite ispiranje jo§ dva puta pitkom
vodom (ukupno 3 ispiranja).
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Dezinfekcija
Dezinficiranje smije biti kemijsko ili
termicko.
5.1 Kemijska dezinfekcija
1. Dezinficirajte instrument kemijski
s koncentracijom, na temperaturi i u
trajanju koje preporucuje proizvodac
dezinfekcijskog sredstva.
2. Temeljito isperite instrument pitkom
vodom temperature 35 °C tijekom 1 minute.
Ponovite jedanput ispiranje pitkom vodom.
Zavrs$no ispiranje obavite vodom visoke
Cistoce, npr. destiliranom vodom, 1 minutu.
5.2 Termi¢ka dezinfekcija
Ispirite uredaj vodom na temperaturi od
najmanje 90 °C - 95 °C 1 minutu. Ispiranje
treba obaviti vodom visoke Cistoce, npr.
destiliranom vodom.
Ostavite instrument da se susi na 75 °C
30 minuta. Ako je potrebno, nastavite ga
susiti na sobnoj temperaturi u podrucju
gdje ne postoji opasnost od kontaminacije
dok instrument nije potpuno suh.
Vizualno ili npr. mikroskopom
pregledajteinstrument kako biste provjerili
da nakon ¢is¢enja i dezinfekcije na njemu
nema ostatnih tvari. Lumene mozete ispitati
brzim proteinskim testom kao §to je test s
nihidrinom ili piromolom. Ako instrument
nije vidljivo €ist, ponovite ¢is¢enje i
dezinficiranje. Provjerite mehanicki
integritet uredaja prije sterilizacije.
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B. Rucno ¢iscéenje i dezinficiranje

1. Namacdite instrument u hladnoj (od 10 °C do
20 °C) pitkoj vodi 10-20 minuta. Uklonite
necistoce tako da perete instrument pitkom
vodom temperature 25 °C 1 minutu.

2. Uronite instrument u otopinu za ¢is¢enje
na temperaturi i s koncentracijom koje
preporucuje proizvodac sredstva za ¢is¢enje
na 10 - 20 minuta. Nakon toga, Cistite ga
rucno 5 - 10 minuta mekanom ¢ekinjastom
¢etkom i/ili spuzvom. Sve povrsine treba
ocistiti ru¢no.

3. Ispirite instrument pitkom vodom
temperature 35 °C protokom od najmanje
2 litre/minutu 3 minute.

4. Dezinfekcija
Dezinficiranje smije biti kemijsko ili
termicko.

4.1 Kemijska dezinfekcija
1. Dezinficirajte instrument tako da ga
uronite u otopinu kemijskog dezinfekcijskog
sredstva s koncentracijom, na temperaturi
i u trajanju koje preporucuje proizvodac.
2. Ispirite instrument pitkom vodom
temperature 35 °C protokom od najmanje
2 litre/minutu 2 minute. Ponovite ispiranje
1 minutu vodom visoke ¢istoce, npr.
destiliranom vodom.

4.2 Termicka dezinfekcija
Uronite instrument u vodu temperature od
90 °C do 95 °C na | minutu. Dezinficiranje
treba obaviti vodom visoke ¢istoce, npr.
destiliranom vodom.
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5. Ostavite instrument da se osusi na sobnoj
temperaturi u podruéju gdje ne postoji
opasnost od kontaminacije dok nije potpuno
suh.

6. Vizualno ili npr. mikroskopom
pregledajteinstrument kako biste provjerili
da nakon ¢iS¢enja i dezinfekcije na njemu
nema ostatnih tvari. Lumene mozete ispitati
brzim proteinskim testom kao §to je test s
nihidrinom ili piromolom. Ako instrument
nije vidljivo Cist, ponovite ¢iSéenje i
dezinficiranje. Provjerite mehanicki
integritet uredaja prije sterilizacije.

Sterilizacija

Instrument je ispitan na otpornost na parnu

sterilizaciju. Uvjerite se da je instrument

ocis¢en, dezinficiran i potpuno suh prije
sterilizacije. Instrument sastavljajte i rastavljajte

u skladu s Uputama za uporabu instrumenta.

Stavite instrument ili odvojene dijelove

instrumenta u vrecice za sterilizaciju koje su

propusne na paru i zrak.

Postupci sterilizacije parom s dinami¢kim
uklanjanjem zraka podvrgnuti su validaciji
metodom za postizanje ,,overkill uvjeta koja
jeopisana unormi EN ISO 17665-1. U skladu s
time, preporucena trajanja sterilizacije navedena
u nastavku dvostruko su duza od trajanja
sterilizacije koristene u validaciji.

Sterilizacija na 121 °C tijekom 25 minuta
nakon tri 4-minutna vakuumska impulsa dubine
do 6 kPa (0,06 bar).
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Sterilizacija na 134 °C tijekom 3 minute
nakon tri 4-minutna vakuumska impulsa dubine
6 kPa (0,06 bar).

Za susenje instrumenta , nakon sterilizacije
provedeno je suSenje u trajanju od 8 minuta
na temperaturi od najmanje 80 °C s tlakom
smanjenim sve do 4 kPa (0,04 bar).

KoriStena para bila je predvidena za primjenu
u skladu sa SS-EN 285.

Odlaganje u otpad

Uvijek slijedite medicinsku praksu i nacionalne
zahtjeve glede bioloskog otpada kad odlazete
koristene medicinske uredaje.

Datum tiskanja

Pogledajte broj verzije na straznjoj korici ovog
priru¢nika.

Podaci za podrsku korisnicima

Za dodatnu pomo¢ ili informacije potrazite
kontaktne podatke na straznjoj korici ovog
priru¢nika.

Prijava nezgoda

Sve ozbiljne incidente povezane s uredajem
potrebno je prijaviti proizvodacu i nacionalnom
tijelu u drzavi u kojoj se korisnik i/ili bolesnik
nalazi.
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EAAHNIKA

Enaveneepyaoia

H enaveneéepyacio mepthapfavet kabopiopo,
amoAvpaven kot omooteipwon. o mAnpopopieg
GYETIKA LE TN GUVAPULOAOYNON KOl TNV
AmOGUVOPLOAOYN G, KAODS Kat Yo ToV aptBpd
EMAVOANTTIKOV OL0OIKOCLOV EXVETEEEPYOTTOG
OV UTOPOVV VO, EKTELEGTOVV, BA. T1g 0dNyieg

APNONG TNG GLYKEKPLUEVTG GUGKEVT|G.

HNPOXOXH: Xt0 mapdv egyyeipidio
TEPLYPAPETAL O KABUPIGHOG, | ATOADHAVET
KO 1] ATOGTEIPOGT ETAVAYPNCLULOTOU|G UMY
npoidviov mov Katackevalovral and
v Atos Medical AB. Aev mpoopiletor
vo xpnoponombei yio eravene&epyaocia
GLOKELAOV Uiag XPNONG 1| CVGKEVOV TOV
mpoopilovtaryia xprion o€ Evav Lovo acOev.
Ovte Tpoopiletar va ypnoipomoindel yio
GLOKEVEG TOV KoTaoKevalovtotl and dAro
KOTOOKEVOOTH €KTOG TNG Atos Medical AB.
[Mapdieyn THpnong avTNg TNG 0dNYiag
gvdéyeTal va Tpokarécel duoiettovpyio Tov
TPOI6VTOG Kot 60Popd TPALHATIONS TOV 0GBV,
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MNpostopacia yia
enaveneéepyaoia apéowe peTd
™ Xpnon

ATOGUVOPLOAOYAGTE TN GVGKEVT] GOUOMVA
LLE TIG TapOVGEG 00MYIES XPNONG TPV OO TNV
enaveneEepyacio. o va omopakpivete Tig
epoaveic akabapaieg, pmopeite vo ekTAOVETE
™ ovokevn og kpvo vepo (10-20 °C) apéomg
HLETA TN XPNON, XPNOLOTOLOVTOG T.X. VO
AEPVO vTovg og Babl vimtipa. Ppovtilete
vo ekteleitol BédTiotn ékmivon. Edv n pon
OV vEPOU glval TOAD dvvartn givat duvatdv
vaL 3N povpyNnBovV LOAGUATIKG ALEPOADLLOTAL.
H yprion vepod pe Oeppoxpacio vynidtepn
and 40 °C mpénel vo amopevyeTal 6101t
umopel vo TapeUmodicel TNV omopdkpouven
apoteivav. H cuokevn npémet va kabopileton
011G £YKATAOTACELG enoveneéepyaciog eviog
24 @pdV peTd ™ XPN oM.

MNpoguldadelg

Xpnoiponoteite HOVO CUVIGTOUEVA
OTOPPLTAVTIKA/ATOAVHAVTIKA. Oplopéva
ATTOPPVTAVTIKA/ATOADHOVTIKG Eivat SuvaTov
VO 0TOSVVOUDGOVV, VoL TPOKAAEGOVV {Ntd 1)
VO KOTOGTPEYOLV TO TPOidV evd dAlo gival
duvatov va amoppoenBovv and 10 TPoiodv
TPOKAADVTAG OVETIOVUNTEG IOTIKEG OVTIOPAGELG
otov acBevi). H enavene&epyoaoio pe dAleg
nebdS0VG KOt [LE OTOPPLTTOVTIKE/ATOAVULOVTIKE.
S10QOPETIKA OO QVTA TOV CLVICTAOVTAL
TOPOKATO VITOKELTOL 6T SLOKPLTIKT EVYEPELDL
oV ¥pNotn. Atacealrilete mdvtote 611 TO
EMAEYLEVO ATTOADOVTIKO deV TTopeuTodilet
TNV TEPALTEP® ATOUAKPVVOT TPOTEIVAOV.
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KaBapiopog kat amoAvpavon

Fevika

YkomoG tov Kabapiopov eivatn omopdkpouven
VIOAEWPATOV amd TN 6vokeLT. O kabapiopdg
KO 1] OTOAVLOVGT) UTOPOVV VOl EKTEAEGTOVV
1660 e T0 ¥€p1 OGO Kot G€ OV TOULATT GLOKELY|
nAvonc-amoldpovong. H cvokevn npémet
va tortofetndei 61N cvokevy TAOONG-
ATOAVLOVONG 1e TPOTO DOOTE Vo Umopel va
emitevyOel 1 amoteleopatikdTepn EKTAVGT).
To 1310 1oy veL Kot Yo TOV KaBaplopo e To xépt.

H emkvpoon tng aélomictiag tng
Sadwcaciog kobapiopov £6e1&e 6t pon
7oV TGOV VEPOD KaTA TO EEPyaipa Tpémet
va givat tovhdytotov 2 Altpa/Aento.

H cvokevn €xel emkvpwodei kot &yt
dokipaotel OTL AVTEYEL TO TAPAUKATO AAKOALKO
ATOPPVTOVTIKO TTOV TEPLEYEL GVUTAOKOTOMT:
* Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)

kot t0 eviupkd OmopPLTOVTIKG OV
axolovbet:
* 3E-Zyme® (Medisafe)

YKomdG TG amoAvpaveng eivar 1 Leiwomn Tov
aplOHOD TV LKPOOPYAVIGU®OV TOL BpicKovTol
GT1 GUGKELT.

H cvoxevn éxetl emkvupwbel kar €xet
SOKIHOOTEL OTL AVTEYEL TO YNIUKO OTOAVUAVTIKO
oV aKoAoLOEL:

* Gigasept® Instru AF (Scholke&Mayr)

O emkvpopéveg dadikacieg kabopiopon
KOt 0TOADLLOVG TG TEPLYPAPOVTOL TOLPAKATO:
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Aladikacia kaBapiopou Kat

a

moAupavong

H cvokevn pmopei va kabapiotei Kot va
omoAivpovOel xpNOILOTOIOVTOG GVGKELT
mAvonc-amorvpavong (A) 1 pe 1o yxépt (B).
H amoAdpaven pnopei va exteheotel gite
AMUIKA gite OepuKd.

A
1.

2.

. ZUOKEL MAUCGNG-amoAUAvVoNg

ExmAbvete T ocvokevn e KpOo OGO
vepod (10-20 °C) yua 1 Aemtd.

EkmAOveTE TN GLOKELT pe TOGIUO VEPO
25 °C ywa 1 Aemto.

KoBapiote ™ cvokevn yia 10 Aentd ot
Beproxpacio Kot T CLYKEVIPOON TOL
GLVIGTAOVTOL OO TOV KOTUGKEVAGTY| TOV
KabaploTikoy Topdyova.

ZEgfydAte T OCLOKEVT GYOAOGTIKA
pe mwéoipo vepd 35 °C yia 1 hemtd.
Ernoavaiafete to EERyaipa pe méGIHO
vepO 300 PopéG (Guvortd 3 Egfydipata).
Amoldpavon

H amoldpavon propei vo extelectel eite
IMMKG gite Oeppkd.

5.1 Xnpui] amoldpovon

1. Amolopdvete yNUIKA TN GLOKELN
oTN GLYKEVIP®OT, TN Bepurokpacia
KOl TO YPOVO TOV GUVIGTAOVTOL ATTO TOV
KOTAGKEVOGTH TOV ATOAVLOVTIKOD.

2. EgfydArte TN GUOKELT GYOLACTIKA
pe méoipo vepd 35 °C yio 1 Aemto.
Enmavolapete to EEPyorpia e OGO VEPO
pio eopd. Extedléote éva tedicd EEPyaipa
v 1 Aemto pe vepd vyming kabapdtnrag,
Y. ATESTOYUEVO VEPO.
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5.2 Ogppikn) aworvpaven

ZEePydite T cvokevn pe vepd oe
Oeppokpacio tovAdyiotov 90-95 °C yio
1 Aemto. Ataceariote 6TL To EERyaripa
£ywve e vepd vynag kabopdtntag, my.
anesTayLEVO VEPO.

AQNOTE TN GULOKELT VO GTEYVMDGEL GTOVG
75 °C ywo 30 Aemtd. Edv eivon amapoitno,
ovveyiote 10 oTé€yvopa og Beppoxpacio
SoUATION Kot GE XMPO OV dEV LIAPYEL
Kivouvog HOAVVeNG HEYPL VO GTEYVDGEL
EVTEAMG 1) GUGKEDLT.

EmBempnote T cvuokevn yio vToAeippoto
UETA TOV KAOOPLGUO KAl TNV OTOADLOVOT
OMTIKA N T.X. YPTNOLLOTOLOVTAG
pikpookodmio. Ot avAol propodv va
ereyyBoOV pe €va yp1yopo TpmTEIVIKS
TEGT, OMMG TO TEGT VIVLIPIVIG 1 TO TECT
TupopoAne. Edv n ovokevn dev eivor omticd
kobapn, eravarapete Tov kKabapiopd
Kol TNV aroivpavon. EmpPefordote
UNYOVIKT OKEPALOTNTO TNG CVOKEVTG TPV
and TV amocTEIpOON.

B. KaBapiopo6g kat amoAUpaven pe To Xépt

1.

Eppontiote ek @V TpOTEPOV TN GLGKELT
og kpvo moéoipo vepo (10-20 °C) ya
10-20 Aemtd. Amopakpvvete To
VTOAEIUNATO EKTAEVOVTOG TN GLOKELN
pe mooo vepo 25 °C yua 1 Aemtd.

Eppanticote ™ cvokevn oe dtdivpa
kabapiopov ot Oegppokpacia Kot ™
GVYKEVTIPMOGT TOL GLVIGTAOVTAL AT
TOV KOTAOKEVAGTN TOV KaBapLoTikov
napdayovto yio 10-20 Aentd. Kabapiote
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o1 cvvéyeta e 1o xépt yia 5-10 Aemtd
APNOUOTOLOVTOG o foVpTon pe LoAokég
Tpixec kKo/M éva cpovyyapt. Oleg o1
EMEAveELES TPEMEL VAL KABUPIGTOVV LLE TO YEPL.
ZePydite ™ cvokev pe TOGIHo vepd 35
°C pe pon Tovhdyiotov 2 Aitpa/Aentd yio
3 kemtd.

Amolvpavon

H amoAbpoavon pmopel va exteleotel eite
ANUIKA gite Oeppikd.

4.1 Xnuikn arolvpavon

1. Amoivpdvete T cvokevn eppantilovtdg
TNV 0€ YNMUIKO OTOAVUAVTIKO OTN
oVYKEVIPp®O, T Oepprokpacio kol To xpovo
OV GUVIGTAOVTAL OO TOV KATOUCKEVAGTH.
2. ZEefydite ™ cvoKkevn e TOGIHO VEPD
35 °C pe pon tovAdyiotov 2 Altpa/Aentd
v 2 Aentd. Eravolapete to EEPyaipa yia
1 Aemtd pe vepd vyming kabapotnrag, m.y.
OTECTAYUEVO VEPO.

4.2 Ogppixi] amordpovon
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Eppanticte T cvokevn o€ vepod pe
Oeppokpacio 90-95 °C yia 1 hemtd.
Awopariote 6TiN amoldpoven Eyve pe vepod
VYNNG KaBapOTNTAG, T.Y. ATESTAYLEVO VEPO.
AQNGTE TN GUGKEVT VU CTEYVAOCEL GE
Oeppoxpacia dopatiov Kot Ge YHPO TOV
dev vapyetl Kivovvog pLolvvong puéypt va
GTEYVAOGEL EVIEADG 1] GLGKELT.

Emfempnote ™ 6v6KELT Yo VTOAEILLOTO
LETA TOV KOBAPIGUS KoL TV ATOAVLOVON
OTLTIKG 1] TL.Y, XPNOLLOTOLDOVTOG HIKPOCTKOTLO.
Ot avroi pmopoHv va eleyyHovv pe Eva
YPNYOPO TPOTEIVIKO TEGT, OTWG TO TECT



vivudpivng | To teoT TupopdAnc. Eav
1 cvokevn dev gival ontikd kabopn,
emavaldfete tov kabapiopd Kot TNV
arolvpavon. EmPefoardote ™ pnyovikn
AKEPALOTNTA TNG GVCKELNG TPLV OO TNV
0mooTEIPOOT).

Anoocteipwon

H ovoxevn éxet dokipootel dote va ovTéyet
g amooteipoon pe atpd. Befarwbeite 6Tt
N ocvokevn €xel kabapiotel, amorvpavOel
Kol €lval EVTEADG GTEYVA TPV and TNV
anocteipmon. Befoiwbeite 611 1 cvokevn
£yel ovvapporoynBei/amocvvapporoyndet
coppovae pe TG 0dnyieg xpnong g
ovokevng. Torobetnote T GLVGKELN i) TOL
ATOGVVAPHOAOYNUEVE LEPT] TNG CVCKELNG
o¢ OnKeg amooteipmong damepatés amd atud
Kot aépa.

O1 dradikacieg amooteip®ong o€ atpd pe
duvapikn anaépwon £yxovv emkvpwbel pe
™ puébodo overkill (undevikov pucpoPiakon
@optiov) mov meptypapetor 6to EN ISO 17665-1.
[Hopopoime, ot xpdvol amocTeip®ONG TOV
GUVIGTOVTOL TOPAKATO gival V0 QOopég ot
XPOVOL ATOGTEIPMGNG TOL (PN CLLOTOUONKAY
GTNV EMKVPOON.

Amocteipoon otovg 121 °C yia 25 Aentd
HETE TNV EQAPHLOYT TPLOV TOAUDV KEVOD TOV
4 hentdv avad moApd pe Babog maipnod €mg
6 kPa (0,06 bar).

Amooteipwon otovg 134 °C yia 3 Aentd
UETA TNV EQUPLOYT TPLOV TOAUDY KEVOD TOV
4 Aemtdv ava moApd pe Babog TaApnod Emg
6 kPa (0,06 bar).
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T va oteyvdoovv o1 cvoKeELVES, TO
OTEYVOUN LETE TNV AT00TEIPOOT EKTEAEGTNKE
v 8 Aemtd oe Oegpprokpacio TovAdylGTOV
80 °C xatd ™ dudpketa pelwong tng mieong
ota 4 kPa (0,04 bar).

H motdétnta tov ool mov ypnoyoroumdnke
NTav GOUE®VN LLE OVTH TOV VTOJEIKVIETUL
oto SS-EN 285.

Anoppupn

Noa akoAiovOeite mdvtote T1g KATAAANAEG
L0TPIKEG TPOKTIKES KoLl TG E0VIKEG amoTnoglg
mepi frodoyikdv Kvdvvev dtav amoppintete
APNOLOTOMUEVES LOTPIKEG GVOKEVEG.

Huepopnvia ektunmwong
BA. tov ap1Opd £kdoong oto omicOo@uALO
ovToV TOL £YYEPLSiOV.

MAnpo@opisg yta Bondeia
Xenot

I'o mpodcBetn Ponbera N mepottépom
nAnpoopieg avatpééte 6to 0mc0OQLALO
avTob TOL £YYEPLdiov 6TV Ba Ppeite oToyEln
EMKOVOVING.

Avagopa

Emonpaivetor 6Tt omotodmote soPapd cupPav
OV €YEL TPOKVYEL GE GYECT L

T1 GUGKELY TPETEL VO AVOPEPETUL GTOV
KOTOGKELOGTT KOl TNV €0ViKN apyn TG
XOpag oTNVv omoio SoUEVeL 0 ¥PNOTNG /KoL
o acbevng.
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TURKCE

Tekrar isleme

Tekrar islemeye temizleme, dezenfeksiyon
ve sterilizasyon dahildir. Kurma ve parcalara
ayirma ve ayrica olasi tekrarlanan iglemin
sayistyla ilgili bilgi i¢in spesifik cihazin
Kullanma Talimatina bakiniz.

DIKKAT: Bu el kitabi Atos Medical AB
tarafindan iiretilen tekrar kullanilabilir
irtinlerin temizlik, dezenfeksiyon ve
sterilizasyonunu tanimlar. Tek kullanimlik
cihazlar1 veya tek hastada kullanimlik
cihazlar1 tekrar islemek i¢in kullanilmasi
amacglanmamigstir. Atos Medical AB disinda
bir iiretici tarafindan iiretilen cihazlar igin
kullanilmasi da amag¢lanmamaistir. Buna
uymamak {iriin arizasi ve hastada ciddi
yaralanmaya neden olabilir.

Kullanimdan hemen sonra
tekrar islemeye hazirlama

Cihaz1 tekrar isleme Oncesinde cihazin kendi
Kullanma Talimatina gore pargalarina ayirin.
Kaba kiri gidermek i¢in cihaz kullanimdan
hemen sonra soguk suda (10-20 °C) 6rnegin
derin bir lavaboda bir dus baglig1 kullanilarak
yikanmalidir. Daima uygun bir yikamadan
emin olun - akisgin fazla yiiksek basingh
olmast enfeksiydz aerosoller olusturabilir.
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Sicaklig140 °C iizerindeki su kullanilmamalidir
¢linkii proteinlerin giderilmesini ¢cok zor hale
getirebilir. Cihaz kullanildiktan sonra 24 saat
icinde tekrar igleme tesisinde temizlenmelidir.

Onlem

Sadece oOnerilen deterjanlar/dezenfektanlari
kullanin. Bazi1 deterjanlar/dezenfektanlar
iriinii zayiflatabilir, hasar verebilir veya
imha edebilirken bagkalar1 {iriin tarafindan
emilip hastanin advers doku reaksiyonlar1
yasamasina neden olabilir. Asagida 6nerilenler
disinda deterjanlar/dezenfektanlarla ve bagka
yontemlerle tekrar isleme tamamen kullanicinin
kararina goredir. Daima se¢ilen dezenfektanin
proteinlerin daha fazla giderilmesini ¢ok zor
kilmadigindan emin olun.

Temizlik ve dezenfeksiyon
Genel

Temizlemenin amact cihazdan kalintiy:
gidermektir. Temizlik ve dezenfeksiyon
elle veya otomatik bir yikayici-dezenfektor
icinde yapilabilir. Cihaz yikayici-dezenfektor
icinde en etkin yikama saglayacak sekilde
konumlandirilmalidir. Bu durum elle temizlik
icin de gecerlidir.

Temizligin dogrulanmasi durulama sirasinda
igme suyu akiginin en az 2 litre/dakika olmas1
gerektigini gostermistir.

Cihaz sekestran ajan igeren su alkali
deterjana dayanacak sekilde test edilip
dogrulanmstir:
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* Suma Med Super LpH® (Johnson
Diversey); ve su enzimatik deterjana
dayanacak sekilde test edilip
dogrulanmistir:

* 3E-Zyme® (Medisafe)

Dezenfeksiyonun amaci cihaz tizerindeki
mikroorganizma sayisini azaltmaktir.

Cihaz asagidaki kimyasal dezenfektana
dayanacak sekilde test edilmis ve
dogrulanmustir:

* Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)

Dogrulanmis temizlik ve dezenfeksiyon
islemleri asagida tanimlanmaistir:

Temizlik ve dezenfeksiyon islemi

Cihaz bir yikayici-dezenfektor kullanilarak
(A) veya elle temizlik ve dezenfeksiyonla
(B) temizlenebilir ve dezenfekte edilebilir.
Dezenfeksiyon kimyasal veya termal olarak
yapilabilir.

A.Yikayici-dezenfektor

1. Cihazi 1 dakika boyunca soguk (10-20 °C)
igme suyuyla yikayin.

2. Cihazi 1 dakika boyunca 25 °C i¢me
suyuyla yikayn.

3. Cihaz1 10 dakika boyunca temizlik
ajani ireticisinin onerdigi sicaklik ve
konsantrasyonda temizleyin.

4. Cihaz1 1 dakika boyunca 35 °C i¢me
suyuyla iyice durulayin. Durulamayt iki
kez igme suyuyla tekrarlayin (toplam 3
durulama).

147



5.

Dezenfeksiyon
Dezenfeksiyon kimyasal veya termal olarak
yapilabilir.

5.1 Kimyasal dezenfeksiyon

1. Cihazi dezenfektan tireticisinin 6nerdigi
konsantrasyon, sicaklik ve siireyle kimyasal
olarak dezenfekte edin.

2. Cihaz1 1 dakika boyunca 35 °C igme
suyuyla iyice durulayin. igme suyuyla
durulamay1 bir kez tekrarlayin. Yiiksek
saflikta su 6rnegin distile su ile 1 dakika
boyunca son bir durulama yapin.

5.2 Termal dezenfeksiyon
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Cihazi 1 dakika boyunca en az 90-95 °C
sicaklikta suyla durulayin. Durulamanin
yliksek saflikta su drnegin distile su ile
yapilmasini saglayin.

Cihaz1 30 dakika 75 °C sicaklikta
kurumaya birakin. Gerekirse kurutmaya
oda sicakliginda kontaminasyon riski
olmayan bir bélgede cihaz tamamen kuru
oluncaya kadar devam edin.

Cihazi temizlik ve dezenfeksiyondan sonra
kalan kalintilar acisindan gorsel olarak
veya Ornegin bir mikroskopla inceleyin.
Liimenler ninhidrin testi veya piromol
testi gibi bir hizl1 protein testi ile test
edilebilir. Cihaz gorsel olarak temiz degilse
temizlik ve dezenfeksiyonu tekrarlayin.
Sterilizasyon 6ncesinde cihazin mekanik
biitiinligiinden emin olun.



B. Elle temizlik ve dezenfeksiyon

1.

Cihaz1 6nceden 10-20 dakika soguk
(10-20 °C) igme suyuna batirin. Kalintilar1
cihazi 1 dakika boyunca 25 °C i¢gme suyuyla
yikiyarak giderin.

Cihazi temizlik ajani iireticisinin nerdigi
sicaklik ve konsantrasyonda bir temizlik
soliisyonuna 10-20 dakika boyunca batirin.
Sonra yumusak kill1 bir fir¢a ve/veya siinger
kullanarak elle 5-10 dakika temizleyin.
Tiim yiizeyler elle temizlenmelidir.
Cihazi 35 °C i¢gme suyuyla 3 dakika
boyunca en az 2 litre/dakika akis hiziyla
durulayin.

Dezenfeksiyon

Dezenfeksiyon kimyasal veya termal olarak
yapilabilir.

4.1 Kimyasal dezenfeksiyon

1. Cihazi tireticinin 6nerdigi konsantrasyon,
sicaklik ve siireyle bir kimyasal dezenfektan
soliisyonuna batirarak dezenfekte edin.

2. Cihazi 2 dakika en az 2 litre/dakika
akis hiziyla 35 °C igme suyuyla durulaym.
Durulamayi 1 dakika boyunca yiiksek
saflikta su, 6rnegin distile suyla tekrarlayi.

4.2 Termal dezenfeksiyon

Cihazi1 1 dakika boyunca 90-95 °C
sicaklikta suya batirin. Dezenfeksiyonun
yliksek saflikta su, 6rnegin distile suyla
yapilmasini saglayin.

Cihaz1 oda sicakliginda kontaminasyon
riski olmayan bir bélgede cihaz tamamen
kuru oluncaya kadar birakin.
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6. Cihazitemizlik ve dezenfeksiyondan sonra
kalan kalintilar acisindan gorsel olarak
veya Ornegin bir mikroskopla inceleyin.
Liimenler ninhidrin testi veya piromol
testi gibi bir hizli protein testi ile test
edilebilir. Cihaz gorsel olarak temiz degilse
temizlik ve dezenfeksiyonu tekrarlayin.
Sterilizasyon oncesinde cihazin mekanik
biitiinligiinden emin olun.

Sterilizasyon

Cihaz buhar sterilizasyonuna dayanacak
sekilde teste edilmistir. Cihazin sterilizasyon
oncesinde temizlenmis, dezenfekte edilmis ve
tamamen kuru oldugundan emin olun. Cihazin
cihaz Kullanma Talimatina gére kurulmus/
pargalarina ayrilmis olmasini saglayin. Cihazi
buhar ve hava gegiren sterilizasyon posetlerine
koyun.

Dinamik hava giderme buhar sterilizasyonu
islemleri EN ISO 17665-1 i¢inde tanimlanan
fazla 6ldiirme yontemi ile dogrulanmistir.
Buna gore asagida onerilen sterilizasyon
stireleri dogrulamada kullanilan sterilizasyon
siirelerinin iki katidir.

6 kPa (0,06 bar) degerine kadar {i¢ adet
4 dakikalik vakum pulsu kullandiktan sonra
25 dakika 121 °C sicaklikta sterilizasyon.

6 kPa (0,06 bar) degerine kadar {i¢ adet
4 dakikalik vakum pulsu kullandiktan sonra
3 dakika 134 °C sicaklikta sterilizasyon.

Kuru cihazlar elde etmek i¢in 4 kPa (0,04 bar)
degerine kadar basing azaltma sirasinda en az
80 °C sicaklikta 8 dakika boyunca sterilizasyon
sonrasi kurutma yapilmistir.
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Kullanilan buhar SS-EN 285 uyarinca
uygun siniftadir.

Atma

Kullanilmis bir tibbi cihaz: atarken biyolojik
acidan tehlikeli maddeler ile ilgili tibbi
uygulamalara ve ulusal kosullara daima uyun.

Baski tarihi

Bu el kitabinin arka kapagindaki versiyon
numarasina bakiniz.

Kullanic1 yardimi bilgisi

Ek yardim veya bilgi i¢in liitfen bu el kitabinin
arka kapagina irtibat bilgisine bakiniz.

Ilhbar

Cihazla ilgili meydana gelen herhangi bir
ciddi olay tireticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin ikamet ettigi tilkedeki ulusal yetkiliye
bildirilmelidir.
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PYCCKUI

MNoBTOpHas o6paboTka

TToBTOpHAas 06pabOTKa BKIHOYAET OYUCTKY,
nesnH(pEeKIHIo U cTeprun3anuio. Madopmariio
OTHOCHUTENIFHO COOPKH U Pa300pKH, a TAKKe
BO3MOKHOT'0 KOJIMYECTBA CIIy4acB OBTOPHON
00pabOTKH MOAPS CM. B HHCTPYKIIHH TIO
HNPUMEHEHHIO KOHKPETHOTO YCTPOMCTBA.

NMPEJOCTEPEXEHMUE: B nacrosiem
PYKOBO/ICTBE OIMCAHBI OYHCTKA, Ne3UHPEKIIUS
U CTEpUJIM3aIMsl MHOTOPa30BbIX U3AEIUN
kommanuu Atos Medical AB. Ono He
NpeAHa3HAaYeHO IJIsl MPUMEHEHHUS HpHU
MOBTOPHOU 00paboTKe OJHOPA3OBBIX
U3JeTUN UM U3JeIul, NpelHa3HauYeHHbIX
7151 HCTIOJIb30BAHNUA y OHOTO nanueHTa. OHo
TaK)Xe He MpeJHa3HAuYeHO JJIsl IPUMEHEHUS
C yCTpOMCTBAMHU IPYTUX U3TOTOBUTENEH
nomumo Atos Medical AB. Hecoburonenue
HACTOSIIIEr0 PyKOBOJICTBA MOXKET IPUBECTH K
0TKa3y U3EIH U TSHKEION TpaBMe MaIieHTa.

MoaroToBKa K NOBTOPHOW
06paboTKe HENOCpeaCTBEHHO
nocne NpuMeHeHNs

Ilepen moBTOpHOI 06paboTKOil pazbepure
YCTPOHCTBO COTIACHO MHCTPYKIMH IO €ro
npuMeHeHuo. [[ns ynajleHus KpynHbIX
3arpsA3HEHUI yCTPOUCTBO HEOOXOAUMO
HEMIOCPEACTBEHHO INOCJEC NMPUMEHEHUA
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MPOMBITH XoJ0aHO# Bomo# (10-20 °C) B
ri1y0oKOil pakoOBHHE C HCIOJIb30BAHUEM,
HalpuMep, AymeBoil Hacanku. Beerna
MPUMEHANUTE ONTHUMAJbHBIE TapaMeTpPhl
IPOMBIBAHMS — YPE3MEPHO CUJIBHBIN IIOTOK
BOJIBI MOKET CO37aTh HHOUIINPOBAHHEIE
aspozonu. He cienyet ucmonp30BaTh BOLY
Temneparypoit Beime 40 °C, Tak Kak 3TO
MOJKET BOCIIPENSITCTBOBATH yIaJICHUIO
0enKoB. YCTpPOHCTBO HEOOXOIUMO OYHUCTHTH
B MOJAPAa3/CIICHUH MIOBTOPHON 00pabOTKH B
TedyeHune 24 4acoB MociIe MPUMEHEHUSI.

Mepa npeaoCcTopOXXHOCTU

ITonp3yHTECh TONBKO PEKOMEH I0BAHHBIMU
MOIOIMUMHU M AC3UHOUIUDPYIOUUMU
cpencrBamMu. HekoTopblie Molomue u
Ie3uHGUIUPYIOMUEe CPEeACTBA MOTYT
BBI3BaTh OOBETIIAHHUE, IIOBPEXKACHHUE HIIN
pa3pylIeHHe H3ENHUs, B TO BpEMS Kak ApyTue
cpencTBa MOTYT BIIMTBIBATHCS U3JIEIHEM,
BBI3bIBas HEXeJaTelbHbIe PEaKIMU TKaHEeH
y mamueHTa. Bcsi OTBETCTBEHHOCTH 3a
MIOBTOPHYIO 00pabOTKY M3IEIUs IPYyTHMHU
METOJaMH U C TPUMEHEHHUEM JPYTHX MOOLINX
U 1e3UHOULIHUPYIOUIUX CPEJCTB, TOMHMO
PEKOMEHIOBAHHBIX HUIXKE, JIOKHTCS Ha
nosib3oBarens. Beerga yoexxaaitecs B TOM,
4TO BEIOpaHHOE Je3MHUIUPYIOLIEe CPEACTBO
HE MPENATCTBYET JaJbHEHIIEMY yIaJICHUIO
0EJIKOB.
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OuncTka n ge3nHdeKyna
06w e nonoxeHns

Ilenpo OYHUCTKHU SIBASIETCS yAaJdeHUE
3arpsi3HeHull ¢ ycrpoiictBa. OUUCTKY U
ne3nH(PEeKIUI0 MOXHO HPOBOJIHTH

KaK BPY4YHYIO, TAK U B aBTOMAaTHYECKOM

MOEUYHO-Ie3NHPHUIUPYONeil MamnHe.

YcTpoiicTBO ciaenyeTr pacnoJjiarath B

MOEYHO-JIe3UHPULUHPYIOLICH MallMHE TaK,

4T00BI 0OeceunTh Hanboee 3PPEeKTUBHOE

MpPOMBIBaHME. JTO ke TpeOOBaHHE KacaeTcs

U OYHCTKH BPYUHYIO.

Anpo0aIysi OYMCTKH yCTPOICTBA MOKa3aa,
9YTO CKOPOCTH MOTOKA MUTHEBOH BOABI MPH
MOJOCKAaHUU JIOMKHA COCTABIISITh HE MEHEE
2 n/MUH.

YerpoiicTBO anmpoOUpoBaHO U HCIBITAHO
TP YUCTKE CIIEAYIOIIHM IIETTI0YHBIM MOIOIIIUM
CpPEICTBOM, COACPIKAIIMM CBSI3BIBAIOIIHIT
peareHr:

* Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)
n crepyomee (epMEHTHOE MOIOIIee
CPeNCTBO:

e 3E-Zyme® (Medisafe)

Lenbio ne3uH(peKny ABISETCSA COKPALICHUE

KOJIMYEeCTBAa MUKPOOPraHU3MOB Ha yCTPOUCTBE.
YeTpoiicTBO anmpoOUpPOBaHO U HCIBITAHO

pH Ie3MHPEK NN CISAYIOMAM X UMHIECKAM

JIe3MHOULUPYIOLUIMM CPEICTBOM:

* Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)

Huxe npuBeneHs anpoOupOBaHHBIE
HPOLIEAYPbI YUCTKHU U JIe3HH(eKInu:
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Mpoueaypa uncTku n gesnHbexkyn

VecTpoicTBO MOXHO OYHIIATH
U Ne3uHPHIUPOBATH B MOEYHO-
ne3nHpuuupyroneit mamuae (A) uau
METOAOM PYYHOH OYMCTKH U JAe3MH(EKIHH
(B). le3nH(beKIHIO MOKHO MMPOBOIUTE JTHOO
XUMHYECKHM, THOO TETIJIOBBIM METOIOM.

A. MoeuHo-ge3nHuumpyowan MalwmnHa

1. IlpomoiiTe ycTpOHWCTBO XOJOAHOH
(10-20 °C) nuThEBOI BOJIOW B TCUCHHE
1 MUHYTBI.

2. IlpomoiiTe yCTpOHCTBO MUTHEBOM BOJON
temneparypoi 25 °C B TedeHue | MUHYTBI.

3. Oumcrure ycTpoiCTBO ¢ MIPpUMEHEHHUEM
YHUCTSILETO CPEACTBA NPH TEMIIEPATYpe
U KOHLIEHTPalUUuU, peKOMEHIOBaHHOU
HM3TOTOBUTENEM YUCTSIIETO CPEACTBA, B
TedeHue 10 MUHyT.

4. TmaTenbHO OMOJOCHUTE YCTPOMUCTBO
NUThEeBOM BOAON TemmepaTypol
35 °C B Teuenue 1 munyThl. [loBTOpUTE
OIOJIACKMBAHHUE MTUTHEBOM BOJIOM JIBAK B
(uToro 3 omoJacKUBaHUA).

5. Je3sundpexuus
Jle3nHpEKINI0 MOXKHO IPOBOIUTH JINOO
XUMHYECKHM, THOO TEIIOBEIM METOIOM.

5.1 Xumunueckas aesuHdpexnus

1. Je3unduuupyiite ycTpoiicTBo
XUMHUYECKHM CHOCOOOM mpwu
KOHLIEHTpAalUHu, TeMIneparype u
NPOJOIXKHUTEIBHOCTH, YKa3aHHBIX
HM3TOTOBUTENEM JIE3NHPUIHPYIOIIETO
CpelcTBa.
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2. TmaTenbHO OMOJIOCHUTE YCTPOUCTBO
NUThEBOH BOJNOH Temmeparypou
35 °C B Teuenue 1 munyTsl. IloBTOpUTE
ONOJacCKUBaHUE NUTHEBOW BOJOU
onuH pa3. ONoJOCHUTE OKOHYATEIbHO
0c000 OUYNIICHHON BOJOH, HAIIpUMEp
JUCTUILTHPOBAHHOM, B TeUCHUE | MUHYTHIL.
5.2 TennoBasi ne3nH$pexuus

OnonocHuTe ycTpoiicTBO BOAOH
TeMneparypoil He Huxe 90-95 °C B TeueHue
1 munyTBL. O0sI3aTEBHO MPOBOAUTE
OTI0JIACKUBAaHUE 0CO00 OUMIIICHHON BOJIOM,
HampuMep AUCTUIITUPOBAHHOM.

6. JlaiiTe ycTpOHCTBY BEICOXHYTh IIpu 75 °C
B Teuenune 30 munyT. [Ipn HEOOXOMTMMOCTH
MPOJOJIKUTE CYIIKY P KOMHATHOM
TEMIIEPAType B MECTE, TI€ OTCYTCTBYET
PHCK 3arpsI3HEHHS, 710 OJTHOTO BHICHIXaHHS
YCTpOMHCTBa.

7. OcMmoTpuUTe YCTPOUCTBO HA MPEAMET
HaJIMYHSI OCTATKOB ITOCJIE OUYHUCTKH U
Je3nHPEKITNN HEBOOPY KEHHBIM TIa30M
WU, HAIIpUMeEP, 0] MUKPOCKOIIOM.
TIpocBeTH! ycTpoiicTBa MOXKHO IPOBEPUTH
OBICTPBIM aHAJIN30M Ha OEJIOK, TAKUM KaK
HUHTHAPUHOBAs peakius u Pyromol-
Test. Eciin npu Bu3yalbHOM OCMOTpE
00OHapy KEeHBI 3arpsI3HEHUs yCTPONUCTBA,
HOBTOPUTE OYUCTKY U JIe3UH(DEKIHIO.
[lepen crepunusanueii yoeagurech B
MEXaHHUYECKOH IIeIOCTHOCTH YCTPOMCTBA.
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B. OuncTtka u gesnHdeKymsa BpyUuHyto

1.

IIpenBapuTenbHO 3aMOYUTE YCTPOUCTBO
B xonoxHo# (10-20 °C) nutseBoif Bozae
B TeueHue 10-20 MunyT. Ynanure
3arpsi3HEHUs C yCTpoicTBa nmyTem
€ro NMpOMBIBaAaHUS MUTHEBON BOMOU
temmneparypoii 25 °C B TeyeHue | MUHYTHL
3aTeM Norpy3uTe yCTPOHCTBO B YUCTSIIUH
pacTBOp TeMIIEpaTyphl U KOHIICHTPALHH,
PEKOMEHAOBAaHHONW M3rOTOBHUTEIEM
yucTsauero cpencrsa, Ha 10-20 MuHyT.
ITocie 3TOTO OYMCTHTE YCTPOHCTBO
Bpy4HYI0 B TeueHHe 5—10 MHUHYT ¢
NPUMEHEHHEM HIETKU C MATKOW e THHON
u (mm) ry6kn. Heobxonumo ouncTuTh
BPYYHYIO BCE TOBEPXHOCTH YCTPOHUCTBA.
OnonocHUTE yCTPOHUCTBO MUTHEBOM BOJOM
temneparypoi 35 °C B TeueHue 3 MUHYT
MPHU CKOPOCTHU MOTOKA BOABI HE MEHEe
2 n/MuH.
Je3undexuuns
Jle3suH}peKnnio MOXHO TPOBOAUTH JIN0O
XUMHYECKHM, JTHOO TEIIOBEIM METOIOM.
4.1 Xumunueckasn ae3suHdpexuus
1. le3unpuuupyiite ycTpoHCTBO myTeM
MOTPYIKEHHUs B PACTBOP XUMHYECKOTO
Ie3nHPUIUPYIOMEro CpencTBa
NpU KOHLUEHTPAI UM, TEMIEpaType
U NPOJOJIKUTEIBHOCTH, YKa3aHHBIX
H3TOTOBUTEIIEM.

157



2. ONOJIOCHUTE YCTPOMCTBO MUTHEBOM
Bozol Temnepatypoi 35 °C B TeueHue
2 MHUHYT IIPH CKOPOCTH TTIOTOKA BOAKI HE
MeHee 2 n/MuH. [loBTOpHTE OONIaCKUBaHUE
0c000 OYHIICHHOW BOJIOM, HATIpUMED
JUCTHLIMPOBAHHOM, B TeUCHUE | MUHYTHL
4.2 TensoBasi ne3uH(p ek

I[Torpy3ute ycTpoiicTBO B BOIY
temneparypoit 90-95 °C na 1 MunyTty.
O0s13aTENBHO MTPOBOAUTE AC3HH(EKIUIO
0c000 OYHIICHHOW BOJIOM, HATIpUMED
JTUCTHIUIHPOBAHHOM.

5. JaiiTe yCTpOWCTBY BBICOXHYTH NpHU
KOMHATHOW TeMIepaType B MecTe, TIe
OTCYTCTBYET PUCK 3arps3HEHUs, 10
MOJTHOTO BBICBIXaHHS yCTPOMCTBA.

6. OcMOTpHUTE YCTPOMCTBO Ha MpeaMeT
HaJIMYHSI OCTATKOB ITOCJIE OUYUCTKH U
Je3nHPEKITUN HEBOOPY KEHHBIM TIa30M
WJIH, HallpUMep, MOJ MUKPOCKOIIOM.
TIpocBeTs! ycTpoiicTBa MOXKHO IPOBEPUTH
OBICTPHIM aHAJIN30M Ha OEJIOK, TAKUM KaK
HUHTHAPUHOBAs peakius u Pyromol-
Test. Eciin npu Bu3yalbHOM OCMOTpE
00OHapy’KEeHBI 3arpsI3HEHUS yCTPONUCTBA,
HOBTOPUTE OYUCTKY U JIe3UH(DEKIHIO.
[lepen crepunusanueii yoeagurech B
MEXaHHUYECKOM IIEIOCTHOCTH YCTPOMCTBA.
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Crepunusayna

YeTpolcTBO ycHnemHoO UCNBITAHO MpPU
crepuinzanuu napom. Ilepen crepunuzanueit
00513aTEIBHO OYUCTUTE, AC3UHPULIHPYITE
1 TMOJHOCTHIO BBICYHIHTE YCTPOKUCTBO.
O0s3aTenpHO TPOU3BOAUTE COOPKY/pazdopKy
YCTpOMCTBA B COOTBETCTBUU C HHCTPYKLHEH
110 ero npumMeHenuto. [lomecture ycrpoiicTBo
WIIN pa3beAUHEHHBIE YaCTU YCTPOMCTBA B
CTePUITH3AIMOHHbIEC TAKETHI, IPOHUIIAEMbIE
JUTSI BO3TyXa U mapa.

[Ipouenypsl cTepUIU3aNHUU TAPOM C
JUHAMUYECKUM yAalleHUEeM BO3AyXa OBIIN
ampoOUpPOBaHBI C MPUMEHEHHEM METOAa
N30BITOYHON CTEPUIU3AIUH, ONUCAHHOTO B
cranaapte EN ISO 17665-1. B cooTBeTcTBUI
C 3TUM NPHUBEICHHBIC HUXKE 3HAUCHUS
MPOJOKUTENBHOCTH CTEPUIIH3AIUU B 1Ba
pa3a IpeBhINIAI0T 3HAYEHHN S, HCTIONb30BAHHBIE
P alIPOOAIIHH.

Crepunmmsanus npu 121 °C B TeueHue 25
MHUHYT HOCIIE TPOBEACHNUS TPeX 4-MUHYTHBIX
HMITyJIbCOB BaKyyMa MOITHOCTBIO 70 6 klla
(0,06 6ap).

Crepunuzanus npu 134 °C B Teuenue
3 MUHYT [OCJIE TPOBEACHUS TPEX 4-MHHYTHBIX
HMITyJICOB BaKyyMa MOITHOCTBIO 70 6 klla
(0,06 6ap).

UTto6B 0OecneduTh BBICEIXAaHUE
YCTpOHCTBA, IOCIIE CTEPUITH3AIIHN BBITIONHSIIN
CYIIKy YCTPOHWCTBA B T€UEHHE 8§ MUHYT
npu temmneparype He Hmxke 80 °C npu
BaKyyMHPOBAaHHH MOIIHOCTHIO 110 4 kIla
(0,04 6ap).

HMcnonb3oBanca map KJacca,
cooTBeTcTBYyIOLIEro cTanAapTy SS-EN 285.
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YTnnnsauyns

Bcerna crnenqyiite MeIMIIMHCKOM NpaKTUKE U
HAI[MOHATBHBIM TPEOOBAHUSAM B OTHOIICHUHU
OHMOJIOTHYECKOM OIIACHOCTH ITPH Y TUIU3ALIUU
UCIIOJIb30BAHHOI'0 MEUIIMHCKOT'O YCTPOMCTBA.

Jarta neuatn

CM. HOMep BepCHH HA YETBEPTOH CTPAHUIE
00JI0KKH HACTOSIIIETO PyKOBOACTBA.

CnpaBoy4Hasa uHopmauus ans
nonb3oBaTens

Ecnu Bam HeoOXxoquma JOMOJHUTENbHAS
HOMOLIb WIIX HHPOPMALIHS, CM. KOHTAKTHYIO
nHOpPMaIHIO HAa YETBEPTOIl CTpaHHIE
00JIOKKH HACTOSIIETO PyKOBOJICTBA.

YBepomneHue

OOpaTuTe BHUMaHHE, YTO O JIFOOBIX CEPhE3HBIX
MPOUCHIECTBUIX C 3THM yCTPOHCTBOM
HEOOXOMMO COOOIIATh MPOU3BOAUTEIIO U B
OpraH rocyJapCTBeHHON

BIIACTH TOW CTPAHBI, B KOTOPOM MPOKUBACT
[OJIB30BATENh U/WIIH MAIUEHT.
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HE, BRI OVTHBALET, Chid, B
BEFEAOT/NA AT BE—BZEROT/INA
ANBUBETSEOIERTZENTIH
HYEBA, Fi. Atos Medical ABEASL
DRBEZEENRELEFNAAICEATS
ENTEHFERA, RBEUNDTTETS
FRHENFEITE, RENEEICHBELED,
20V, BEICEENDEEESEA TS
BhHBHYIET,

EREROBLEDER

BoBoaric, BIRERBAEICH>TFNA
A5 ELET, FAERIC, BV
DHRTIYD)—RFEATEIHELTT/NA
A% 8K (10~20 °C) THEWHL, BICR
ABFENERV)REE T, HTRENRE
THBIEEBBLLKEESV, BEOSH
BRBAMITOVIEZRESEZENNS
WET, INVBEOBRENTITFENDE
hAHD80, 40 CEBZDKIEFERALE
WTLEEW, FNLADR SR, EHE
24 NIC BB TT2TKEEL,
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FALEDEE

HEREND%H HBROKEFALTLE
T\, FEECEBRIOFICE, BRAOHIL,
BIE. WEESIERTENNBHIEDX,
HRICRRENTEECAEELEBRSES
ESTRNIFBHBEONHYET, UTICH
BEhTVWBREOUAOTERT RS/ EE
BITEABZTSHEE. I—Y—BF0
HITTIT o< T, 49, BIRULLES
BIAThA LRV NVBEOREZG T WS
EEBBELTEZL,

TR EE

—HREI1R

FROENE. FNAADFhERETE
ETY, HARERVEER, FTITS5IEEH
BAREBRTITOCEETEERT, 7N
Al BEEEHERNOZEIRNIIIS
TEBNUBICEVKEZY, chk FT
IR EEICEEAENET,

FHROEZYMREBEORR, TTERORK
RKOREF2VY ML/ g ETRTNE
BYEEA.

EZYMBERARVCBRRICE>T AFNAA
EUTOEBAA > HBEREETIAVMER
BT THRCENBRENTVED,

* Suma Med Super LpH® (Johnson

Diversey) R U LA R DEEE JE3% 5|
» 3E-Zyme® (Medisafe)

SHEBOBWIE, TINA A LOMEN OEZH
DELBETT,
ZHMBEBRTARBRICR>T, TFNA
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ARUTOLEESRICHETH D&
BREIhTVET,
+ Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)

ZUUBEIRFRD 2R HEOFIERLL

TICRULETD,

HFERCEEOFIE

TINNAADFERTHEE L, BEESESES

EFEALTA)RIIFTB)ITSCENTESE

T HERMCFHNE X NN &

DTISZENTEERT,

A SEeEERS

1. BV (10~20 C)BRRIKTT/NA A% 1
PREEVRLET,

2. 25 COERIKTT/INA A= 12 B HEV
AUET,

3. HHRFA—HD—NHREITDEERTE
BT, FNAAZ107BHELET,

4. 35°COEREIKTIOE, F/INA A%+
ICTTEERT, FhRkTEsll2ETT
i‘ﬁ@*(?#%‘ﬁﬂ@ﬁuﬁv)o

5. HE
HE M FMNAE X E N0l &
DPTAIDENTEET,

51t ZHEE
1. HEFOREEENHETDIERE.
BE, BET, FINARAZLENIES
LEY,
2. 35 °COEEIKTI19HE., /N1 A%+
PICTITEET, Rk TESIC1ET
FTEFET, BRBKBEOESHEKT. &
BIIPBEITEET,
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5.

2 RHVEE

90~95 CRRAEDKTTNAAZ15ET
TEELT TTENREKBEDTHEK
TITOhTVB e ZHELTKEE L,
TINARET5 CTIVTEEREEET,
BEABNE, FROVATOEVERT
T TNA AN L ICE<SETEIRTEI
EMERBEEET,

THEREE R, BRTEEMES
ET, TFNAAEREYH 5 W\WAH #ERD
LEd, ZERVERPNAOE
—IHABREEOEERNVEHRIC
KT, EROFRREZTOSCENTER
T TNAANBRBENICHERTE NS
Bl BERSROEBEZTVET,
BEBIC, TN AT ESHEVD,
FBLTLEEL,

B. FICK DRV EE

1.

164

HSHUD, BEL(10~20 °C)ERIKIC
FINA AZ10~200BRTTHEET,
25 COELRIKTTINA A1 BEVTER
L. BhzlRELET,

. BREIA-—N—IHERIIBERTRE

T, TINA A RIC10~200 BB LT
<EEV, TOR.EEOFSHVTS
DRARVDREALT, 5~100BFT
HELET, INTOREEFTHREFL
TLEEL,

E2UY RN BB ED35 CHRURIK
'; FINAAZIPEITITEERT,

HE
HEMCZH IR X MER B (Z &
DPTITSCENTEET,



412K ES
1. REEENHEBITHERE, BE, B
BT, FINA AL ERHBRICERTT
HELET,

2. RE2VUY NI/ BELED35 CHER
BKT, FNAAZ2DEITITEET,
RBKEEOSHEKT, E5IC15E
TIEETD,

4.2 BWIEE
90~95 COKIZT/NA AZ1pEiR
Y, EENRFKEEDTHEKT
ThhTVWBEZBBELTIEEL,

. TBROURAIDOBEWVBT, TINAAD
EEICH<SETERTERESELET,

. ERUGHEBR, BETRIGERES
ET, FNAAICERBYH EWHTER
LEYT, ZERUERPN/OTE
BB EOERANVEHRIC
O EBEOERETSENTESE
T FNAANEEHICERTERVEG
Bl BEXSRUVHESETVED,
BEEIC, TN AICTEEN BTV,
BRLTLEEL,

BE

RBICE>T AFNA ARESRE ICTH
HTHBDENBRENTVET, BEE
2. FINA AN FTERHEBEFATHY), T
2ILEBLTVAEERILTEEL,
FINA AN EIRFRAE (CE> TR / D7
ENTVWBEEBRL KIS, &R
RUOZEREBEOBE/NVFOHIZT/INA
AZANET,
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BNEKRBRERRBEEOZ LM,
ENISO 17665-1lZ 2 & DA —/N—FILEIC
FOTHERENTVET, LENF2T. K
TOHREHREEEE, ZYUHERBICERAL
EREREN2ETY,

6 kPa (0.06/\—)L)T4n O EZ/N)L
A%E3EIT271%. 121 °CT250 EDHEE.

6 kPa (0.06/N\—JL) T4 EOEZ/N)L
A%3EIT 2%, 134 *CT3DREDEE.

FINAAZEIREEZEHIC, BEE
4 kPa (0.04/X—)L)NDFEHIZ, 80 °CLA
tOBETSHEEZESEELE,

ZESIESS-EN285IC L =T L —RD
EnERFERALELE,

REIE
EABHOERMBERRIDM_E, B
ETEDShEEES L VERMBEORRE
DEELCHITILEE W,

ElRl B
FEEHABORRIED/\—Ya> ESE
ZRULTEEZWV,

d—Y¥—HR—NEHR
BMOYR—RNXIFBERICOEELTIE, &K
ERHAZNEREDER LI THHAVE
bE<EEL,

B
HRCRELTHELLBEABRERRIA
T EAEDBLY FERGEENEELTY
PEOHERES LVERYBICH SN
FTOT, TTREEL,
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RFE| Al AL M E oF ElLICh =8 Atos
Medical AB 0|2|9| CI& A=A oA
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0|28t AFEE E5HK| fH KIE Q&S 0|
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l&Lch
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&2 ol AbS X|E(IFU)of ek & XIE
=l gfLich ™A o x| 2I6H
AL EZof FXIE Z2 IS0l €1
M7 52 A8l d=(10-20°C)E
MIZ{SHok B LICE et MAEE M7|e| =22
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A& = 24 A|7F O[LHoll ZHAZ| Aldofl A
MIZ{sf{of grLc.

JUESES
HE MA/ASX2HS AF SHAAI2.
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SHE &= 3P01 EFXHHIHI feligt 2%
°° ozl £ &Lt ofeH ""._478
AP OIQIOI CHE HolLt CHE A/
ASHME AMEE KR 4EIE-’.-_‘- 15| AL Xt2]
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+ 3E-Zyme®(Medisafe)

AS0| SM2 YR OIEE T8 HAaAIZ|7
.



Ol ¥xl= CHS 3t ASAof & 748 =
ACHE REL HABSL EIAEE Hi‘iﬁLIEP
+ Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)
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6kPa(0.06Hl) ZI0|2 4& 3]
M Aslist = 2582 S0 121°CO0il M
Dd;sFL|E|._

6kPa(0.06H}) ZI0|2 48 TS HAE
M AEs £ 382 S92 134°C o
HEEL|CH

H $ ’éﬂ% AZANZ|BH =2

M%K} X He
27} Rlel = Y2 E WoriH, 0| HHA
70| S0l Liot 2l o g
golstalAle,

Bq

A x|Qt grEdsto] Qs MZEEH Al =
MNZEYH 2t AFEXF /e = B RIIF HF S
=7t0| =717\ 2ol Alzatof gt
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EBPX

FEmBEM I F M RERERERT, Eit &R
FiirEAERSAREFM,

BRE

BREOQEER HENRE, SRHEKA
FHURATEEBRERBNES  F2H
BERBNEMARA (IFU).

AR AFEMEREA Atos Medical AB FTEL

ENEEFAERNER. HENHE,

FMEERAREREARERNE—REF

FHEENBER, M8 AR Atos Medical

AB AN E SIS RFT RS R, REEE

gg{g%ﬁﬂﬂﬁlﬁﬁggﬁé%mﬁﬁ;ﬁ%ﬁ
- )

158 P % PR B B R 32 A 2E 4

BRELH HRBEEN IFU FE%
B, AT ERART SRS, K
(10 — 20°C ) Fsh ot B , Hlan , (& A 1T
ENFER A R L SR TR (7T ) ok, 1
BRRBELETR  RRAB THEEE
ERPHRE, FIEERER 40°C 08
BRTEEEERENE, EERAER%
24 MR REERER TR,

AEREE

ERERZRNFRBESE, BLFRA/
HEB TR EHISS, BERSRER, M5 —
LB REHEB AR E mIRK , B3R
EHRTRNERRE, EFRETBTHRE
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RIE, UTHESZIINNEA S EH A M
ERBHEEEEREE, BOREAFMNREN
HEBHTRERELE-SEHRELHE,
BRNHE
— &R
BRENENREBREENEE, BRI
BURAAISNETUREREERESS
1T, RERBIEFREERT, LUES
BEMHHERR, BEHBEARAFER,
BRREBRET, BRUBANRKAKRERE
DERESE 2 0N
KELHRFNAR TUMSUATEEE
EEIR RS RE
 Suma Med Super LpH® ( Johnson
Diversey ) M T EEERE .
« 3E-Zyme® ( Medisafe )

HENANRERADEE FNHENEE.
" ﬁﬁ@gﬁ%ﬂiﬂﬁﬁ , AT BAT AT (L 28
JHEE

» Gigasept® Instru AF ( Schiilke&Mayr )
RBEBFNFZENESEFRANT:
BRNEEERF
HBETFERFEHEES (A)RAAFEEM
JHE (B)WANFRNEE. AJLUETLR
SHEREESE,

A BRHER

1. BAASERAIK (10 — 20°C) Wk E 1

2. BL25°C K ksEE 1 D&,
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3.

4.

5.

LUERBIRERERNBENRERR
B 10 P&,

Bl 35°C ERAIABIREREE 1 &
., AR AKEFBRRIR (LA
3K)e

HE

ALET L EEEHREE

51 {tBHE

1. RALELK LURSEIREHER
HRE. BENBEESRE.

2. B 35°C MERAKBIKBREKE 1 5
8, U AKEFEEX IR ABHK
(PIanZEERK ) BRE—RER 1 D,

5.2 #HE

LUBEZED 90-95°C KBRER 15
8, WERERBFK (HlmzeK) Fik.
BMEBH 75°C THE 30 D, AN
B BERERESRABRNERARE
BTEE, BEIRETLRRAL,
BRAEE® UBEA XS AEMNE
EHARERERSTEREY. AEHE
BRBE Al A ninhydrin #1 pyromol IE
EREFHERFZ. WEERRELR
HEBFEF BEMFEMES. B
il ERAEENEM TR,

B. AFARANE

1.

BASEERBESRAK
(10-20°C)# 10— 20 2 §&, LA 25°C
RYBR R 1 2088, BUBERIEE.

. BEERAFRBNEHRENFTR

BRENEES 10 - 20 pi&E, 2%
RIAFRARHKNER N/ EEFR
5-10 78, IIEREHIEUAFER

5ﬁ7§o
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3. BEELEHE 2 AAMRET, U
35°C WERFKBRERE 3 P&,

4. HE
AT B REE S,

4.1 {LBBHE
1. ML HSEREMEBNEE, B
EMEE, EBEIMCBESEBR
H®ITHS.
2. BEELEHE 2 MANHRET,
35°C WRRANKEREE 2 78, S
K (BlanEEERK ) EFE N 1 DHE,
4.2 BEE
HEEEBIB A 90-95°C HIke 1 78, &
RASK (HINRERK)EE,

5 BEBHELESRARNEZHARER
TR BIEETLFERIL.

6. BFRMES®HR, UBRAFXJAEME
EHARERERTEREY, AHE
BB A E A ninhydrin 1 pyromol I
ERBEAFAAZ. MEERBRER
REBFE T, BEFEFRINES. B
B, FREAEENHMTEM,

BE
HEEREARATUMZ R THE, REFER
REBOEEL. HE, BT R, BRIBE
®EW IFUBE/IRHES, SEBRATS
ERENERWEERD,
BEMETETXRARABEREFCER
ENISO 17665-1 FiBR B E BEERE.
Hilt, AT 2B R A R R SR E Ay
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LAZE 6 kPa (0.06 bar) KR EETT
4 TENEZERER £ 121°C TM% 25

LA 6 kPa(0.06 bar) WEIREEIT=
;k 4 PENEZEREE ,E 134°C TRE

%Téiﬂ#iﬁ%ﬁmaﬁd HEBEORARE
ERBE 4 kPa(0.04 bar)E’JJ.jaa':F' TZE
4 80°C MR TH#E: 8 £ &,

& FREEFRIZER A SS-EN 285 HEME

ER
WEEABBEXER, FETENRE
BN ERERRBERAH,

SEN A
RAF MRS

EAEMEIER
HEREBEL B RER  BSWAF ML

BIBHE AR,
=1 3§

FAE BREMRNETABRESMOED
HIGEAEN/ BEFFERR/ M E
NREFNBAER,
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