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Instructions de retraitement : 2738 311 86_B
fr Date de révision des Instructions de retraitement : 2024-09

Instructions de retraitement pour les instruments réutilisables FCI

Avant la premiére utilisation

Les instruments réutilisables de FCI doivent étre retirés de leur emballage primaire avant le premier nettoyage et la premiere stérilisation.
Les instruments réutilisables de FCI sont fournis non stériles et doivent étre nettoyés, vérifiés et stérilisés conformément a ces
instructions avant leur premiéere utilisation et apres chaque utilisation.

Traitement au point d'utilisation
Etape 1: élimination des contaminants
Suite a l'utilisation, immerger dés que possible les instruments dans un bac dédié rempli d’eau froide courante pour éviter le séchage
des résidus biologiques.
Selon le besoin :
- Brosser les instruments pour éliminer les salissures,
- Irriguer les dispositifs creux et les canules pour éliminer les débris résiduels a I'intérieur, a I'eau froide courante,
- Manipuler / actionner les instruments articulés pour assurer le contact de I'eau froide avec toutes les surfaces,
- Envelopper les instruments non immergeables avec un linge humide pour empécher le sang et les résidus biologiques de sécher.

Etape 2 : préparation pour le transport
Transporter sans tarder les instruments réutilisables dans un bac dédié (recouvert ou fermé) au point prévu pour leur nettoyage, qui
doit étre effectué dés que possible.
Les instruments souillés doivent étre transportés séparément des instruments non souillés pour éviter toute contamination.

Préparation au nettoyage

- Les instruments doivent étre retraités des que possible.

- L'utilisation d'un détergent enzymatique, a pH neutre a faiblement alcalin, est recommandé.

- La solution de nettoyage doit étre préparée en respectant la dilution, la température, la qualité de I'eau et le temps d'exposition
recommandés par le fabricant.

- Les agents salins et les produits de nettoyage contenant de I'aldéhyde, du chlorure, du chlore, de I'iode ou de I'iodure sont corrosifs
et ne doivent pas étre utilisés.

Nettoyage automatisé : laveur-désinfecteur

- Il est recommandé d'utiliser un laveur-désinfecteur validé et conforme aux normes ISO 15883.

- De nombreux fabricants préprogramment leur laveur-désinfecteur avec des cycles incluant une phase de désinfection thermique juste
avant la phase de séchage. La phase de désinfection thermique doit étre effectuée pour atteindre une valeur A0 = 3000 (application
d'au moins 5 minutes a 90°C).

Etape 1 : placez les instruments dans un laveur/désinfecteur approprié et validé.

- Suivez les instructions du fabricant du laveur-désinfecteur pour charger les instruments afin d'obtenir une exposition maximale au
nettoyage (par exemple, ouvrez tous les instruments articulés).

- Si le laveur-désinfecteur est équipé de supports spécifiques permettant I'irrigation des corps creux (par exemple, pour les instruments
a canules), utilisez-les conformément aux instructions du fabricant. Sinon, disposez les instruments réutilisables de maniére a ce que
les canules ne soient pas horizontales.

Etape 2 : faites fonctionner le cycle du laveur-désinfecteur. Utilisez un agent nettoyant enzymatique, a pH neutre a faiblement alcalin,
destiné a étre utilisé dans un laveur-désinfecteur.

Les paramétres de cycle de lavage suivants sont recommandés :

Cycle Eau / Minimum Temps Minimum
Temperature
Prélavage Eau adoucie froide 2 min
Lavage Eau adoucie 55°C 10 min
Rincage Eau adoucie froide 1 min
intermédiaire
Rincage final | Eau déminéralisée 5 min
91°C
Séchage 120°C Adapté pour I'obtention d'une charge
séche selon le programme validé utilisé.

Ces parametres ne sont valables que pour les équipements correctement installés, entretenus, calibrés et conformes.
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Nettoyage : bain a ultrasons
Etape 1 : préparer un bain a ultrasons avec un détergent enzymatique, a pH neutre a faiblement alcalin, a la concentration et a la
température spécifiées par le fabricant du détergent.

Etape 2 : immerger complétement I'instrument et activer le bain pendant au moins 15 minutes, en utilisant une fréquence entre 35 et
50 KHz. Séparer les instruments en acier inoxydable des autres instruments métalliques pendant le nettoyage par ultrasons pour éviter
I'électrolyse.

L'intérieur des instruments a canule doit étre rincé pour assurer le contact de la solution avec toute la surface de I'instrument. Il est
recommande d'utiliser un appareil de nettoyage par ultrasons avec des accessoires de rincage.

Etape 3 : retirer les instruments du bain ultrasonique et les rincer avec de I'eau déminéralisée & température ambiante pendant au
moins 1 minute et jusqu'a ce qu'il n'y ait plus aucun signe de résidu de détergent ou de saleté.

- Pour les instruments a canule : rincez I'intérieur et |'extérieur du dispositif au moins 5 fois.

- Pour les instruments articulés : faire fonctionner / actionner les instruments au moins 5 fois pendant le rincage.

Nettoyage manuel
Ne pas utiliser de brosses métalliques ou d'autres produits abrasifs pour le nettoyage manuel.

Etape 1 : Préparer la solution enzymatique, a pH neutre a faiblement alcalin, selon les instructions du fabricant. Utiliser un récipient qui
permet I'immersion totale des dispositifs.

Etape 2 : Immerger complétement les instruments dans la solution de nettoyage pendant au moins 15 minutes.
- L'intérieur des instruments a canule doit étre rincé pour assurer le contact de la solution avec toute la surface de l'instrument.
- Manipulez / actionnez les instruments articulés pour assurer le contact de la solution avec toutes les surfaces.

Etape 3 : frotter les surfaces a I'aide d'une brosse a poils doux jusqu'a ce que les souillures visibles aient été enlevées. Le brossage doit
étre effectué sous la surface de la solution pour minimiser le risque de projection de solution contaminée. Des moyens de protection
individuels adaptés doivent étre utilisés.

- Pour les instruments creux / avec canule : utiliser un écouvillon de diametre et de longueur appropriés pour les canules. Insérez la
brosse avec un mouvement de torsion (en la poussant et en la retirant au moins 5 fois).

- Pour les instruments articulés : manipuler / actionner les instruments au moins 5 fois pendant le brossage.

Etape 4 : retirer les instruments de la solution enzymatique et les rincer avec de I'eau déminéralisée, & température ambiante pendant
au moins 1 minute. Vérifier I'absence de souillure résiduelle.

- Pour les instruments a canule : rincer I'intérieur et I'extérieur du dispositif au moins 5 fois.

- Pour les instruments articulés : faire fonctionner / actionner les instruments au moins 5 fois pendant le rincage.

Desinfection

La désinfection des instruments réutilisables n'est pas obligatoire car ils sont compatibles avec un mode de stérilisation. Cependant,
une désinfection thermique peut étre effectuée si un cycle "classique” est programmé sur le laveur désinfecteur.

Dans tous les cas, les instruments FCl doivent étre stérilisés en phase terminale avant leur utilisation, conformément aux instructions
de stérilisation ci-dessous.

Si une désinfection de bas niveau est utilisée dans le cadre d'un cycle de lavage/désinfection avec un laveur/désinfecteur, les parametres
de nettoyage automatisés indiqués ci-dessus assurent une désinfection des instuments.

Séchage

Si une phase de séchage n'est pas inclue dans le laveur-désinfecteur ou si le dispositif n'est pas traité dans un laveur-désinfecteur :
- Utiliser un chiffon propre, doux et non pelucheux pour sécher chaque dispositif a I'intérieur et a I'extérieur.

- Le cas échéant (par exemple pour les instruments articulés), ouvrir et fermer les dispositifs de maniére a atteindre toutes les zones.
- De I'air comprimé filtré peut étre utilisé pour éliminer I'humidité résiduelle des lumiéres et des zones difficiles d'acces.

- Une étape de séchage est recommandée avant toute stérilisation différée.

Inspection & Test

Avant de préparer la stérilisation, chaque instrument réutilisable doit étre inspecté pour vérifier sa propreté et son intégrité et donc la
capacité de l'instrument réutilisable a fonctionner correctement :

- Une inspection visuelle avec utilisation d'une loupe éclairante est recommandée. Les instruments doivent étre méticuleusement vérifiés
pour détecter toute souillure résiduelle, ou tout résidu de détergent. Si une telle contamination est observée, répéter les étapes de
nettoyage ci-dessus.

- Vérifier qu'il n'y a pas de dommage ou d'usure qui pourrait compromettre le fonctionnement du dispositif (par exemple : déformation
(Fig.1 ou Fig.2), décoloration, corrosion (Fig.3), cassure (Fig.4), dégat de surface (Fig.5); vérifier que les ciseaux coupent toujours, que
les pinces permettent toujours de tenir). Vérifier que les marquages sont toujours lisibles (Fig.6). Se Reporter a la section défautheque

pour plus de détails ('-/': convient a I'utilisation / e . ne convient pas a I'utilisation).

Si une détérioration inacceptable est observée, éliminer I'instrument de maniere appropriée et slre. Se Reporter a la section gestion
des déchets pour plus de détails.
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Packaging

- Placer les instruments dans un emballage de stérilisation approuvé (par exemple, agréé par la FDA ou conforme a la norme ISO 11607)
compatible avec le procédé de stérilisation utilisé.

- Suivre les recommandations du fabricant du systéme de barriere stérile en ce qui concerne la préparation, le chargement, le poids,

I'entretien et |'utilisation.
- Disposer tous les instruments de maniére a permettre |'accés de I'agent stérilisant au contact de toutes les surfaces. Ouvrir les
instruments articulés. Ne pas obstruer la lumiere des dispositifs a canules.

Stérilisation
La stérilisation par chaleur humide dans un autoclave correctement installé, maintenu, calibré et validé (conformément a la norme 1SO
17665) est la méthode recommandée pour les instruments FCI.

Les paramétres de stérilisation énumérés ci-dessous ne sont valables que pour les dispositifs qui ont été correctement nettoyés en
accord avec ces instructions. Niveau de nettoyage initial minimum : Inférieur a 10° UFC.

Les parameétres recommandés sont :

Type 1"emps_ . Tf:mps i, Temperature | Temps de
de d’exposition d’exposition . o, )
g . d’exposition séchage
cycle |minimum Maximum
Adapté pour
Avec I'obtention d’'une
. . . 134°C .
Pré 3 min 18 min 273 2°F charge seche selon le
vide ' programme validé
utilisé

Stockage

- Stocker les produits stérilisés dans un environnement sec et propre et dans un systéme de barriere stérile approprié.

- Inspecter chaque emballage avant utilisation pour s'assurer que le systéme de barriére stérile n'est pas endommage. Si c'est le cas,
retraiter le dispositif en suivant toutes les étapes ci-dessus.

- La durée de conservation dépend du systeme de barriére stérile utilisé, ainsi que des conditions de transport, de stockage et
environnementales. La durée de conservation maximale des instruments réutilisables stérilisés est définie par I'établissement de santé
qui suit les recommandations du fabricant du systeme de barriére stérile.

Information additionnelle
Les utilisateurs des instruments réutilisables FCI doivent étre des personnes qualifiées.

Limites de retraitement

La fin de vie des instruments réutilisables est déterminée par I'usure et les dommages dus a I'utilisation chirurgicale prévue. Les
instruments doivent étre soigneusement examinés avant chaque utilisation pour vérifier qu'ils sont toujours fonctionnels et respectent
les critéres décrits dans la section inspection & test, ainsi que dans la défautheque. En cas d'écart, I'instrument ne peut pas étre réutilisé.

Gestion des déchets
Attention aux parties des dispositifs qui peuvent présenter des risques de piqure, coupure, infection, risque microbien.

Avec les déchets
Avec les ordures ™
. R hospitaliers
ménageres ou le .
(produits
recyclage .
contaminés)
, Instrument
Elements d’emballage A~
réutilisable

Les instructions fournies ci-dessus ont été validées par FCI comme permettant de préparer un dispositif médical en vue de sa
réutilisation. Il incombe toujours a I'opérateur du processus de s'assurer que le traitement, tel qu'il est réellement effectué avec
I'équipement, les matériaux et le personnel de I'installation de traitement, permet d'obtenir le résultat escompté. Cela nécessite une
vérification et/ou une validation et un contrdle de routine du processus.
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Reprocessing instructions: 2138 311 86_B
en Date of revision of the reprocessing instructions: 2024-09

Reprocessing Instructions for FCI Reusable Instruments

Before first use

FCl reusable Instruments must be removed from their primary packaging prior to the first cleaning and sterilization.

FCl reusable instruments are provided nonsterile and must be cleaned, checked and sterilized according to these instructions prior to
their first use and after each use.

Point of Use Care

Step 1: removal of contaminants

After use, immerse the instruments as soon as possible in a dedicated container filled with cold tap water to prevent biological residue
from drying.

As appropriate:

- Brush instruments to remove soiling,

- Flush hollow & cannulated devices to remove residual debris inside with cold running water,

- Operate / actuate articulated instruments to ensure cold water contact with all surfaces,

- Wrap non-immersible instruments with a damp cloth to prevent blood and biological residue from drying.

Step 2: preparation for transport

Reusable instruments should be transported in a dedicated container (covered or closed) without delay to the location where cleaning
is to be performed.

Soiled instruments shall be transported separately from unsoiled instruments to avoid contamination.

Preparation for cleaning

- Instruments should be reprocessed as soon as possible.

- The use of a neutral to low alkaline pH enzymatic detergent is recommended.

- The cleaning solution shall be prepared following the dilution, the temperature, the water quality and the exposure time
recommended by the manufacturer.

- Saline agents and cleaning agents containing aldehyde, chloride, chlorine, iodine or iodide are corrosive and shall not be used.

Automated Cleaning: washer-disinfector

- It is recommended to use a washer-disinfector validated and compliant to the ISO 15883 standards series.

- Many manufacturers pre-program their washer—disinfector with cycles including a thermal disinfection phase just before the drying
phase. The thermal disinfection cycle shall be performed to achieve a A0 value = 3000 (minimum 5 minutes application at 90°C).

Step 1: place instruments in a suitable validated washer/disinfector.

- Follow the washer-disinfector manufacturer’s instructions for loading the instruments for maximum cleaning exposure (e.g. open all
articulated instruments).

- If the washer-disinfector is equipped with specific racks for irrigating hollow bodies (e.g., for cannulated instruments), use them
according to the manufacturer's instructions. Otherwise, arrange reusable instruments so that the cannulas are not horizontal.

Step 2: operate the washer-disinfector cycle. Use a neutral to low alkaline pH enzymatic cleaning agent intended for use in washer-
disinfector.

The following washing cycle parameters are recommended:

Cycle Water / Minimum Minimum Time
Temperature
Pre-Wash Softened cold Water 2 min
Washing Softened Water 55°C 10 min
Intermediate Softened cold Water 1 min

Rinsing

Final Rinse Demineralized water 91°C 5 min
Drying 120°C Suitable for obtaining a dry load

according to the validated program used.

These parameters are only valid for properly installed, maintained, calibrated and compliant equipments.
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Cleaning: ultrasonic bath
Step 1: prepare an ultrasonic bath with a neutral to low alkaline pH enzymatic detergent at the concentration and temperature specified
by the detergent manufacturer.

Step 2: immerse the device completely and activate the bath for a minimum of 15 minutes, using a frequency between 35 and 50 KHz.
Separate stainless steel instruments from other metal instruments during ultrasonic cleaning to avoid electrolysis.

The inside of the cannulated instruments should be flushed to ensure contact of the solution with the entire surface of the instrument.
It is recommended to use an ultrasonic cleaner with flushing accessories.

Step 3: remove instruments from the ultrasonic bath and rinse with room temperature demineralized water during at least 1 minute
and until there is no sign of detergent residue or soil.

- For cannulated instruments: rinse the inside and the outside of the device at least 5 times.

- For articulated instruments: Operate / actuate the instruments at least 5 times while rinsing

Manual Cleaning
Do not use metal brushes or other abrasive cleaners during manual cleaning.

Step 1: prepare the neutral to low alkaline pH enzymatic solution according to the manufacturer’s instructions. Use a container which
allows the total immersion of the devices.

Step 2: completely immerse instruments in the cleaning solution during at least 15 minutes.
- The inside of the cannulated instruments shall be flushed to ensure contact of the solution with the entire surface of the instrument.
- Operate / actuate articulated instruments to ensure contact of the solution with all surfaces.

Step 3: scrub surfaces using a soft bristle brush until all visible soil has been removed. All scrubbing should be performed below the
surface of the enzymatic solution to minimize the risk of contaminated solution projection. Appropriate personal protective equipments
must be used.

- For hollow / cannulated instruments: use a swab of appropriate diameter and length for cannulas. Insert the brush with a twisting
motion (pushing in and out at least 5 times).

- For articulated instruments: operate / actuate the instruments at least 5 times while scrubbing.

Step 4: remove instruments from the enzymatic solution and rinse with room temperature demineralized water during at least 1 minute.
Check for residual soil.

- For cannulated instruments: rinse the inside and the outside of the device at least 5 times.

- For articulated instruments: operate / actuate the instruments at least 5 times while rinsing.

Disinfection

Disinfection of reusable instruments is not mandatory as they are compatible with a sterilization process. However, thermal disinfection
may be performed if a "conventional” cycle is available on the washer-disinfector.

In all cases, FCl instruments must be terminally sterilized prior to use, according to the sterilization instructions below.

If low-level disinfection is used as part of a wash/disinfection cycle with a washer/disinfector, the parameters of the automated cleaning
described above ensure the disinfection of the instruments.

Drying

If a drying phase is not included in the washer-disinfector or if the device is not processed in a washer-disinfector:
- Use a clean, soft, lint-free cloth to dry each device inside and out.

- If applicable (e.g for articulated instruments), open and close devices so that all areas are reached.

- Filtered compressed air may be used to remove remaining moisture from lumens and difficult to access areas.

- A drying step is recommended before any delayed sterilization.

Inspection & Testing

Prior to preparation for sterilization, each reusable instrument must be inspected for cleanliness and integrity and thus the ability of
the reusable instrument to function properly:

- A visual inspection with the use of an illuminating magnifying glass is recommended. Instruments must be meticulously checked for
residual soil, or detergent residue. If such contamination is observed, repeat the above cleaning steps.

- Check for damage or wear that could compromise the function of the device (e.g., such as a bending (Fig.1 or Fig.2), discoloration,
corrosion (Fig.3), fracture (Fig.4), surface damage (Fig.5), check cutting devices to ensure that cutting edges are fit for use, check
forceps to ensure that they still hold). Check that markings are still readable (Fig.6). Refer to default library section for more details (

- suitable for use / °: not suitable for use).

If unacceptable deterioration is observed, then properly and safely dispose the device. Refer to waste disposal section for more details.
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Packaging

- Instruments must be placed in an approved sterilization packaging (e.g. FDA cleared or ISO 11607 compliant) that is compatible with
the sterilization process intended to be used.

- The sterile barrier system manufacturer’s recommendations shall be followed regarding preparation, loading, weight, maintenance
and use.

- Arrange all the instruments to allow access for the sterilizing agent to contact all surfaces. Articulated instruments must be opened.
The lumen of cannulated devices must not be obstructed.

Sterilization
Moist heat sterilization in a properly installed, maintained, calibrated and validated autoclave (in accordance with ISO 17665) is the
recommended method for FCl instruments.

The below listed sterilization parameters are only valid for devices that are adequately cleaned according to this instruction. Minimum
initial cleaning level required: less than 10° UFC

- For the United States, the recommended parameters are:

Minimum Maximum
Cycle Exposure . .
Type Exposure Exposure Temperature Drying Time
y Time Time
With Pre- _ _ 135°C Suitable for obtalmng adry
3 min 18 min R load according to the
Vacuum 275°F .
validated program used
- For the other countries, the recommended parameters are:
Minimum Maximum
Cycle Exposure . .
Type Exposure Exposure Temperature Drying Time
y Time Time
With Pre- . . 134%C Suitable for o_btamlng a dry
3 min 18 min load according to the
Vacuum 273.2°F .
validated program used

Storage

- Sterilized products must be stored in a dry, clean environment and in an appropriate sterile barrier system.

- Inspect each package before use to ensure that the sterile barrier system is not damaged. If it is, the device shall be reprocessed
through all the above steps.

- The shelf life depends on the sterile barrier system used, as well as the transportation, storage and environmental conditions. The
maximum shelf life for sterilized reusable instruments is defined by the healthcare facility following the recommendations of the
manufacturer of the sterile barrier system.

Additional Information
All users of the FCI reusable instruments must be qualified.

Limits on reprocessing

End of life for the reusable instruments is determined by wear and damage due to the intended surgical use. Instruments shall be
carefully inspected before each use to verify that they are still functional and compliant with the criteria provided in the inspection &
testing section, and in the default library. In case of deviation, the instrument cannot be reused.

Waste disposal
Use caution with parts of the devices which may present risks of pricks, cuts, infection, microbial risk.

With hospital waste
(contaminated
products)

With household
waste or recycle

Packaging elements Reusable instrument

The instructions provided above have been validated by FCl as making it possible to prepare a medical device for reuse. It is always the
responsibility of the process operator to ensure that the treatment, as actually carried out using the equipment, materials and personnel
of the treatment facility, achieves the attended result. This requires verification and / or validation and routine control of the process.
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Anweisungen zur Wiederaufbereitung: 2138 311 86_B
Uberarbeitungsdatum der Anweisungen zur Wiederaufbereitung: 2024-09

Anweisungen fiir die Wiederaufbereitung von FCl-Mehrweginstrumenten

Vor dem ersten Gebrauch

FCI-Mehrweginstrumente mussen vor der ersten Reinigung und Sterilisation aus ihrer Primarverpackung genommen werden.
FCI-Mehrweginstrumente werden unsteril geliefert und mussen vor ihrem ersten Gebrauch und nach jeder Verwendung gemafs diesen

Anweisungen gereinigt, gepruft und sterilisiert werden.

Point of Use Wartung

Schritt 1: Entfernen von Verunreinigungen

Tauchen Sie die Instrumente nach dem Gebrauch so schnell wie méglich in einen speziellen, mit kaltem Leitungswasser gefullten

Behalter, um das Austrocknen biologischer Riickstande zu verhindern.

Gegebenenfalls:

- Instrumente blrsten, um Verschmutzungen zu entfernen,

- Hohle & kanlierte Instrumente mit kaltem flielSendem Wasser ausspulen, um Riickstande im Inneren zu entfernen,

- Gelenkinstrumente bedienen/betatigen, damit alle Oberflachen mit Kaltwasser in Kontakt kommen,

- Nicht eintauchbare Instrumente mit einem feuchten Tuch umwickeln, um das Austrocknen von Blut und biologischen Riickstanden
zu verhindern.

Schritt 2: Vorbereitung auf den Transport

Mehrweginstrumente sollten in einem daflir vorgesehenen Behdlter (abgedeckt oder verschlossen) unverzlglich an den Ort
transportiert werden, an dem die Reinigung erfolgen soll.

Verschmutzte Instrumente sind getrennt von nicht verschmutzten Instrumenten zu transportieren, um eine Kontamination zu vermeiden.

Vorbereitung fiir die Reinigung

- Die Instrumente sollten so bald wie moglich wiederaufbereitet werden.

- Es wird ein neutraler bis schwach alkalischer Enzymreiniger empfohlen.

- Die Reinigungslésung ist gemafl der vom Hersteller empfohlenen Verdlinnung, Temperatur, Wasserqualitdt und Expositionszeit
herzustellen.

- Saline und Reinigungsmittel, die Aldehyd, Chlorid, Chlor, Jod oder lodid enthalten, sind korrosiv und dirfen nicht verwendet werden.

Automatisierte Reinigung: Reinigungs-und Desinfektionsanlage

- Es wird empfohlen, eine validierte Reinigungs- und Desinfektionsanlage zu verwenden, die der ISO 15883-Normenreihe entspricht.

- Viele Hersteller programmieren bei ihren Reinigungs- und Desinfektionsanlagen Zyklen vor, einschliefSlich einer thermischen
Desinfektionsphase kurz vor der Trocknungsphase. Der thermische Desinfektionszyklus ist so durchzufiihren, dass ein AO-Wert > 3000
erreicht wird (mindestens 5 Minuten bei 90 °C).

Schritt 1: Die Instrumente in eine geeignete validierte Reinigungs- und Desinfektionsanlage geben.

- Folgen Sie den Anweisungen des Herstellers der Reinigungs- und Desinfektionsanlage zum Einlegen der Instrumente, um die maximale
Reinigungsexposition zu erreichen (z. B. Offnen aller Gelenkinstrumente).

- Falls die Reinigungs- und Desinfektionsanlage mit speziellen Racks fiir das Spllen von Hohlkdrpern (z. B. flr kanilierte Instrumente)
ausgestattet ist, sind diese entsprechend den Anweisungen des Herstellers zu verwenden. Andernfalls sind die Mehrweginstrumente
so anzuordnen, dass die Kanulen nicht horizontal liegen.

Schritt 2: Den Zyklus der Reinigungs- und Desinfektionsanlage durchfiihren. Einen neutralen bis schwach alkalischen Enzymreiniger,
der fUr Reinigungs- und Desinfektionsanlagen bestimmt ist, verwenden.

Folgende Parameter flir den Reinigungszyklus werden empfohlen:

Wasser / .
Zyklus Mindesttemperatur Mindestdauer
Vorwaschen enthartetes Kaltwasser 2 Min
Reinigung enthartetes Wasser 55 °C 10 Min
Zwischenspulung enthartetes Kaltwasser 1 Min
Schlussspllung Entmineralisiertes Wasser 5 Min
91 °C
Trocknung 120 °C Zur Gewinnung einer trockenen Ladung gemaf3
dem validierten verwendeten Programm geeignet.

Diese Parameter gelten nur fur ordnungsgemalfs installierte, gewartete, kalibrierte und konforme Gerate.



Page 9/ 86

Reinigung: Ultraschallbad

Schritt 1: Ein Ultraschallbad mit einem neutralen bis schwach alkalischen Enzymreiniger in der vom Reinigungsmittelhersteller
angegebenen Konzentration und Temperatur vorbereiten.

Schritt 2: Tauchen Sie das Instrument vollstandig ein und aktivieren Sie das Bad fur mindestens 15 Minuten mit einer Frequenz zwischen
35 und 50 KHz. Wahrend der Ultraschallreinigung Edelstahlinstrumente von anderen Metallinstrumenten trennen, damit es zu keiner
Elektrolyse kommt.

Das Innere der kanulierten Instrumente sollte gespult werden, damit die gesamte Oberflache des Instruments mit der Losung in Kontakt
kommt. Es wird empfohlen, einen Ultraschallreiniger mit Spulzubehér zu verwenden.

Schritt 3: Instrumente aus dem Ultraschallbad nehmen und mindestens 1 Minute mit entmineralisiertem Wasser bei Raumtemperatur
abspulen, bis keine Riickstande von Reinigungsmittel oder Schmutz mehr sichtbar sind.

- Bei kanulierten Instrumenten: Die Innen- und AufSenseite des Instruments mindestens 5-mal ausspulen.

- Bei Gelenkinstrumenten: Die Instrumente mindestens 5-mal wahrend des Spilens bedienen/betatigen

Manuelle Reinigung
Wahrend der manuellen Reinigung keine Metallblirsten oder andere Abrasivreiniger verwenden.

Schritt 1: Die neutrale bis schwach alkalische enzymatische Lésung gemafs den Anweisungen des Herstellers vorbereiten. Einen Behalter
verwenden, der das vollstandige Eintauchen der Instrumente erméglicht.

Schritt 2: Instrumente mindestens 15 Minuten lang vollstdndig in die Reinigungslésung eintauchen.

- Das Innere der kanlierten Instrumente muss gespllt werden, damit die gesamte Oberflache des Instruments mit der Losung in
Kontakt kommt.

- Gelenkinstrumente bedienen/betatigen, damit alle Oberflachen mit der Lésung in Kontakt kommen.

Schritt 3: Oberflachen mit einer weichen Borstenbirste reinigen, bis der gesamte sichtbare Schmutz entfernt wurde. Samtliche
Reinigungsvorgdnge sollten unter der Oberflaiche der enzymatischen Losung durchgefihrt werden, um das Risiko des
Herausschleuderns kontaminierter Lsung zu minimieren. Eine geeignete personliche Schutzausriistung ist zu verwenden.

- Bei hohlen/kandlierten Instrumenten: Einen Tupfer mit angemessenem Durchmesser und passender Lange fir Kanulen verwenden.
Die Burste mit einer Drehbewegung einfihren (mindestens 5-mal ein- und ausschieben).

- Bei Gelenkinstrumenten: Die Instrumente mindestens 5-mal wahrend des Biirstens bedienen/betatigen.

Schritt 4: Instrumente aus der enzymatischen Losung nehmen und mindestens 1 Minute lang mit entmineralisiertem Wasser bei
Raumtemperatur abspulen. Auf Restverschmutzungen prifen.

- Bei kanulierten Instrumenten: Die Innen- und AufSenseite des Instruments mindestens 5-mal ausspulen.

- Bei Gelenkinstrumenten: Die Instrumente mindestens 5-mal wahrend des Spulens bedienen/betatigen.

Desinfektion

Eine Desinfektion von Mehrweginstrumenten ist nicht zwingend erforderlich, da sie mit einem Sterilisationsverfahren kompatibel sind.
Eine thermische Desinfektion kann jedoch durchgefiihrt werden, wenn bei der Reinigungs- und Desinfektionsanlage ein
.konventioneller” Zyklus zur Verfligung steht.

In jedem Fall mussen FCl-Instrumente vor der Verwendung gemaf$ den nachfolgenden Sterilisationsanweisungen endsterilisiert werden.
Wird im Rahmen eines Reinigungs-/Desinfektionszyklus mit einer Reinigungs- und Desinfektionsanlage eine Low-Level-Desinfektion

durchgefiihrt, so stellen die oben beschriebenen Parameter fur die automatisierte Reinigung die Desinfektion der Instrumente sicher.

Trocknung

Falls keine Trocknungsphase im Wasch-/Desinfektionsgerat enthalten ist oder das Produkt nicht in einem Wasch-/Desinfektionsgerat
bearbeitet wird:

- Verwenden Sie ein sauberes, weiches, fusselfreies Tuch, um jedes Produkt innen und auf3en zu trocknen.

- Gegebenenfalls (z. B. bei Gelenkinstrumenten), die Produkte 6ffnen und schliefsen, sodass alle Bereiche erreicht werden.

- Mit gefilterter Druckluft kann Restfeuchte aus Lumen und schwer zuganglichen Bereichen entfernt werden.

- Vor jeder verzdgerten Sterilisation wird ein Trocknungsschritt empfohlen.



Page 10/ 86

Untersuchung & Uberpriifung

Vor der Vorbereitung zur Sterilisation muss jedes Mehrweginstrument auf Sauberkeit und Unversehrtheit und damit auf seine
Funktionsfahigkeit Gberprift werden:

- Eine Sichtprifung mit einer Beleuchtungslupe wird empfohlen. Die Instrumente sind sorgfaltig auf Ruckstande von Schmutz oder
Reinigungsmitteln zu prifen. Wird eine solche Verschmutzung festgestellt, sind die obigen Reinigungsschritte zu wiederholen.

- Prifung auf Beschadigung oder Verschleifs, die die Funktion des Instruments beeintrachtigen kénnten (z. B. Verbiegung (Abb. 1 & 2),
Verfarbung, Korrosion (Abb. 3), Bruch (Abb. 4), Oberflachenbeschadigung (Abb. 5), Prifung der Schneidvorrichtungen auf Eignung fur
die Verwendung der Schneidkanten, Prifung von Zangen auf ihre Haltbarkeit). Prifung, ob die Markierungen noch lesbar sind (Abb.

(2

6). Weitere Informationen finden sich im Abschnitt Standardbibliothek " aur Verwendung geeignet / 6: zur Verwendung nicht

geeignet).

Wird eine unannehmbare Beeintrachtigung festgestellt, ist das Instrument ordnungsgemald und sicher zu entsorgen. Nahere
Einzelheiten finden sich im Abschnitt Entsorgung.

Verpackung

- Die Instrumente mdussen in einer zugelassenen Sterilisationsverpackung (z. B. gemald FDA-Zulassung oder 1SO 11607-konform)
verpackt werden, die mit dem vorgesehenen Sterilisationsverfahren kompatibel ist.

- Die Empfehlungen des Herstellers des sterilen Barrieresystems bezuglich Vorbereitung, Beladung, Gewicht, Wartung und Verwendung
sind zu befolgen.

- Alle Instrumente so anordnen, dass das Sterilisationsmittel mit allen Oberflachen in Kontakt kommen kann. Gelenkinstrumente

mUssen gedffnet werden. Das Lumen der kandlierten Instrumente darf nicht verstopft sein.

Sterilisation

Die empfohlene Methode fiir FCl-Instrumente ist die Sterilisation mit feuchter Hitze in einem ordnungsgemaf$ installierten, gewarteten,
kalibrierten und validierten Autoklaven (gemafs 1ISO 17665).

Die unten aufgefihrten Sterilisationsparameter gelten nur flr Instrumente, die entsprechend dieser Anleitung angemessen gereinigt
werden. Erforderlicher Mindestreinigungsgrad am Anfang: weniger als 10° UFC

Werden folgende Parameter empfohlen:

Zyklustyp M_indes:tein IV_Iaxi_maIe_ Expositionste Trocknungszeit
wirkzeit Einwirkzeit | mperatur

Zur Gewinnung

mit 2o finder trockenﬂe@nOI

: . 134 ° adung gemals dem

\n/qorvakuu 3 Min 18 Min 273.2 °F validierten
verwendeten
Programm geeignet.

Aufbewahrung

- Sterilisierte Produkte muissen in einer trockenen, sauberen Umgebung und in einem geeigneten sterilen Barrieresystem gelagert
werden.

- Jede Verpackung ist vor der Anwendung zu Uberprifen, um sicherzustellen, dass das sterile Barrieresystem nicht beschadigt ist. Sollte
dies der Fall sein, muss das Instrument alle oben genannten Schritte zur Wiederaufbereitung durchlaufen.

- Die Haltbarkeit hangt von dem verwendeten sterilen Barrieresystem sowie den Transport-, Lager- und Umweltbedingungen ab. Die
maximale Haltbarkeitsdauer fur sterilisierte Mehrweginstrumente wird von der Gesundheitseinrichtung entsprechend den Empfehlungen
des Herstellers des sterilen Barrieresystems festgelegt.

Weitere Informationen
Alle Nutzer der Mehrweginstrumente von FCI missen qualifiziert sein.

Beschrankungen fiir die Wiederaufbereitung

Das Ende der Lebensdauer der Mehrweginstrumente wird durch den Verschleif und die Beschadigung im Rahmen der
bestimmungsgemalfien chirurgischen Verwendung bestimmt. Die Instrumente sind vor jeder Verwendung sorgfaltig zu Gberprufen, um
sicherzustellen, dass sie noch funktionsfahig sind und den Kriterien im Abschnitt Untersuchung & Uberprifung sowie in der
Standardbibliothek entsprechen. Im Falle einer Abweichung kann das Instrument nicht wiederverwendet werden.
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Entsorgung
Bei Teilen der Instrumente, welche ein Einstichs-, Schnitt-, Infektions- oder ein mikrobielles Risiko bergen, ist Vorsicht geboten.

Mit Krankenhausabfall
(kontaminierte
Produkte)

Im Haushaltsabfall
oder Recycling

Verpackungselemente Mehrweginstrument

Die obigen Anweisungen wurden von FCl validiert, dass sie die Vorbereitung eines Medizinprodukts zur Wiederverwendung zu
ermoglichen. Es liegt stets in der Verantwortung des Prozessbetreibers, sicherzustellen, dass die Behandlung, wie sie tatsachlich mit
den Geraten, Materialien und dem Personal der Behandlungseinrichtung durchgefiihrt wird, das gewlnschte Ergebnis erzielt. Dazu ist
eine Verifizierung und/oder Validierung und routinemaRige Kontrolle des Prozesses erforderlich.
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. Istruzioni per il ricondizionamento: 2138 311 86_B
|t Data di revisione delle istruzioni per il ricondizionamento: 2024-09

Istruzioni per il ricondizionamento degli strumenti riutilizzabili FCI

Prima del primo utilizzo

Gli strumenti riutilizzabili FCI devono essere rimossi dal loro imballaggio primario prima della prima pulizia e sterilizzazione.

Gli strumenti riutilizzabili FCl sono forniti non sterili e devono essere puliti, controllati e sterilizzati secondo queste istruzioni prima del
loro primo utilizzo e dopo ogni utilizzo.

Trattamento dei punti di utilizzo

Fase 1: eliminazione dei contaminanti

Dopo l'uso, immergere gli strumenti appena possibile in un apposito contenitore riempito con acqua fredda del rubinetto per evitare
I'essiccazione di residui biologici.

Se del caso:

- Spazzolare gli strumenti per eliminare lo sporco,

- Lavare i dispositivi cavi e cannulati per rimuovere i residui all'interno con acqua corrente fredda,

- Azionare gli strumenti articolati per garantire il contatto dell'acqua fredda con tutte le superfici,

- Awvolgere gli strumenti che non si possono immergere con un panno umido per evitare |'essiccazione del sangue e dei residui biologici.

Fase 2: preparazione per il trasporto

Gli strumenti riutilizzabili devono essere trasportati senza indugio in un apposito contenitore (coperto o chiuso) nel luogo in cui deve
essere effettuata la pulizia.

Gli strumenti sporchi devono essere trasportati separatamente dagli strumenti non sporchi per evitare contaminazioni.

Preparazione per la pulizia

- Il ricondizionamento degli strumenti dovrebbe essere effettuato il piu presto possibile.

- Si raccomanda l'uso di un detergente enzimatico a pH da neutro a lievemente alcalino.

- La soluzione detergente deve essere preparata rispettando la diluizione, la temperatura, la qualita dell'acqua e il tempo di esposizione
raccomandati dal fabbricante.

- Gli agenti salini e detergenti contenenti aldeide, cloruro, cloro, iodio o ioduro sono corrosivi e non devono essere utilizzati.

Pulizia automatizzata: apparecchi di pulizia-disinfezione

- Si raccomanda di utilizzare un apparecchio di pulizia-disinfezione (termodisinfettore) convalidato e conforme alla serie di norme ISO
15883.

- Molti fabbricanti pre-programmano il termodisinfettore con cicli che includono una fase di disinfezione termica appena prima della
fase di asciugatura. Il ciclo di disinfezione termica deve essere eseguito per ottenere un valore AQ = 3000 (applicazione minima 5 minuti
a 90°Q).

Fase 1: collocare gli strumenti in un apposito termodisinfettore convalidato.

- Seguire le istruzioni del fabbricante del termodisinfettore per caricare gli strumenti al fine di ottenere la massima esposizione alla
pulizia (ad esempio, aprire tutti gli strumenti snodati).

- Se il termodisinfettore & munito di appositi ripiani per I'irrigazione di corpi cavi (ad esempio, per gli strumenti incannulati), utilizzarli
secondo le istruzioni del fabbricante. In caso contrario, disporre gli strumenti riutilizzabili in modo che le cannule non siano orizzontali.

Fase 2: awviare il ciclo di lavaggio-disinfezione. Usare un detergente enzimatico a pH da neutro a lievemente alcalino studiato
appositamente per un apparecchio termodisinfettore.

Si raccomandano i sequenti parametri del ciclo di lavaggio:

Ciclo Acqua/ 1_'e.mperatura Tempo minimo
minima
Pre-Lavaggio Acqua fredda addolcita 2 min.
Lavaggio Acqua addolcita 55°C 10 min.
Risciacquo Acqua fredda addolcita 1 min.
intermedio
Risciacquo Acqua demineralizzata 5 min.
finale 91°C
Asciugatura 120°C Adattato in modo da ottenere un carico secco
secondo il programma convalidato utilizzato.

Questi parametri sono validi solo per apparecchiature correttamente installate, sottoposte a manutenzione, calibrate e conformi.
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Pulizia: bagno a ultrasuoni
Fase 1: preparare un bagno a ultrasuoni con un detergente enzimatico a pH da neutro a lievemente alcalino, alla concentrazione e alla
temperatura specificate dal fabbricante del detergente.

Fase 2: immergere completamente il dispositivo ed attivare il bagno per almeno 15 minuti, utilizzando una frequenza compresa tra 35
e 50 KHz. Durante la pulizia a ultrasuoni, separare gli strumenti in acciaio inossidabile dagli altri strumenti metallici per evitare
I'elettrolisi.

L'interno degli strumenti incannulati deve essere lavato per assicurare il contatto della soluzione con I'intera superficie dello strumento.
Si raccomanda di utilizzare un dispositivo detergente a ultrasuoni con accessori di risciacquo.

Fase 3: rimuovere gli strumenti dal bagno ad ultrasuoni e sciacquare con acqua demineralizzata a temperatura ambiente per almeno 1
minuto e fino a quando non vi siano segni di residui di detergente o di sporco.

- Per gli strumenti incannulati: risciacquare I'interno e I'esterno del dispositivo almeno 5 volte.

- Per gli strumenti articolati: Azionare gli strumenti almeno 5 volte durante il risciacquo

Pulizia manuale
Non usare spazzole metalliche o altri detergenti abrasivi durante la pulizia manuale.

Fase 1: preparare la soluzione enzimatica a pH da neutro a lievemente alcalino seguendo le istruzioni del fabbricante. Utilizzare un
contenitore che consenta I'immersione totale dei dispositivi.

Fase 2: immergere completamente gli strumenti nella soluzione detergente per almeno 15 minuti.
- L'interno degli strumenti incannulati deve essere lavato per assicurare il contatto della soluzione con l'intera superficie dello strumento.
- Azionare gli strumenti articolati per garantire il contatto della soluzione con tutte le superfici.

Fase 3: strofinare le superfici con una spazzola con setole morbide fino a rimuovere tutto lo sporco visibile. Tutte le operazioni di
lavaggio devono essere eseguite sotto la superficie della soluzione enzimatica per ridurre al minimo il rischio di schizzi di soluzione
contaminata. Devono essere utilizzati adeguati dispositivi di protezione individuale.

- Per gli strumenti cavi/incannulati: utilizzare un tampone di diametro e lunghezza appropriati per le cannule. Inserire lo spazzolino con
un movimento di torsione (spingendo verso l'interno e verso I'esterno almeno 5 volte).

- Per gli strumenti articolati: azionare gli strumenti almeno 5 volte durante il lavaggio.

Fase 4: rimuovere gli strumenti dalla soluzione enzimatica e sciacquare con acqua demineralizzata a temperatura ambiente per almeno
1 minuto. Verificare la presenza di sporco residuo.

- Per gli strumenti incannulati: risciacquare I'interno e I'esterno del dispositivo almeno 5 volte.

- Per gli strumenti articolati: azionare gli strumenti almeno 5 volte durante il risciacquo.

Disinfezione

La disinfezione degli strumenti riutilizzabili non & obbligatoria in quanto compatibili con un processo di sterilizzazione. Tuttavia, si puo
eseguire una termodisinfezione se sul termodisinfettore € disponibile un ciclo “convenzionale”.

In ogni caso, gli strumenti FCl devono essere sterilizzati nella fase terminale prima dell'uso, secondo le istruzioni di sterilizzazione
riportate di sequito.

Se la disinfezione di basso livello & utilizzata nell’ambito di un ciclo di lavaggio/disinfezione con un termodisinfettore, i parametri della
pulizia automatizzata sopra descritti garantiscono la disinfezione degli strumenti.

Asciugatura

Se il termodisinfettore non prevede una fase di asciugatura o se il dispositivo non viene trattato in un termodisinfettore:

- Usare un panno pulito, morbido e privo di pelucchi per asciugare ogni dispositivo all'interno e all'esterno.

- Se opportuno, (ad esempio per gli strumenti articolati), aprire e chiudere i dispositivi in modo da raggiungere tutte le aree.
- Per rimuovere I'umidita residua dai lumi e dalle aree di difficile accesso si puo utilizzare aria compressa filtrata.

- Si raccomanda una fase di asciugatura prima di qualsiasi sterilizzazione ritardata.

Ispezione & Test

Prima della preparazione per la sterilizzazione, ogni strumento riutilizzabile deve essere ispezionato per verificarne la pulizia e I'integrita
e quindi la capacita di funzionare correttamente:

- Si raccomanda un controllo visivo con l'uso di una lente di ingrandimento illuminante. Gli strumenti devono essere accuratamente
controllati per verificare la presenza di sporco residuo o residui di detergente. Se si osserva tale contaminazione, ripetere le operazioni
di pulizia di cui sopra.

- Controllare eventuali danni o usura che potrebbero compromettere il funzionamento del dispositivo (ad esempio, piegatura (Fig.1 &
2), alterazione del colore, corrosione (Fig.3), frattura (Fig.4), danni superficiali (Fig.5), controllare i dispositivi di taglio per verificare che
i bordi di taglio siano adatti all'uso, controllare le pinze per assicurarsi che restino in posizione). Controllare che le marcature siano

ancora leggibili (Fig.6). Consultare la libreria predefinita per ulteriori dettagli ('--/': adatto all'uso / 6: non adatto all'uso).

Se si osserva un deterioramento inaccettabile, smaltire il dispositivo in modo appropriato e sicuro. Per ulteriori informazioni, consultare
la sezione relativa allo smaltimento dei rifiuti.
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Imballaggio

- Gli strumenti devono essere collocati in un imballaggio approvato per la sterilizzazione (ad esempio, approvato dalla FDA o conforme
alla norma 1SO 11607) compatibile con il processo di sterilizzazione che si intende utilizzare.

- Devono essere seguite le raccomandazioni del fabbricante del sistema di barriera sterile per quanto riguarda la preparazione, il carico,
il peso, la manutenzione e |'uso.

- Disporre tutti gli strumenti in modo che I'agente sterilizzante possa entrare in contatto con tutte le superfici. Gli strumenti articolati
devono essere aperti. Il lume dei dispositivi incannulati non deve essere ostruito.

Sterilizzazione
La sterilizzazione a calore umido in un'autoclave opportunamente installata, mantenuta, calibrata e validata (conformemente alla norma
ISO 17665) e il metodo raccomandato per gli strumenti FCI.

| parametri di sterilizzazione elencati di seguito sono validi solo per i dispositivi che sono adeguatamente puliti secondo le presenti
istruzioni. Livello di pulizia iniziale minimo richiesto: meno di 10° UFC

| parametri raccomandati sono:

Tempo Tempo
Tipo di mpo massimo di | Temperatura L
. minimo di .. . .. Tempo di asciugatura
ciclo .. esposizion | di esposizione
esposizione |
Adattato in modo da
ConPre- |3 remn | 134G ceced secondo |
Vuoto ' ' 273.2°F
programma
convalidato utilizzato.

Conservazione

- | prodotti sterilizzati devono essere conservati in un ambiente asciutto e pulito e in un adeguato sistema sterile di barriera.

- Ispezionare ogni confezione prima dell’'uso per accertarsi che il sistema di barriera sterile non sia danneggiato. Se fosse danneggiato,
il dispositivo deve essere ricondizionato attraverso tutte le fasi di cui sopra.

- Il periodo di validita dipende dal sistema di barriera sterile utilizzato, nonché dalle condizioni di trasporto, conservazione e ambiente.
La durata massima di conservazione per gli strumenti sterilizzati riutilizzabili ¢ definita dalla struttura sanitaria in base alle
raccomandazioni del fabbricante del sistema di barriera sterile.

Ulteriori informazioni
Tutti gli utilizzatori degli strumenti riutilizzabili delle ICF devono essere qualificati.

Limiti di ricondizionamento

La fine del ciclo di vita degli strumenti riutilizzabili & determinata dall'usura e dai danni dovuti all'uso chirurgico previsto. Gli strumenti
devono essere attentamente ispezionati prima di ogni uso per verificare che siano ancora funzionali e conformi ai criteri previsti nella
sezione Ispezione & Test e nella libreria predefinita. In caso di differenze, lo strumento non puo essere riutilizzato.

Smaltimento rifiuti
Fare attenzione alle parti dei dispositivi che presentano i sequenti rischi di puntura, infezione, rischio microbico.

Con i rifiuti domestici o | Con i rifiuti ospedalieri
riciclato (prodotti contaminati)

Elementi dell'imballaggio Strumento riutilizzabile

Le istruzioni fornite sopra sono state convalidate da FCI come tali da rendere possibile la preparazione di un dispositivo medico per il
riutilizzo. Spetta sempre all'operatore del processo garantire che il trattamento, cosi come é stato effettivamente eseguito utilizzando
le attrezzature, i materiali e il personale dell'impianto di trattamento, raggiunga il risultato atteso. Cio richiede la verifica e / o la
convalida e il controllo di routine del processo.
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Instrucciones de reprocesamiento: 2138 311 86_B
es Fecha de revision de las instrucciones de reprocesamiento: 2024-09

Instrucciones de reprocesamiento para instrumentos reutilizables de la FCI

Antes del primer uso

Los instrumentos reutilizables de la FCI deben sacarse de su embalaje primario antes de la primera limpieza y esterilizacion.
Los instrumentos reutilizables de la FCI se proporcionan sin esterilizar y deben limpiarse, comprobarse y esterilizarse de acuerdo con
estas instrucciones antes de su primer uso y después de cada uso.

Atencion en el lugar de aplicacion

Paso 1: eliminacion de contaminantes

Después de su uso, sumerja los instrumentos lo antes posible en un recipiente especial con agua fria del grifo para evitar que los
residuos bioldgicos se sequen.

Segun proceda:

- Cepille los instrumentos para eliminar la suciedad,

- Enjuague los dispositivos huecos y canulados para eliminar los restos de residuos en el interior con agua fria del grifo,

- Maneje/accione los instrumentos articulados para garantizar el contacto de agua fria con todas las superficies,

- Envuelva los instrumentos no sumergibles con un pafio humedo para evitar que la sangre y los residuos biolégicos se sequen.

Paso 2: preparacion para el transporte

Los instrumentos reutilizables se deben transportar sin demora en un recipiente especifico (cubierto o cerrado) hasta el lugar donde se
vaya a realizar la limpieza.

Los instrumentos sucios se transportaran por separado de los instrumentos sin suciedad para evitar su contaminacion.

Preparacion para la limpieza

- Los instrumentos se deben reprocesar lo antes posible.

- Se recomienda el uso de un detergente enzimatico de pH neutro a bajo.

- La solucién de limpieza se preparara siguiendo la dilucion, la temperatura, la calidad del agua y el tiempo de exposicién recomendados
por el fabricante.

- Los productos salinos y los productos de limpieza que contengan aldehido, cloruro, cloro, yodo o yoduro son corrosivos y no deben
utilizarse.

Limpieza automatizada: lavadora-desinfectadora

- Se recomienda utilizar una lavadora-desinfectadora validada y conforme a la serie de normas 1SO 15883.

- Muchos fabricantes programan con anterioridad su lavadora-desinfectadora con ciclos que incluyen una fase de desinfeccion térmica
justo antes de la fase de secado. El ciclo de desinfeccion térmica se realizard para alcanzar un valor A0 =3000 (aplicacion minima de
5 minutos a 90 °C).

Paso 1: coloque los instrumentos en una lavadora/desinfectadora adecuada y validada.

- Siga las instrucciones del fabricante de la lavadora-desinfectadora para cargar los instrumentos para una maxima exposicion de
limpieza (por ejemplo, abra todos los instrumentos articulados).

- Sila lavadora-desinfectadora esta equipada con racks especificos para la irrigacion de cuerpos huecos (por ejemplo, para instrumentos
canulados), utilicelos de acuerdo con las instrucciones del fabricante. De lo contrario, disponga instrumentos reutilizables de modo que
las canulas no queden en posicion horizontal.

Paso 2: accione el ciclo de la lavadora-desinfectadora. Utilice un producto limpiador enzimatico de pH neutro a bajo alcalino para su
uso en lavadoras-desinfectadoras.

Se recomiendan los siguientes parametros del ciclo de lavado:

Ciclo Agua/Te'n_1peratura Tiempo minimo
minima
Prelavado Agua fria ablandada 2 min
Lavado Agua ablandada a 55 °C 10 min
Enjuague Agua fria ablandada 1 min
intermedio
Enjuague final | Agua desmineralizada a 5 min
91 °C
Secado 120 °C Adecuado para la obtencion de una carga
seca segun el programa validado utilizado.

Estos parametros solo son validos para equipos correctamente instalados, mantenidos, calibrados y conformes.
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Limpieza: bafo ultrasénico

Paso 1: prepare un bafio ultrasénico con un detergente enzimatico de pH neutro a bajo alcalino a la concentracion y temperatura
especificadas por el fabricante del detergente.

Paso 2: sumerja el dispositivo completamente y active el bafio durante un minimo de 15 minutos, utilizando una frecuencia de entre
35 y 50 KHz. Separe los instrumentos de acero inoxidable de otros instrumentos metalicos durante la limpieza ultrasdnica para evitar
la electrolisis.

Lave el interior de los instrumentos canulados para asegurarse de que la solucion entra en contacto con toda la superficie del
instrumento. Se recomienda usar un limpiador ultrasénico con accesorios de lavado.

Paso 3: retire los instrumentos del bafio ultrasénico y enjuague con agua desmineralizada a temperatura ambiente durante al menos
1 minuto y hasta que no haya signos de residuos de detergente o suciedad.

- Para instrumentos canulados: enjuague el interior y el exterior del dispositivo al menos 5 veces.

- Para instrumentos articulados: Maneje/accione los instrumentos al menos 5 veces mientras los enjuaga

Limpieza manual
No utilice cepillos metalicos u otros limpiadores abrasivos durante la limpieza manual.

Paso 1: prepare la solucién enzimatica de pH neutro a bajo alcalino segun las instrucciones del fabricante. Utilice un recipiente que
permita la inmersion total de los dispositivos.

Paso 2: Sumerja completamente los instrumentos en la solucion de limpieza durante al menos 15 minutos.
- Se lavara el interior de los instrumentos canulados para garantizar el contacto de la solucidén con toda la superficie del instrumento.
- Maneje/accione los instrumentos articulados para garantizar el contacto de la solucion con todas las superficies.

Paso 3: frote las superficies con un cepillo de cerdas suaves hasta que se haya eliminado toda la suciedad visible. Todo el frotamiento
se debe realizar por debajo de la superficie de la solucion enzimatica para minimizar el riesgo de proyeccion de solucion contaminada.
Debera utilizarse un equipo de proteccion individual adecuado.

- Para instrumentos huecos/canulados: utilice un hisopo de diametro y longitud adecuados para canulas. Introduzca el pincel con un
movimiento de torsion (empujando hacia adentro y hacia afuera al menos 5 veces).

- Para instrumentos articulados: maneje/accione los instrumentos al menos 5 veces mientras los limpia.

Paso 4: retire los instrumentos de la solucidn enzimatica y enjuague con agua desmineralizada a temperatura ambiente durante al
menos 1 minuto. Compruebe si hay suciedad residual.

- Para instrumentos canulados: enjuague el interior y el exterior del dispositivo al menos 5 veces.

- Para instrumentos articulados: maneje/accione los instrumentos al menos 5 veces durante el enjuague.

Desinfeccion

La desinfeccién de los instrumentos reutilizables no es obligatoria, ya que son compatibles con un proceso de esterilizacion. Sin
embargo, la desinfeccién térmica puede realizarse si se dispone de un ciclo «convencional»; en la lavadora-desinfectadora.

En todos los casos, los instrumentos de la FCI deben esterilizarse en su estado terminal antes de su uso, de acuerdo con las instrucciones
de esterilizacion que se indican a continuacion.

Si se utiliza una desinfeccion de bajo nivel como parte de un ciclo de lavado/desinfeccion con una lavadora/desinfectadora, los

parametros de la limpieza automatizada descritos anteriormente garantizaran la desinfeccion de los instrumentos.

Secado

Si no se incluye una fase de secado en la lavadora-desinfectadora o si el dispositivo no se procesa en una lavadora-desinfectadora:
- Use un paiio limpio, suave y sin pelusa para secar cada dispositivo por dentro y por fuera.

- Si procede (por ejemplo, para instrumentos articulados), abra y cierre los dispositivos de modo que se llegue a todas las areas.

- Se puede utilizar aire comprimido filtrado para eliminar la humedad restante de los [Umenes y las areas de dificil acceso.

- Se recomienda un paso de secado antes de cualquier esterilizacion tardia.

Inspeccion y pruebas

Antes de la preparacion para la esterilizacion, cada instrumento reutilizable debe inspeccionarse en busca de limpieza e integridad v,
por lo tanto, de la capacidad del instrumento reutilizable para funcionar correctamente:

- Se recomienda una inspeccion visual con el uso de una lupa luminosa. Se deben controlar meticulosamente los instrumentos para
detectar suciedad residual o residuos de detergente. Si se observa dicha contaminacién, repita los pasos de limpieza anteriores.

- Compruebe la existencia de dafios o desgaste que puedan comprometer el funcionamiento del dispositivo (p. €]., como una doblez
(Fig. 1 & 2), decoloracién, corrosion (Fig. 3), fractura (Fig. 4), dafnos en la superficie (Fig. 5), compruebe los dispositivos de corte para
asegurarse de que los bordes de corte son adecuados para su uso, compruebe las pinzas para asegurarse de que aln se sostienen).
Compruebe que las marcas siguen siendo legibles (Fig.6). Consulte la seccion de la biblioteca por defecto para obtener mas detalles (

/.

— : adecuado para su uso/°: no adecuado para su uso).

Si se observa un deterioro no aceptable, deseche el dispositivo de forma adecuada y segura. Consulte la seccion de eliminacion de
residuos para obtener mas informacion.
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Embalaje

- Los instrumentos deben colocarse en un embalaje de esterilizacién aprobado (por ejemplo, aprobado por la FDA o conforme con la
norma ISO 11607) que sea compatible con el proceso de esterilizacion previsto.

- Se seguiran las recomendaciones del fabricante del sistema de barrera estéril en relacién con la preparacion, la carga, el peso, el
mantenimiento y el uso.

- Disponga todos los instrumentos para permitir el acceso del producto esterilizador a todas las superficies. Deben abrirse los
instrumentos articulados. No se debe obstruir la luz de los dispositivos canulados.

El método recomendado para los instrumentos de la FCl para la esterilizacién debe ser por calor himedo en un autoclave debidamente
instalado, mantenido, calibrado y validado (de acuerdo con la norma ISO 17665).

Los siguientes parametros de esterilizacion solo son validos para dispositivos que se limpian adecuadamente de acuerdo con estas
instrucciones. Nivel minimo de limpieza inicial requerido: menos de 10° de CFU

- Los pardmetros recomendados son:

Tipo de Tiempo Tiempo Temperatura
'P Minimo De | Maximo De peratur: Tiempo de Secado
ciclo . s de Exposicion
Exposicion Exposicion
Con . . 134 °C Adecuado para obtener una
, 3 min 18 min o carga seca segun el
Prevacio 273,2 °F ; o
programa validado utilizado

Almacenamiento

- Los productos esterilizados deben almacenarse en un entorno seco y limpio y en un sistema estéril de barrera adecuado.

- Inspeccione cada envase antes de su uso para asegurarse de que el sistema de barrera estéril no esta dafiado. En caso afirmativo, el
producto se reprocesara siguiendo todos los pasos anteriores.

- La vida util depende del sistema de barrera estéril utilizado, asi como del transporte, almacenamiento y condiciones ambientales. El
centro sanitario define el periodo maximo de validez de los instrumentos esterilizados reutilizables siguiendo las recomendaciones del
fabricante del sistema de barrera estéril.

Informacion adicional
Todos los usuarios de los instrumentos reutilizables de la FCI deben estar debidamente formados.

Limites del reprocesamiento

El final de la vida Util de los instrumentos reutilizables estara determinado por el desgaste y los dafios debidos al uso quirdrgico previsto.
Los instrumentos se inspeccionaran cuidadosamente antes de cada uso para comprobar que siguen funcionando y cumplen los criterios
establecidos en la seccién inspeccién y pruebas, y en la biblioteca predeterminada. En caso de alteracion, el instrumento no puede
reutilizarse.

Gestion de los residuos

Tenga precaucion con las partes de los dispositivos que presenten los siguientes riesgos: pinchazos, cortes, infeccion, riesgo
microbiano.

Con los residuos
hospitalarios
(productos
contaminados)

Con los residuos
domeésticos o en un
Punto Verde

Embalaje Instrumento reutilizable

La FCl ha validado las instrucciones proporcionadas anteriormente, ya que facilitan la preparacion de un dispositivo médico para su
reutilizacién. Siempre sera responsabilidad del operador del proceso garantizar que el tratamiento, tal y como se lleva a cabo realmente
utilizando el equipo, los materiales y el personal de la instalacion de tratamiento, logre el resultado atendido. Esto requiere verificacion
y/o validacién y control rutinario del proceso.
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Instrucdes de reprocessamento: 2138 311 86_B
pt Data da revisdo das instrucdes de reprocessamento: 2024-09

Instrucoes de reprocessamento para Instrumentos Reutilizaveis da FCI

Antes da primeira utilizacao

Os instrumentos reutilizaveis da FCI devem ser retirados da sua embalagem primaria antes da primeira limpeza e esterilizacao.

Os instrumentos reutilizaveis da FCl sao fornecidos nao esterilizados e devem ser limpos, verificados e esterilizados de acordo com estas
instrucoes antes da sua primeira utilizacdo e ap6s cada utilizacao.

Cuidados no Local de Utilizacao

Passo 1: remocao de contaminantes

Apds a utilizacdo, mergulhar os instrumentos o mais rapidamente possivel num recipiente préprio cheio de agua da torneira fria para
evitar que os residuos bioldgicos sequem.

Consoante o caso:

- Escovar os instrumentos para remover a sujidade,

- Lavar os dispositivos ocos e canulados para remover os restantes residuos do interior com agua fria corrente,

- Operar/acionar os instrumentos articulados para garantir o contacto da agua fria com todas as superficies,

- Envolver os instrumentos nao imersiveis num pano humido para evitar que o sangue e os residuos biologicos sequem.

Passo 2: preparacdo para o transporte

Os instrumentos reutilizaveis devem ser transportados sem demora num recipiente especifico (coberto ou fechado) para o local onde
a limpeza sera efetuada.

Os instrumentos sujos devem ser transportados separadamente dos instrumentos limpos, de modo a contaminacao.

Preparacao para limpeza

- Os instrumentos devem ser reprocessados o mais rapidamente possivel.

- Recomenda-se a utilizacao de um detergente enzimatico com pH neutro a baixo alcalino.

- A solucao de limpeza deve ser preparada respeitando a diluicdo, a temperatura, a qualidade da agua e o tempo de exposicao
recomendados pelo fabricante.

- Os agentes salinos e de limpeza que contenham aldeido, cloreto, cloro, iodo ou iodeto sao corrosivos e nao devem ser utilizados.

Limpeza automatizada: lavador-desinfetador

- Recomenda-se a utilizacado de um lavador-desinfetador validado e em conformidade com a série de normas I1SO 15883.

- Muitos fabricantes pré-programam o seu lavador-desinfetador com ciclos, incluindo uma fase de desinfecdo térmica antes da fase de
secagem. O ciclo de desinfecdo térmica deve ser realizado de modo a atingir um valor A0 = 3000 (aplicacdo minima de 5 minutos a 90
°Q).

Passo 1: colocar os instrumentos num lavador/desinfetador adequado validado.

- Sequir as instrucdes do fabricante do lavador-desinfetador para carregar os instrumentos de modo a obter uma exposi¢cdo maxima
de limpeza (por exemplo, abrir todos os instrumentos articulados).

- Se o lavador-desinfetador estiver equipado com suportes especificos para a irrigagdo de estruturas ocas (por exemplo, para
instrumentos canulados), utiliza-los de acordo com as instru¢des do fabricante. Caso contrario, organizar os instrumentos reutilizaveis
de modo a que as canulas nao fiquem na horizontal.

Passo 2: operar o ciclo lavador-desinfetador. Utilizar um agente de limpeza enzimatico de pH neutro a baixo alcalino destinado a ser
utilizado em lavadores-desinfetadores.

Recomendam-se os seguintes parametros do ciclo de lavagem:

Ciclo Agua/ T’er_nperatura Tempo minimo
minima
Pré-lavagem Agua fria descalcificada 2 min
Lavagem Agua descalcificada a 55 10 min
°C
Lavagem Agua fria descalcificada 1 min
Intermédia
Enxaguament | Agua desmineralizada a 5 min
o final 91 °C
Secagem 120 °C Adequado para obter uma carga seca de
acordo com o programa validado utilizado.

Estes parametros s6 sao validos para equipamentos devidamente instalados, mantidos, calibrados e conformes.
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Limpeza: banho ultrassonico

Passo 1: preparar um banho ultrassénico com um detergente enzimatico de pH neutro a baixo alcalino na concentracao e temperatura
especificadas pelo fabricante do detergente.

Passo 2: imergir completamente o dispositivo e ativar o banho durante um minimo de 15 minutos, utilizando uma frequéncia entre 35
e 50 KHz. Separar os instrumentos de aco inoxidavel dos outros instrumentos metalicos durante a limpeza ultrassénica para evitar a
eletrdlise.

O interior dos instrumentos canulados deve ser lavado para assegurar o contacto da solugao com toda a superficie do instrumento.
Recomenda-se a utilizagdo de um limpador ultrassonico com acessérios de lavagem.

Passo 3: retirar os instrumentos do banho ultrassonico e enxaguar com agua desmineralizada a temperatura ambiente durante, pelo
menos, 1 minuto e até nao haver sinais de residuos de detergente ou de sujidade.

- Para instrumentos canulados: lavar o interior e o exterior do dispositivo, pelo menos, 5 vezes.

- Para instrumentos articulados: Operar/acionar os instrumentos, pelo menos, 5 vezes durante a lavagem

Limpeza Manual
N&ao utilizar escovas metalicas ou outros produtos de limpeza abrasivos durante a limpeza manual.

Passo 1: preparar a solucdo enzimatica de pH neutro a baixo alcalino de acordo com as instrugdes do fabricante. Utilizar um recipiente
gue permita a imersao total dos dispositivos.

Passo 2: imergir completamente os instrumentos na solucao de limpeza durante, pelo menos, 15 minutos.
- O interior dos instrumentos canulados deve ser lavado para assegurar o contacto da solu¢do com toda a superficie do instrumento.
- Operar / acionar os instrumentos articulados para garantir o contacto da solu¢do com todas as superficies.

Passo 3: esfregar as superficies utilizando uma escova de cerdas macia até que toda a sujidade visivel tenha sido removida. Toda a
lavagem deve ser efetuada abaixo da superficie da solu¢do enzimatica para minimizar o risco de projecdo de solu¢do contaminada.
Devem utilizar-se equipamentos de protecao individual adequados.

- Para instrumentos ocos/canulados: utilizar um esfregdo com didmetro e comprimento apropriados para as canulas. Inserir a escova
com um movimento de tor¢do (empurrando para dentro e para fora, pelo menos, 5 vezes).

- Para instrumentos articulados: operar/acionar os instrumentos, pelo menos, 5 vezes durante a lavagem.

Passo 4: retirar os instrumentos da solu¢ao enzimatica e lavar com agua desmineralizada a temperatura ambiente durante, pelo menos,
1 minuto. Verificar se ha sujidade residual.

- Para instrumentos canulados: lavar o interior e o exterior do dispositivo, pelo menos, 5 vezes.

- Para instrumentos articulados: operar/acionar os instrumentos, pelo menos, 5 vezes durante a lavagem.

Desinfecao

A desinfecao de instrumentos reutilizaveis ndo é obrigatdria, uma vez que sdo compativeis com um processo de esterilizagdo. No
entanto, a desinfecdo térmica pode ser realizada se estiver disponivel um ciclo «convencional» no lavador-desinfetador.

Em todos os casos, os instrumentos da FCl devem ser submetidos a uma esterilizacdo final antes da utilizacdo, de acordo com as
instrucoes de esterilizacao abaixo.

Se a desinfecao de baixo nivel for utilizada como parte de um ciclo de lavagem/desinfecao com um lavador/desinfetador, os parametros
da limpeza automatica acima descritos garantem a desinfecao dos instrumentos.

Secagem

Se a fase de secagem nao estiver incluida no lavador-desinfetador ou se o dispositivo nao for processado num lavador-desinfetador:
- Utilize um pano limpo, macio e sem fiapos para secar cada dispositivo por dentro e por fora.

- Se aplicavel (por exemplo, para instrumentos articulados), abra e feche dispositivos de modo a que todas as areas sejam atingidas.
- O ar comprimido filtrado pode ser utilizado para remover a humidade restante dos limens e das zonas de dificil acesso.

- Recomenda-se uma secagem antes de qualquer esterilizacao retardada.

Inspecao & Testes

Antes da preparacao para a esterilizacao, cada instrumento reutilizavel deve ser inspecionado quanto a sua limpeza e integridade e,
por conseguinte, quanto a sua capacidade para funcionar corretamente:

- Recomenda-se uma inspecao visual recorrendo a uma lupa com luz. Os instrumentos devem ser meticulosamente verificados quanto
a existéncia de residuos de sujidade ou de detergente. Se essa contaminacao for observada, repita as etapas de limpeza acima.

- Verificar se ha danos ou desgaste que possam comprometer o funcionamento do dispositivo (por exemplo, estar dobrado (Fig.1 &
2), descolorado, corroido (Fig.3), fratura (Fig.4), danos superficiais (Fig.5), verificar os dispositivos de corte para garantir que as
extremidades cortantes estdo aptas para utilizacdo, verificar a pinca para garantir que mantém a aderéncia). Verificar se as marcacgdes

ainda sao legiveis (Fig.6). Consultar a seccao biblioteca padrao para mais detalhes ('--/': adequado para utilizagao / ° : nao adequado
para utilizagao).

Se se observar uma deterioracao inaceitavel, elimine o dispositivo de forma adequada e segura. Consulte a seccao Eliminagao de
Residuos para mais detalhes.
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Embalagem
- Os instrumentos devem ser colocados numa embalagem de esterilizacdo aprovada (por exemplo, autorizada pela FDA ou em
conformidade com a norma ISO 11607) que seja compativel com o processo de esterilizacao a utilizar.

- Devem seguir-se as recomendacdes do fabricante do sistema de barreira estéril no que respeita a preparacao, carregamento, peso,
manutencao e utilizagao.

- Organizar todos os instrumentos para permitir que o agente esterilizante entre em contacto com todas as superficies. Os instrumentos
articulados devem ser abertos. O limen dos dispositivos canulados nao deve estar obstruido.

Esterilizacao

A esterilizacdo por calor hiUmido numa autoclave devidamente instalada, mantida, calibrada e validada (em conformidade com a norma
ISO 17665) € o método recomendado para os instrumentos da FCl.

Os parametros de esterilizagao indicados abaixo sao validos apenas para dispositivos que sao limpos adequadamente de acordo com
esta instrucdo. Nivel minimo de limpeza inicial exigido: menos de 10° UFC

- Os parametros recomendados sao:

Tipo de Tempo Tempo Temperatura

'P Minimo de Maximo de peratur Tempo de Secagem
Ciclo - . de Exposicao

Exposicao Exposicao

Com Pré- _ _ 134 °C Adequado para obter uma

. 3 min 18 min . carga seca de acordo com o
Vacuo 273,2 °F . .

programa validado utilizado
Armazenamento

- Os produtos esterilizados devem ser armazenados em ambiente seco e limpo e num sistema de barreira estéril adequado.

- Inspecionar cada embalagem antes da sua utilizacdo para assegurar que o sistema de barreira estéril ndo esta danificado. Se estiver,
o dispositivo deve ser reprocessado através de todas as etapas acima indicadas.

- O prazo de validade depende do sistema de barreira estéril utilizado, bem como das condicdes de transporte, armazenamento e
ambientais. O prazo de validade maximo para os instrumentos reutilizaveis esterilizados ¢é definido pela unidade de cuidados de saude
de acordo com as recomendacdes do fabricante do sistema de barreira estéril.

Informacoes Adicionais
Todos os utilizadores dos instrumentos reutilizaveis da FCl devem estar qualificados.

Limites de reprocessamento

O fim da vida util dos instrumentos reutilizaveis é determinado pelo desgaste e pelos danos causados pela utilizagao cirurgica
pretendida. Antes de cada utilizacao, os instrumentos devem ser cuidadosamente inspecionados para verificar se continuam a
funcionar e a cumprir os critérios estabelecidos na seccao de Inspecao & Testes e na biblioteca padrao. Em caso de desvio, o
instrumento nao pode ser reutilizado.

Eliminacao de residuos
Tenha cuidado com partes dos dispositivos que possam apresentar riscos de picadas, cortes, infecao e risco microbiano.

Com residuos
hospitalares (produtos
contaminados)

Com o lixo doméstico
ou reciclagem

Elementos de embalagem Instrumento reutilizavel

As instrucdes acima fornecidas foram validadas pela FCl como possibilitando a preparagao de um dispositivo médico para
reutilizacdo. E sempre da responsabilidade do operador do processo garantir que o tratamento, tal como efetivamente realizado
utilizando o equipamento, os materiais e o pessoal da instalagdo de tratamento, atinja o resultado esperado. Isto requer verificagcao
e/ou validacao e controlo de rotina do processo.
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Instructies voor herverwerking: 2138 311 86_B
N I Datum van herziening van de herverwerkingsinstructies: 2024-09

Herverwerkingsinstructies voor herbruikbare FCl-instrumenten

Vaor het eerste gebruik

Herbruikbare FCl-instrumenten moeten voor de eerste reiniging en sterilisatie uit hun primaire verpakking worden gehaald.
Herbruikbare FCl-instrumenten worden niet-steriel geleverd en moeten voor en na elk gebruik worden gereinigd, gecontroleerd en
gesteriliseerd volgens deze instructies.

Zorgpunt bij gebruik

Stap 1: Verwijdering van verontreinigingen

Dompel de instrumenten na gebruik zo snel mogelijk onder in een daarvoor bestemde container gevuld met koud kraanwater om te
voorkomen dat biologische resten uitdrogen.

In voorkomend geval:

- Borstel de instrumenten om vervuiling te verwijderen,

- Spoel holle en gecanuleerde hulpmiddelen om achtergebleven vuil binnenin te verwijderen met koud stromend water,

- Gebruik/ activeer gelede instrumenten om ervoor te zorgen dat koud water contact maakt met alle oppervlakken,

- Wikkel niet-onderdompelbare instrumenten in een vochtige doek om te voorkomen dat bloed en biologische residuen opdrogen.

Stap 2: Voorbereiding op transport

Herbruikbare instrumenten moeten onverwijld worden vervoerd in een speciale (overdekte of gesloten) container naar de plaats waar
de reiniging moet worden uitgevoerd.

Vervuilde instrumenten moeten gescheiden van onbevuilde instrumenten worden vervoerd om verontreiniging te voorkomen.

Voorbereiding voor reiniging

- De instrumenten moeten zo snel mogelijk opnieuw worden verwerkt.

- Het gebruik van een enzymatisch reinigingsmiddel met een neutrale tot lage alkalische pH wordt aanbevolen.

- De reinigingsoplossing moet worden bereid met inachtneming van de door de fabrikant aanbevolen verdunning, temperatuur,
waterkwaliteit en blootstellingstijd.

- Zout- en reinigingsmiddelen die aldehyde, chloride, chloor, jodium of jodide bevatten, zijn corrosief en mogen niet worden gebruikt.

Geautomatiseerde reiniging: reinigings- en desinfectiemachine

- Aanbevolen wordt gebruik te maken van een gevalideerde reinigings- en desinfectiemachine die voldoet aan de I1SO 15883-
normenreeks.

- Veel fabrikanten programmeren hun reinigings- en desinfectiemachine met cycli die een thermische desinfectiefase omvatten vlak
voor de droogfase. De thermische desinfectiecyclus moet worden uitgevoerd om een AO-waarde van = 3000 te verkrijgen (toepassing
gedurende minimaal 5 minuten bij 90 °C).

Stap 1: Plaats de instrumenten in een geschikte gevalideerde reinigings- en desinfectiemachine.

- Volg de aanwijzingen van de fabrikant van de reinigings- en desinfectiemachine voor het laden van de instrumenten voor maximale
blootstelling aan reiniging (bijv. open alle gelede instrumenten).

- Als de reinigings- en desinfectiemachine is uitgerust met specifieke rekken voor het irrigeren van holle lichamen (bijv. voor
gecanuleerde instrumenten), gebruik deze dan volgens de instructies van de fabrikant. Plaats anders de herbruikbare instrumenten zo
dat de canules niet horizontaal staan.

Stap 2: Bedien de cyclus van de reinigings- en desinfectiemachines. Gebruik een enzymatisch reinigingsmiddel met een neutrale tot
lage alkalische pH dat bedoeld is voor gebruik in een reinigings- en desinfectiemachine.

De volgende reinigingscyclus-parameters worden aanbevolen:

Water/ - .

Cyclus Minimumtemperatuur Minimumtijd
Voorwas Verzacht koud water 2 min.

Wassen Verzacht water 55°C 10 min.

Tussentijds Verzacht koud water 1 min.

spoelen

Laatste Gedemineraliseerd water 5 min.

spoeling 91°C

Drogen 120°C Geschikt voor het verkrijgen van een droge lading

volgens het gebruikte gevalideerde programma.

Deze parameters zijn alleen geldig voor correct geinstalleerde, onderhouden, gekalibreerde en conforme apparatuur.
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Reiniging: ultrasoon bad

Stap 1: Bereid een ultrasoon bad met een enzymatisch reinigingsmiddel met een neutrale tot lage alkalische pH met de concentratie
en temperatuur zoals gespecificeerd door de fabrikant van het reinigingsmiddel.

Stap 2: Dompel het hulpmiddel volledig onder en activeer het bad gedurende minimaal 15 minuten, met een frequentie tussen 35 en
50 KHz. Scheid roestvrijstalen instrumenten van andere metalen instrumenten tijdens ultrasone reiniging om elektrolyse te voorkomen.
De binnenkant van de gecanuleerde instrumenten moet worden gespoeld om ervoor te zorgen dat de oplossing in contact komt met
het gehele oppervlak van het instrument. Het wordt aanbevolen om een ultrasoonreiniger te gebruiken met spoelaccessoires.

Stap 3: Verwijder de instrumenten uit het ultrasone bad en spoel met gedemineraliseerd water op kamertemperatuur gedurende ten
minste 1 minuut en totdat er geen sporen zijn van residuen van het reinigingsmiddel of vuil.

- Voor gecanuleerde instrumenten: spoel de binnen- en buitenkant van het hulpmiddel ten minste 5 keer.

- Voor gelede instrumenten: Gebruik/ activeer de instrumenten ten minste 5 keer tijdens het spoelen.

Handmatige reiniging
Gebruik geen metalen borstels of andere abrasieve reinigingsmiddelen tijdens handmatige reiniging.

Stap 1: Bereid de enzymatische oplossing met een neutrale tot lage alkalische pH volgens de instructies van de fabrikant. Gebruik een
container waarmee de hulpmiddelen volledig ondergedompeld kunnen worden.

Stap 2: Dompel de instrumenten gedurende ten minste 15 minuten volledig onder in de reinigingsoplossing.

- De binnenkant van de gecanuleerde instrumenten moet worden gespoeld om ervoor te zorgen dat de oplossing in contact komt met
het gehele oppervlak van het instrument.

- Gebruik/activeer de gelede instrumenten om ervoor te zorgen dat de oplossing met alle oppervlakken in contact komt.

Stap 3: Wrijf oppervlakken met een zachte borstel totdat al het zichtbare vuil is verwijderd. Al het wrijven moet onder het oppervlak
van de enzymatische oplossing worden uitgevoerd om het risico op projectie van verontreinigde oplossingen te minimaliseren. Er moet
gebruik worden gemaakt van passende persoonlijke beschermingsmiddelen.

- Voor holle/ gecanuleerde instrumenten: gebruik een wattenstaafje met de juiste diameter en lengte voor canules. Plaats de borstel
met een draaiende beweging (minstens 5 keer in en uit duwen).

- Voor gelede instrumenten: bedien/ activeer de instrumenten minstens 5 keer tijdens het wrijven.

Stap 4: Verwijder instrumenten uit de enzymatische oplossing en spoel met gedemineraliseerd water op kamertemperatuur gedurende
ten minste 1 minuut. Controleer op resterend vuil.

- Voor gecanuleerde instrumenten: spoel de binnen- en buitenkant van het hulpmiddel ten minste 5 keer.

- Voor gelede instrumenten: bedien/ activeer de instrumenten minstens 5 keer tijdens het spoelen.

Ontsmetting

Desinfectie van herbruikbare instrumenten is niet verplicht, aangezien deze compatibel zijn met een sterilisatieproces. Thermische
desinfectie kan echter alleen worden uitgevoerd als er een "conventionele” cyclus beschikbaar is op de reinigings- en
desinfectiemachine.

In alle gevallen moeten de FCl-instrumenten voor gebruik terminaal worden gesteriliseerd, volgens de onderstaande sterilisatie-
instructies.

Als er gebruik wordt gemaakt van desinfectie op laag niveau als onderdeel van een reinigings-/desinfectiecyclus met een reinigings-
/desinfectiemachine, zorgen de hierboven beschreven parameters van de automatische reiniging voor de desinfectie van de
instrumenten.

Drogen

Als een droogfase niet is opgenomen in de reinigings- en desinfectiemachine of als het apparaat niet is verwerkt in een reinigings- en
desinfectiemachine:

- Gebruik een schone, zachte, pluisvrije doek om elk apparaat van binnen en van buiten te drogen.

- Indien van toepassing (bijv. voor gearticuleerde instrumenten), open en sluit apparaten zodat alle gebieden worden bereikt.

- Gefilterde perslucht kan worden gebruikt om het resterende vocht uit lumen te verwijderen en moeilijk toegankelijke gebieden.

- Een droogstap wordt aanbevolen voor elke vertraagde sterilisatie.
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Controle & Testen

Voorafgaand aan de voorbereiding voor sterilisatie moet elk herbruikbaar instrument worden geinspecteerd op reinheid en integriteit
en dus op het vermogen van het herbruikbare instrument om goed te functioneren:

- Een visuele controle met gebruik van een verlichtend vergrootglas wordt aanbevolen. De instrumenten moeten zorgvuldig worden
gecontroleerd op residueel vuil of op residuen van reiniginsmiddelen. Indien een dergelijke verontreiniging wordt waargenomen,
herhaal dan de bovenstaande reinigingsstappen.

- Controleer op schade of slijtage die de functie van het hulpmiddel in gevaar kan brengen (bijv. buigen (Fig.1 & 2), verkleuring, corrosie
(Fig.3), breuk (Fig.4), oppervlakteschade (Fig.5), controleer scherpe medische hulpmiddelen om er zeker van te zijn dat de snijranden
geschikt zijn voor gebruik, controleer de pincet om er zeker van te zijn dat ze nog steeds vasthouden). Controleer of de markeringen

nog steeds leesbaar zijn (Fig.6). Zie de rubriek voor standaardbibliotheek voor meer informatie ( . geschikt voor gebruik/ 6:
ongeschikt voor gebruik).

Indien onaanvaardbare slijtage wordt waargenomen, dient het hulpmiddel op de juiste en veilige manier te worden vernietigd.
Raadpleeg de rubriek Afvalverwerking voor meer informatie.

Verpakking

- De instrumenten moeten in een goedgekeurde sterilisatieverpakking worden geplaatst (bijv. FDA-goedgekeurd of ISO 11607-conform)
die compatibel is met het beoogde sterilisatieproces.

- De aanbevelingen van de fabrikant van het steriele barriéresysteem moeten worden opgevolgd met betrekking tot voorbereiding,
belading, gewicht, onderhoud en gebruik.

- Plaats alle instrumenten zo dat het sterilisatiemiddel toegang heeft tot alle oppervlakken. Gelede instrumenten moeten worden
geopend. Het lumen van gecanuleerde hulpmiddelen mag niet worden belemmerd.

Sterilisatie

Sterilisatie door middel van vochtige hitte in een correct geinstalleerde, onderhouden, gekalibreerde en gevalideerde autoclaaf (in
overeenstemming met ISO 17665) is de aanbevolen methode voor FCl-instrumenten.

De hieronder vermelde sterilisatie-parameters zijn alleen geldig voor apparaten die voldoende zijn gereinigd volgens deze instructie.
Minimaal vereist eerste reinigingsniveau: minder dan 10° UFC

De aanbevolen parameters zijn:

Cyclustype m:)':;::ta‘;ﬁingstij d mgzlt';:ll(leingstij d Blootstellingstemperatuur | Droogtijd
Geschikt om een droge lading
Met pre- 3 min 18 min 134°C volgens het gebruikte
vaculim ' ' 273.2°F gevalideerde programma te
verkrijgen
Opslag

- De gesteriliseerde producten moeten worden opgeslagen in een droge, schone omgeving en in een geschikt steriel barriéresysteem.
- Inspecteer elke verpakking voor gebruik om er zeker van te zijn dat het steriele barrieresysteem niet beschadigd is. Als dit het geval
is, moet het hulpmiddel opnieuw worden verwerkt via alle bovenstaande stappen.

- De houdbaarheid is afhankelijk van het gebruikte steriele barriéresysteem, evenals de transport-, opslag- en

omgevingsomstandigheden. De maximale houdbaarheid van gesteriliseerde herbruikbare instrumenten wordt bepaald door de
zorginstelling volgens de aanbevelingen van de fabrikant van het steriele barriéresysteem.

Aanvullende informatie
Alle gebruikers van de herbruikbare FCl-instrumenten moeten gekwalificeerd zijn.

Beperkingen op herverwerking

Het einde van de levensduur van de herbruikbare instrumenten wordt bepaald door slijtage en schade als gevolg van het beoogde
chirurgische gebruik. Instrumenten moeten vé6r elk gebruik zorgvuldig worden geinspecteerd om na te gaan of ze nog steeds
functioneel zijn en voldoen aan de criteria in de rubriek Inspectie en testen, en in de standaardbibliotheek. In geval van afwijking kan
het instrument niet opnieuw worden gebruikt.
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Afvalverwijdering
Wees voorzichtig met onderdelen van de hulpmiddelen die risico's op prikken, snijwonden, infecties en microbieel risico kunnen
opleveren.

Met huishoudelijk afval Met ziekenhuisafval
of afval voor recycling (besmette producten)

Verpakkingselementen Herbruikbaar instrument

De hierboven verstrekte instructies zijn door FCI gevalideerd omdat ze het mogelijk maken een medisch hulpmiddel gereed te maken
voor hergebruik. Het is altijd de verantwoordelijkheid van de procesoperator om ervoor te zorgen dat de behandeling, zoals deze
daadwerkelijk wordt uitgevoerd met behulp van de apparatuur, materialen en personeel van de verwerkingsinstallatie, het beoogde
resultaat oplevert. Dit vereist verificatie en/of validatie en routinematige controle van het proces.
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Oparbejdningsanvisninger: 2138 311 86_B
Dato for revision af oparbejdningsanvisningerne: 2024-09

Oparbejdningsanvisninger for genanvendelige FCl-instrumenter

For forste brug

Genanvendelige FCl-instrumenter skal fjernes fra deres primaere emballage fgr den forste rengering og sterilisering.

Genanvendelige FCl-instrumenter leveres usterile og skal rengares, kontrolleres og steriliseres i henhold til disse anvisninger fgr deres
farste brug og efter hver brug.

Pleje pa brugsstedet

Trin 1: fjerne forurening

Efter brug nedsaenkes instrumenterne sa hurtigt som muligt i en beholder fyldt med koldt postevand for at forhindre biologiske rester
i at tarre.

Efter behov:

- Barst instrumenterne for at fjerne tilsmudsning

- Skyl hule og kanylerede enheder for at fjerne rester indeni med koldt rindende vand

- Betjen/aktiver leddelte instrumenter for at sikre koldtvandskontakt med alle overflader

- Pak ikke-nedsaenkelige instrumenter ind med en fugtig klud for at forhindre, at blod og biologiske rester tarrer.

Trin 2: klargering til transport

Genanvendelige instrumenter skal transporteres i en seerlig beholder (tildeekket eller lukket) uden forsinkelse til det sted, hvor
renggringen skal udfares.

Tilsmudsede instrumenter skal transporteres adskilt fra ikke tilsmudsede instrumenter for at undga kontaminering.

Klargering til renggring

- Instrumenter bgr oparbejdes sa hurtigt som muligt.

- Det anbefales at bruge et neutralt til lavalkalisk enzymatisk renggringsmiddel.

- Rensgeringsoplgsningen skal tilberedes efter fortynding, temperatur, vandkvalitet og eksponeringstid anbefalet af producenten.
- Saltvandsmidler og renggringsmidler, der indeholder aldehyd, klorid, klor, jod eller iodid er setsende og ma ikke anvendes.

Automatiseret renggring: vaske-desinfektionsmaskine

- Det anbefales at bruge en vaske-desinfektionsmaskine, der er valideret og i overensstemmelse med ISO 15883-standarderne.

- Mange producenter forprogrammerer deres vaske-desinfektionsmaskine med cyklusser, herunder en termisk desinfektionsfase lige
for tarrefasen. Den termiske desinfektionscyklus skal udfares for at opna en A0-vaerdi = 3000 (mindst 5 minutters pafering ved 90 °C).

Trin 1: anbring instrumenterne i en passende valideret vaske-/desinfektionsmaskine.

- Fglg vaske-desinfektionsmaskineproducentens anvisninger for at komme instrumenterne i for at sikre maksimal
rengaringseksponering (abn f.eks. alle leddelte instrumenter).

- Hvis vaske-desinfektionsmaskinen er udstyret med specifikke stativer til skylning af hule legemer (f.eks. til kanylerede instrumenter),
skal du bruge dem i henhold til producentens anvisninger. Ellers skal du arrangere genanvendelige instrumenter, sa kanylerne ikke er
vandrette.

Trin 2: betjene vaske-desinfektionsmaskinecyklussen. Brug et neutralt til lavalkalisk enzymatisk rengeringsmiddel, der er beregnet til
brug i vaske-desinfektionsmaskinen.

Falgende vaskecyklusparametre anbefales:

Vand / . .
Cyklus Minimumstemperatur Minimumstid
Forvask Blgdgjort koldt vand 2 min
Vask Bladgjort vand 55 °C 10 min
Mellemskylning Blgdgjort koldt vand 1 min
Afsluttende Demineraliseret vand 5 min
skylning 91 °C
Tarring 120 °C Velegnet til at opna en ter last i henhold
til det anvendte validerede program.

Disse parametre er kun gyldige for korrekt installeret, vedligeholdt, kalibreret og kompatibelt udstyr.
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Renggring: ultralydsbad
Trin 1: klarger et ultralydsbad med et neutralt til lavalkalisk enzymatisk renggringsmiddel ved den koncentration og temperatur, der er
specificeret af vaskemiddelproducenten.

Trin 2: nedsaenk enheden fuldsteendigt og aktivér badet i minimum 15 minutter med en frekvens mellem 35 og 50 KHz. Hold
instrumenter i rustfrit stal adskilt fra andre metalinstrumenter under ultralydsrensning for at undga elektrolyse.

Indersiden af de kanylerede instrumenter skal skylles for at sikre, at oplasningen kommer i kontakt med hele instrumentets overflade.
Det anbefales at bruge en ultralydsrenser med skylletilbehar.

Trin 3: fiern instrumenterne fra ultralydsbadet og skyl med demineraliseret vand ved stuetemperatur i mindst 1 minut, og indtil der ikke
er tegn pa rester af rengaringsmiddel eller snavs.

- For kanylerede instrumenter: Skyl indersiden og ydersiden af enheden mindst 5 gange.

- For leddelte instrumenter: Betjen/aktiver instrumenterne mindst 5 gange under skylning.

Manuel renggring
Brug ikke metalbgrster eller andre slibende renggringsmidler under manuel renggring.

Trin 1: klarger den neutrale til lavalkaliske enzymoplasning i henhold til producentens anvisninger. Brug en beholder, som tillader
fuldsteendig nedsaenkning af enhederne.

Trin 2: nedsaenk instrumenterne helt i rengaringsoplagsningen i mindst 15 minutter.
- Indersiden af de kanylerede instrumenter skal skylles for at sikre, at oplgsningen kommer i kontakt med hele instrumentets overflade.
- Betjen/aktiver leddelte instrumenter for at sikre at oplasningen kommer i kontakt med alle overflader

Trin 3: skrub overflader med en blgd bgrste, indtil al synlig snavs er fjernet. Al skrubning skal udferes under overfladen af den
enzymatiske oplasning for at minimere risikoen for udslyngning af kontamineret oplasning. Der skal anvendes passende personlige
vaernemidler.

- Til hule/kanylerede instrumenter: Brug en vatpind med passende diameter og leengde til kanyler. Indseet bgrsten med en vridende
bevaegelse (skub ind og ud mindst 5 gange).

- For leddelte instrumenter: Betjen/aktiver instrumenterne mindst 5 gange under skrubning

Trin 4: fjern instrumenterne fra den enzymatiske oplesning og skyl med demineraliseret vand ved stuetemperatur i mindst 1 minut.
Kontrollér for resterende snavs.

- For kanylerede instrumenter: Skyl indersiden og ydersiden af enheden mindst 5 gange.

- For leddelte instrumenter: Betjen/aktiver instrumenterne mindst 5 gange under skylning.

Desinfektion

Desinfektion af genanvendelige instrumenter er ikke obligatorisk, da de er kompatible med en steriliseringsproces. Termisk desinfektion
kan dog udfares, hvis en "konventionel" cyklus er tilgaengelig pa vaske-desinfektionsmaskinen.

| alle tilfaelde skal FCl-instrumenter terminalsteriliseres far brug i henhold til steriliseringsanvisningerne nedenfor.

Hvis desinfektion pa lavt niveau anvendes som en del af en vaske-/desinfektionscyklus med en vaskemaskine/desinfektionsmaskine,
sikrer parametrene for den automatiske renggring beskrevet ovenfor desinfektion af instrumenterne.

Torring

Hvis en tarrefase ikke er indeholdt i vaskedesinfektoren, eller hvis udstyret ikke behandles i en vaskedesinfektor:

- Brug en ren, blad, fnugfri klud til at tarre hver anordning bade indvendigt og udvendigt.

- Hvis det er relevant (f.eks. for leddelte instrumenter), skal man abne og lukke anordningerne, sa man kan na alle omrader.
- Der kan anvendes filtreret trykluft til at fjerne resterende fugt fra lumen og sveert tilgeengelige omrader.

- Det anbefales at foretage en tarring far eventuel forsinket sterilisering.

Eftersyn og test

Inden forberedelse til sterilisering skal hvert genanvendeligt instrument inspiceres for renhed og integritet og dermed det
genanvendelige instruments evne til at fungere korrekt:

- En visuel inspektion med brug af et forstarrelsesglas med lys anbefales. Instrumenterne skal omhyggeligt kontrolleres for resterende
snavs eller rester af rengaringsmiddel. Hvis en sddan forurening observeres, gentages ovenstaende rengaringstrin.

- Kontrollér for skader eller slitage, der kan kompromittere enhedens funktion (f.eks. en bgjning (fig. 1 & 2), misfarvning, korrosion (fig.
3), brud (fig. 4), overfladeskade (fig. 5), kontroller skeereanordningerne for at sikre, at klingerne er egnede til brug, kontroller pincetter
for at sikre, at de stadig holder fast). Kontrollér, at maerkningerne stadig kan laeses (fig. 6). Se standard biblioteksafsnittet for flere

detaljer (:'---(:‘: egnet til brug /6: ikke egnet til brug).

Hvis der observeres uacceptabel forringelse, skal du bortskaffe enheden korrekt og sikkert. Se afsnittet om bortskaffelse af affald for
flere detaljer.
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Emballage

- Instrumenter skal placeres i en godkendt steriliseringsemballage (f.eks. FDA-godkendt eller ISO 11607-kompatibel), der er kompatibel
med den steriliseringsproces, der vil blive anvendt.

- Producenten af det sterile barrieresystems anbefalinger skal falges med hensyn til klargering, iseetning, vaegt, vedligeholdelse og brug.

- Arrangér alle instrumenterne, sa steriliseringsmidlet kan komme i kontakt med alle overflader. Leddelte instrumenter skal dbnes. Lumen
pa kanylerede enheder ma ikke blokeres.

Sterilisering

Sterilisering med fugtig varme i en korrekt installeret, vedligeholdt, kalibreret og valideret autoklave (i overensstemmelse med ISO 17665)
er den anbefalede metode til FCl-instrumenter.

De nedenfor anferte steriliseringsparametre er kun gyldige for enheder, der er tilstraekkeligt rengjort i henhold til denne anvisning.
Minimum kraevet indledende rengeringsniveau: mindre end 10° UFC

- De anbefalede parametre er:

Minimum Maksimum Eksponeringstemperat
Cyklustype . . eksponeringsti P 9 P Torretid

eksponeringstid d ur
Med . . 134 °C Velegnet pl at opna en tor last i

3 min 18 min R henhold til det anvendte
praevakuum 273,2 °F .

validerede program.
Opbevaring

- Steriliserede produkter skal opbevares i et tert, rent miljg og i et passende sterilt barrieresystem.

- Efterse hver pakke far brug for at sikre, at det sterile barrieresystem ikke er beskadiget. Hvis det er tilfaeldet, skal enheden
genbehandles gennem alle ovenstaende trin.

- Holdbarheden afhaenger af det anvendte sterile barrieresystem, samt transport, opbevaring og miljgforhold. Den maksimale

holdbarhed for steriliserede genanvendelige instrumenter er defineret af sundhedsinstitutionen efter anbefalingerne fra producenten
af det sterile barrieresystem.

Yderligere oplysninger
Alle brugere af genanvendelige FCl-instrumenter skal vaere kvalificerede.

Graenser for oparbejdning
Enden af levetiden for de genanvendelige instrumenter bestemmes af slitage og skader som skyldes den tilsigtede kirurgiske brug.

Instrumenter skal inspiceres omhyggeligt fer hver brug for at verificere, at de stadig er funktionelle og i overensstemmelse med
kriterierne i afsnittet eftersyn og test og i standardbiblioteket. | tilfeelde af afvigelse kan instrumentet ikke genbruges.

Affaldshandtering
Veer forsigtig med dele af udstyret, som kan udggre risici som prik, snit, infektion og mikrobiel risiko.

Med
husholdningsaffald
eller genbrug

Med hospitalsaffald
(forurenede produkter)

Genanvendeligt
instrument

Ovenstaende anvisninger er blevet valideret af FCl, og de ger det muligt at forberede et medicinsk udstyr til genanvendelse. Det er altid
procesoperatgrens ansvar at sikre, at behandlingen, som den faktisk udfgres ved brug af den behandlende facilitets udstyr, materialer
og personale, opnar det tilsigtede resultat. Dette kraever verifikation og/eller validering og rutinemaessig kontrol af processen.

Emballageelementer
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. Uudelleenkasittelyohjeet: 2138 311 86_B
f| Uudelleenkasittelyohjeiden tarkistuspaivamaara: 2024-09

FCI:n uudelleenkaytettavien instrumenttien uudelleenkasittelyohjeet

Ennen ensimmaista kayttokertaa

FCl:n uudelleenkaytettavat instrumentit on poistettava alkuperaispakkauksesta ennen ensimmaista puhdistusta ja sterilointia.

FCl:n uudelleenkaytettavat instrumentit toimitetaan epasteriileind, ja ne on puhdistettava, tarkistettava ja steriloitava naiden ohjeiden
mukaisesti ennen ensimmaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen.

Menettely

Vaihe 1: Epapuhtauksien poistaminen

Kayton jalkeen upota instrumentit mahdollisimman pian kylmalla vesijohtovedella taytettyyn astiaan, jotta biologiset jaannokset eivat
kuivuisi.

Tarvittaessa:

- Poista lika instrumenteista harjaamalla,

- Huuhtele ontot & putkimaiset instrumentit kylmalla juoksevalla vedelld jaanndsjatteen poistamiseksi,

- Kayta / liikuta nivellettyja instrumentteja varmistaaksesi kylman veden kontakti kaikkien pintojen kanssa,

- Kaari sellaiset instrumentit, joita ei voi upottaa veteen, kosteaan liinaan estdmaan veren ja biologisten jagdnndsten kuivumisen.

Vaihe 2: Valmistele kuljetus

Uudelleenkaytettavat instrumentit on kuljetettava (peitetyssa tai suljetussa) astiassa viipymatta paikkaan, jossa puhdistus on tarkoitus
suorittaa.

Likaantuneet instrumentit on kuljetettava erillaan likaantumattomista instrumenteista saastumisen valttamiseksi.

Puhdistuksen valmistelu

- Instrumentit on uudelleenkasiteltava mahdollisimman pian.

- Neutraalin tai matala-emaksisen pH-entsyymipuhdistusaineen kaytta suositellaan.

- Noudata puhdistusliuoksen valmistuksessa valmistajan laimennus-, lampétila-, vedenlaatu- ja altistusaikasuosituksia.

- Aldehydia, kloridia, klooria, jodia tai jodidia sisaltavat suolaliuokset ja puhdistusaineet ovat syovyttavia, eika niita saa kayttaa.

Automaattinen puhdistus: pesukone-desinfiointilaite

- On suositeltavaa kayttaa 1ISO 15883 -standardisarjan mukaista ja validoitua pesukone-desinfiointilaitetta.

- Monet valmistajat esiohjelmoivat pesukone-desinfiointilaitteen jaksot ml lampddesinfiointijakso juuri ennen kuivausvaihetta.
Lampodesinfiointijakso on suoritettava niin, ettd saavutetaan A0-arvo = 3000 (vahintdan 5 minuuttia 90 °C:ssa).

Vaihe 1: aseta valineet sopivaan validoituun pesukoneeseen/desinfiointilaitteeseen.

- Noudata pesukoneen-desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita instrumentteja ladatessasi suurinta mahdollista puhdistusaltistusta varten
(esim. avaa kaikki nivelletyt valineet).

- Jos pesukone-desinfiointilaite on varustettu erityisilld telineilld onttojen instrumenttien huuhtelua varten (esim. putkimaiset
instrumentit), kayta niita valmistajan ohjeiden mukaisesti. Muussa tapauksessa asettele uudelleenkaytettavat instrumentit niin, etta
kanyylit eivat ole vaakasuorassa.

Vaihe 2: suorita pesukoneen-desinfiointilaitteen pesuohjelma. Kaytd pesukoneeseen-desinfiointilaitteeseen tarkoitettua neutraalia tai
matala-emaksista pH-entsyymipuhdistusainetta.

Seuraavat pesuohjelmaparametrit ovat suositeltavia:

Jakso Vesi / Minimilampotila Minimiaika
Esipesu Pehmennetty kylma vesi 2 min
Pesu Pehmennetty vesi 55 °C 10 min
Valihuuhtelu Pehmennetty kylma vesi 1 min
Loppuhuuhtel | Demineralisoitu vesi 91 °C 5 min
u
Kuivaus 120 °C Soveltuu kuivan eran saamiseen kaytetyn
validoidun ohjelman mukaisesti.

Nama parametrit koskevat vain asianmukaisesti asennettuja, huollettuja, kalibroituja ja vaatimustenmukaisia laitteita.
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Puhdistus: ultraaanikylpy

Vaihe 1: valmistele ultradaanikylpy neutraalilla tai matala-emaksisellda pH-entsyymipesuaineella pesuaineen. Noudata valmistajan
pitoisuus- ja lampatilasuosituksia.

Vaihe 2: upota instrumentti kokonaan ja aktivoi kylpy vahintaan 15 minuutin ajaksi taajuudella 35-50 kHz. Erota ruostumattomasta
teraksesta valmistetut instrumentit muista metalli-instrumenteista ultradanipuhdistuksen ajaksi elektrolyysin valttamiseksi.
Putkimaisten instrumenttien sisapuoli on huuhdeltava, jotta liuos paasee kosketuksiin instrumentin koko pinnan kanssa. On
suositeltavaa kayttaa ultradanipesuria huuhtelutarvikkeilla.

Vaihe 3: poista instrumentit ultradanikylvysta ja huuhtele huoneenlampoisella demineralisoidulla vedelld vahintdaan 1 minuutin ajan,
kunnes niissa ei ole merkkeja pesuaineen jaamista tai liasta.

- Putkimaiset instrumentit: huuhtele instrumentin sisa- ja ulkopuoli vahintaan 5 kertaa.

- NivelSidyt instrumentit: Kayta / liikuta instrumentteja vahintaan 5 kertaa huuhtelun aikana

Manuaalinen puhdistus
Ala kayta metalliharjoja tai muita hankaavia puhdistusaineita manuaalisen puhdistuksen aikana.

Vaihe 1: valmista neutraali tai matala-emaksinen pH-entsyymiliuos valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kayta astiaa, joka mahdollistaa
instrumenttien upottamisen kokonaan.

Vaihe 2: upota instrumentit kokonaan puhdistusliuokseen vahintdaan 15 minuutin ajaksi.
- Putkimaisten instrumenttien sisapuoli on huuhdeltava, jotta liuos paasee kosketuksiin instrumentin koko pinnan kanssa.
- Kayta/liikuta niveldityja instrumentteja, jotta liuos koskettaa kaikkia pintoja.

Vaihe 3: pese pintoja pehmealla harjalla, kunnes kaikki nakyva lika on irronnut. Hankaus on tehtava entsyymiliuoksen pinnan alla
saastuneen liuoksen roiskumisen minimoimiseksi. Asianmukaisia henkildnsuojaimia on kaytettava.

- Ontot / putkimaiset instrumentit: kayta halkaisijaltaan ja pituudeltaan kanyyliin sopivaa pumpulipuikkoa. Tyénna harja sisaan ja ulos
kiertavalla liikkeellad (vahintaan 5 kertaa).

- Nivel6idyt instrumentit: kayta / liikuta instrumentteja vahintaan 5 kertaa pesun aikana.

Vaihe 4: poista instrumentit entsyymiliuoksesta ja huuhtele huoneenlampoisella demineralisoidulla vedella vahintaan 1 minuutin ajan.
Tarkista likaisuus.

- Putkimaiset instrumentit: huuhtele instrumentin sisa- ja ulkopuoli vahintaan 5 kertaa.

- Nivel6idyt instrumentit: kayta / liikuta instrumentteja vahintaan 5 kertaa huuhtelun aikana.

Desinfiointi

Uudelleenkaytettavien instrumenttien desinfiointi ei ole pakollista, koska ne ovat yhteensopivia sterilointiprosessin kanssa.
Lampodesinfiointi voidaan kuitenkin suorittaa, jos pesukone-desinfiointilaitteessa on “tavanomainen” pesuohjelma.

Kaikissa tapauksissa FCl-instrumentit on steriloitava ennen kayttoa alla olevien sterilointiohjeiden mukaisesti.

Jos matala-asteista desinfiointia kaytetdan osana pesu-/desinfiointiohjelmaa pesukoneen/desinfiointilaitteen kanssa, edelld kuvatut

automaattisen puhdistuksen parametrit varmistavat instrumenttien desinfioinnin.

Kuivaus

Jos kuivausvaihe ei sisally pesukone-desinfiointilaitteeseen tai jos laitetta ei kasitelld pesukone-desinfiointilaitteessa:

- Kuivaa jokainen laite sisalta ja ulkoa puhtaalla, pehmealla ja nukkaamattomalla liinalla.

- Tarvittaessa (esim. nivelletyt laitteet) avaa ja sulje laitteet siten, etta kaikki alueet saavutetaan.

- Suodatettua paineilmaa voidaan kayttaa poistamaan jaljelld oleva kosteus luumeneista ja vaikeapaasyisista alueista.
- Kuivausvaihetta suositellaan ennen viivastynytta sterilointia.

Tarkastus ja testaus

Ennen steriloinnin valmistelua on tarkastettava jokaisen uudelleenkaytettavan instrumentin puhtaus ja eheys ja siten
uudelleenkaytettavan instrumentin toimintakyky:

- On suositeltavaa suorittaa silmamaarainen tarkastus kayttamalla valaisevaa suurennuslasia. Instrumentit on tarkastettava huolellisesti
lika- tai pesuainejaamien varalta. Jos tallaista likaantumista havaitaan, toista edella mainitut puhdistusvaiheet.

- Tarkista instrumentin toimintaa mahdollisesti heikentavat vauriot tai kulumat (esim. taipuminen (kuva 1 & 2), varjaantyminen,
korroosio (kuva 3), murtuma (kuva 4), pintavaurio (kuva 5), tarkista leikkuuterat varmistaaksesi, etta ne ovat kayttokelpoisia, tarkista

pinsetit varmistaaksesi, etta ne pitavat). Tarkista, ettd merkinnat ovat edelleen luettavissa (kuva 6). Lisatietoja on oletuskirjastossa ('---/'
: sopii kayttéon / °: ei sovellu kayttoon).

Jos instrumentin havaitaan heikentyneen tavalla, jota ei voida hyvaksya, havita instrumentti asianmukaisesti ja turvallisesti. Lisatietoja
on kohdassa Jatteiden havittaminen.
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Pakkaus

- Instrumentit on sijoitettava hyvaksyttyyn sterilointipakkaukseen (esim. FDA:n hyvaksyma tai ISO 11607 -standardin mukainen), joka
on yhteensopiva kaytettavan sterilointiprosessin kanssa.

- Noudata steriilin suojausjarjestelman valmistajan valmistelu-, tayttd-, paino-, yllapito- ja kayttosuosituksia.

- Jarjesta kaikki instrumentit niin, ettd sterilointiaine padsee kosketuksiin kaikkien pintojen kanssa. Nivelletyt valineet on avattava.
Putkimaisten instrumenttien aukkoja ei saa tukkia.

Sterilointi

Kostea lampédsterilointi asianmukaisesti asennetussa, huolletussa, kalibroidussa ja validoidussa autoklaavissa (ISO 17665 -standardin
mukaisesti) on suositeltava menetelma FCl-instrumenteille.

Alla luetellut sterilointiparametrit koskevat vain instrumentteja, jotka on puhdistettu asianmukaisesti taman ohjeen mukaisesti.
Alkupuhdistuksen vahimmaistaso: alle 10° UFC

- Suositellut parametrit ovat:

Jakson Vahimmaisaltistusaik | Enimmaisaltistusaik | Altistuslampaétil . .
- Kuivausaika
tyyppi a a a
Esitvhiialla | 3 min 18 min 134 °C Soveltuu kuivan taytén saamiseen
yhl 273,2 °F kaytetyn validoidun ohjelman mukaisesti
Sailytys

- Steriloidut tuotteet on séilytettava kuivassa, puhtaassa ymparistdssa ja asianmukaisessa steriilissé suojausjarjestelmassa.

- Tarkista jokainen pakkaus ennen kaytt6a varmistaaksesi, ettei steriili suojausjarjestelma ole vaurioitunut. Jos se on, instrumentit on
kasiteltava uudelleen kaikkien edelld mainittujen vaiheiden kautta.

- Sailytysaika riippuu kaytetysta steriilista suojausjarjestelmasta seka kuljetus-, varastointi- ja ymparistdolosuhteista. Terveydenhoitolaitos
maarittaa steriilien uudelleenkaytettavien instrumenttien enimmaissailytysajan steriilin suojausjarjestelman valmistajan suositusten
mukaisesti.

Lisdtietoa
Kaikkien FCl:n uudelleenkaytettavien instrumenttien kayttajien on oltava patevia.

Uudelleenkasittelya koskevat rajoitukset

Uudelleen kaytettavien instrumenttien kayttian paattyminen maaraytyy aiotusta kirurgisesta kaytosta johtuvan kulumisen ja
vaurioiden perusteella. Instrumentit on tarkastettava huolellisesti ennen jokaista kayttokertaa sen varmistamiseksi, ettad ne ovat
edelleen toimivia ja etta ne tayttavat tarkastus- ja testausosassa seka oletuskirjastossa esitetyt kriteerit . Poikkeavia valineita ei saa
kayttaa uudelleen.

Havittaminen
Ole varovainen sellaisten instrumenttien osien kanssa, joihin voi liittyd pisto-, viilto-, infektio- ja mikrobivaara.

Kotitalousjatteen Sairaalajatteen
mukana tai mukana (saastuneet
kierratetaan tuotteet)

Uudelleenkaytettava

Pakkaus instrumentti

FCl on validoinut ylla annetut ohjeet siten, etta ladkinnallinen laite voidaan valmistella uudelleenkayttda varten. Prosessin suorittajan
vastuulla on aina varmistaa, etta kasittelylla, sellaisena kuin se suoritetaan kasittelylaitoksen laitteilla, materiaaleilla ja henkil6stolla,
saavutetaan haluttu tulos. Tama edellyttaa prosessin todentamista ja/tai validointia ja rutiininomaista valvontaa.



Page 31/ 86

Reprocessinginstruktioner: 2138 311 86_B
SV Datum for revision av reprocessinginstruktionerna: 2024-09

Reprocessinginstruktioner fér ateranvandbara FCl-instrument

Innan produkten anvands for forsta gangen

Ateranvandbara FCl-instrument méaste avlagsnas fran den primara férpackningen innan de rengérs och steriliseras for férsta gangen.
Ateranvéndbara FCl-instrument tillhandahalls osteriliserade och maste rengéras, kontrolleras och steriliseras enligt dessa instruktioner
innan de anvands forsta gangen och efter varje anvandningstillfalle.

Skotsel vid anvandningsplatsen

Steg 1: avlagsnande av féroreningar

Sa snart som mojligt efter anvandning ska instrumenten sankas ned i en sarskild behallare fylld med kallt kranvatten for att forhindra
att biologiska rester torkar.

Foljande ska goras efter behov:

- Borsta av instrumenten for att avldgsna smuts.

- Spola ur ihdliga eller kanylerade enheter for att avlagsna skrap inuti med kallt rinnande vattan.

- Manovrera/aktivera ledade instrument for att se till att kallt vatten kommer i kontakt med alla ytor.

- Linda in ej nedsankningsbara instrument i en fuktig trasa for att forhindra att blod och biologiska rester torkar.

Steg 2: férberedelse for transport

Ateranvéndbara instrument ska transporteras i en sarskild behé&llare (tdckt eller sluten) utan férdrojning till platsen dar rengéring ska
utféras.

Smutsiga instrument ska transporteras separat fran ej smutsiga instrument for att undvika foérorening.

Forberedelse for rengdring

- Instrument ska reprocessas sa snart som maijligt.

- Det rekommenderas att ett enzymbaserat rengoéringsmedel med neutralt till 1agt alkaliskt pH-varde anvands.

- Rengoringsldsningen ska forberedas enligt tillverkarens rekommendationer gallande spadningsforhallande, temperatur, vattenkvalitet
och exponeringstid.

- Saltldésningar och rengdringsmedel innehallande aldehyd, klorid, klorin, jod eller jodid ar korrosiva och ska inte anvandas.

Automatisk rengoring: diskdesinfektor

- Det rekommenderas att man anvander en validerad diskdesinfektor som uppfyller standarderna i ISO 15883.

- Manga tillverkare férprogrammerar sina diskdesinfektorer med cykler, inklusive en varmedesinficeringsfas precis fore torkningsfasen.
Varmedesinfektionscykeln ska utféras for att uppna ett A0-varde = 3 000 (minst fem minuters tillampning i 90 °C).

Steg 1: placera instrumenten i en lamplig och validerad diskmaskin/desinfektor.

- Folj instruktionerna fran diskdesinfektorns tillverkare gallande laddning av instrumenten foér maximal rengoringsexponering (t.ex.
Oppna alla ledade instrument).

- Om diskdesinfektorn ar utrustad med specifika stallningar for spolning av ihdliga utrymmen (t.ex. kanylerade insturment) ska de
anvandas enligt tillverkarens instruktioner. Annars ska ateranvandbara instrument placeras sa att kanylerna inte ar horisontella.

Steg 2: kor diskdesinfektorcykeln. Anvand ett enzymbaserat rengoringsmedel med neutralt till Iagt alkaliskt pH-varde som ar avsett for
anvandning i en diskdesinfektor.

Foljande diskcykelparametrar rekommenderas:

Cykel Vatten/lagsta Minsta tid
temperatur
Fordisk Avhardat kallvatten 2 minuter
Diskning Avhardat vatten 55 °C 10 minuter
Mellanskéljning Avhardat kallvatten 1 minut
Slutskéljning Avmineraliserat vatten 5 minuter
91 °C
Torkning 120 °C Lampar sig for att erhalla en torr last enligt
det validerade program som anvands.

Dessa parametrar ar endast giltiga for utrustning som installeras, underhalls och kalibreras korrekt samt uppfyller alla krav.
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Rengoring: ultraljudsbad

Steg 1: forbered ett ultraljudsbad med ett enzymbaserat rengéringsmedel med neutralt till 1agt alkaliskt pH-varde enligt den
koncentration och temperatur som anges av rengéringsmedlets tillverkare.

Steg 2: sank ned enheten helt och aktivera badet i minst 15 minuter med en frekvens pa mellan 35 och 50 KHz. Skilj instrument i
rostfritt stal frdn andra metallinstrument under ultraljudsrengdring for att undvika elektrolys.

Insidan av kanylerade instrument ska spolas ur for att sakerstdlla att hela instrumentytan har kontakt med l6sningen. Det
rekommenderas att man anvander en ultraljudsrengérare med urspolande tillbehor.

Steg 3: ta ut instrumenten ur ultraljudsbadet och skélj med rumstempererat avmineraliserat vatten i minst en minut och tills det inte
finns nagra tecken pa rengoéringsmedel eller smuts.

- For kanylerade instrument: skolj insidan och utsidan av enheten minst fem ganger.

- For ledade instrument: Mandvrera/aktivera instrumenten minst fem ganger under skoéljning

Manuell rengéring
Anvand inte metallborstar eller anda slipande rengdringsmedel under manuell rengéring.

Steg 1: forbered det enzymbaserade rengoringsmedlet med neutralt till 1gt alkaliskt pH-varde enligt tillverkarens instruktioner. Anvand
en behdllare som enheterna kan sankas ned helt i.

Steg 2: sank ned instrumenten helt i rengoringsldsningen i minst 15 minuter.
- Insidan av kanylerade instrument ska spolas ur for att sakerstalla att hela instrumentytan har kontakt med I6sningen.
- Manovrera/aktivera ledade instrument for att se till att I6sningen kommer i kontakt med alla ytor.

Steg 3: skrubba ytorna med en mjuk borste tills all synlig smuts ar borta. All skrubbning ska utféras under den enzymbaserade
[6sningens yta for att minimera risken for att férorenad 16sning skvatter ut. Lamplig personlig skyddsutrustning maste anvandas.

- For ihdligaskanylerade instrument: anvand en tops med lamplig diameter och langd for kanyler. For in borsten med en vridande rérelse
(tryck in och dra ut minst fem ganger).

- For ledade instrument: manovrera/aktivera instrumenten minst fem ganger under skrubbning.

Steg 4: ta ut instrumenten ur den enzymbaserade |6sningen och skolj med rumstempererat avmineraliserat vatten i minst en minut.
Kontrollera om det finns smuts kvar.

- FOr kanylerade instrument: skolj insidan och utsidan av enheten minst fem ganger.

- For ledade instrument: mandvrera/aktivera instrumenten minst fem ganger under skéljning.

Desinfektion

Desinficering av ateranvandbara instrument ar inte obligatoriskt, eftersom de ar kompatibla med en steriliseringsprocess. Daremot kan
varmedesinficering utféras om en "konventionell” cykel ar tillganglig pa diskdesinfektorn.

| samtliga fall maste FCl-instrument steriliseras slutligt enligt steriliseringsinstruktionerna nedan innan de anvands.

Om desinficering pa lag niva anvands som en del av en disk-/desinficeringscykel med en diskmaskin/desinfektor sakerstaller parametrarna
fér automatisk rengéring som beskrivs ovan att instrumenten desinficeras.

Torkning

Om ingen torkningsfas ingar i tvattdesinfektorn eller om enheten inte behandlas i en tvattdesinfektor:

- Anvand en ren, mjuk, luddfri trasa for att torka varje enhet inifran och ut.

- Om tillampligt (t.ex. for ledade instrument), 6ppna och stang anordningar sa att alla omraden nas.

- Filtrerad tryckluft kan anvandas for att avlagsna kvarvarande fukt fran lumen och svaratkomliga omraden.
- Ett torkningssteg rekommenderas fore eventuell fordrojd sterilisering.

Inspektion och testning

Innan de forbereds for sterilisering maste varje ateranvandbart instrument inspekteras avseende renlighet och helhet och i
forlangningen dess formaga att fungera korrekt:

- En visuell inspektion med hjalp av ett upplyst forstoringsglas rekommenderas. Instrumenten maste noggrant kontrolleras for att se
om det finns smuts eller rengdringsmedel kvar. Om sadana fororeningar upptacks ska ovanstaende rengoringssteg upprepas.

- Kontrollera om det férekommer skador eller slitage som kan aventyra enhetens funktion (t.ex. bojning (fig. 1 & 2), missfargning,
korrosion (fig. 3), fraktur (fig. 4), ytskador (fig. 5), kontrollera att skarenheters skarkanter ar tillrackligt vassa, kontrollera att pincetter
fungerar som de ska). Kontrollera att markeringar fortfarande gar att lasa (fig. 6). Se standardbiblioteksavsnittet for mer information (

o lamplig fér anvandning / 6: ej lamplig foér anvandning).

Om ej acceptabla forslitningar upptacks ska enheten kasseras pa ett korrekt och sdkert satt. Se avsnittet om avfallskassering for mer
information.
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Forpackning

- Instrument maste placeras i en godkant steriliseringsférpackning (t.ex. FDA-godkand eller som uppfyller ISO 11607) som ar kompatibel
med steriliseringsprocessen som avses anvandas.

- Rekommendationerna fran tillverkaren av sterilbarridrsystemet ska foljas gallande foérberedelse, laddning, vikt, underhdll och
anvandning.

- Placera alla instrument sd att steriliseringsmedlet kommer i kontakt med alla ytor. Ledade instrument maste Oppnas. Kanylerade

enheters lumen far inte vara blockerade.

Sterilisering
Angsterilisering i en korrekt installerad, underhéllen, kalibrerad och validerad autoklav (enligt ISO 17665) ar den rekommenderade
metoden for FCl-instrument.

Steriliseringsparametrarna nedan ar endast giltiga for enheter som ar korrekt rengjorda enligt dessa instruktioner. Minsta initiala
rengdringsniva som kravs: mindre an 10° UFC

De rekommenderade parametrarna ar:

Minsta Langsta Exponering
Cykeltyp |exponeringsti | exponeringsti | stemperatu | Torktid
d d r
Med . . 134 °C Lampar sig for att erhalla en torr last enligt
- 3 minuter 18 minuter 5 . -
forvakuum 273,2 °F det validerade program som anvands.

Forvaring

- Steriliserade produkter maste forvaras i en torr, ren miljé och i ett Iampligt sterilbarriarsystem.

- Inspektera varje forpackning fére anvandning for att sakerstalla att sterilbarriarsystemet inte ar skadat. Om det ar det ska enheten
reprocessas enligt alla ovanstaende steg.

- Hallbarhetstiden beror pa vilket sterilbarridrsystem som anvands samt radande transportférhdllanden, forvaringsférhdllanden och
miljoforhallanden. Maximal hallbarhetstid for steriliserade ateranvandbara instrument definieras av vardanlaggningen enligt
rekommendationerna fran tillverkaren av sterilbarridrsystemet.

Ytterligare information
Alla anvandare av de dteranvandbara FCl-instrumenten maste vara kvalificerade.

Begransningar for reprocessing

Nar de ateranvandbara instrumenten ar uttjanta faststalls utifran slitage och skador som beror pa avsett kirurgiskt bruk. Instrumenten
ska inspekteras noggrant fore varje anvandningstillféalle for att verifiera att de fortfarande fungerar och uppfyller kriterierna i avsnittet
om inspektion och testning samt i standardbiblioteket. Vid avvikelser far instrumentet inte anvandas.

Avfallskassering
Var forsiktig med delar av enheten som kan medféra risk for stickskador, infektion, mikrobiell risk.

Kastas med .
R Med kontaminerat
hushallssoporna eller .
o . sjukhusavfall
atervinns
. . Ateranvandbart
Forpackningselement .
Instrument

Instruktionerna ovan har validerats av FCI nar det galler att mojliggora forberedelse av en medicinteknisk produkt for ateranvandning.
Det ar alltid processoperatdrens ansvar att se till att behandlingen, sa som den faktiskt utférs med hjalp av behandlingsanldggningens
utrustning, material och personal, uppnar avsedda resultat. Detta kraver verifiering och/eller validering samt rutinkontroll av
processen.
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Obnyieg enmavenegepyaoiag: 2138 311 86_B
Huepopnvia avabewpnong Twv odnylwv enavemnefepyaoiag: 2024-09
0dnyieg emavene§epyaciag yia epyaieia FCl moAAanmAwyv Xproewv

Mpwv amod tnv mpwn Xpnon

Ta gpyaleia FCl moAAamAwyY XprRoEwV TIPETEL va adalpolvTal amod TNV apxLkr Tou¢ CUOKELAaTia TPV amod Tov TPWTOo KaBaplopd Kat
TNV amooteipwon.

Ta epyaAcia FClI mMOAAQMAWV XprOEwv TIAPEXOVIAL WN ATOOTEIPWHEVA Kal TIpEmel va kabapilovtal, va egAéyyxovtal Kal va
ATIOOTEIPWVOVTAL CUPDWVA PE TIC TTApoLoeC odnyieg TpLv amd TNV TPWTN XPAOoN TOUC Kal HETA amod K&Oe xpron.

®povrtida oto onpeio Xxprnong

Brjua 1: amopdkpuvon Twv pUTIWY

Metd tn xpnon, PBubiote ta epyaleia 1o cuvtopdtepo duvatd oe el8IKO doxeio yeUATO HE KpUO vePO BpUONC Yla va ATOTPEPETE TNV
&Npavon Twv BloAoyIKWwY UTIOAEIUPATWY.

Kata nepintwon:

- Bouptoiote Ta epyaleia yla va amouakpUVETE TUXOV pUTIOUC,

- ZEMAUVETE E KPUO TPEXOUMEVO VEPO TIC KOIAEC CWANVOEISEIC CUGKEVEC YIa VA ATTIOUAKPUVETE TA UTIOAEIPUATA OTO ECWTEPIKO TOUC,
- Xelploteite/evepyomolnote Ta apBpwtd epyaleia yia va e€acdpalioete TNV enadn TOU KPUOU VEPOU PE OAEC TIC ETIPAVELEC,

- TUAi&Te ta un BuBilopeva epyaleia pe éva vypd tavi yia va amoTPEPETE TO GTEYVWUA TOU AiaTOC KAl TWV BIOAOYIKWY UTTOAEMUATWV.

Briua 2: mpoetoluacia yia tn petadopa

Ta epyaleia MOAAATAWY XproEwV TIPETEL VA HeTadEépovTal o€ €161kO Soxeio (KAAUMUEVO 1) KAELOTO) Xwpi¢ kaBuotépnon otov TOTo
OTIOU TIPOKELTAL VA YiVEL O KABAPIOUOC.

Ta Aepwpéva epyaleia pémel va petadépovTal XwpLotd anod Ta un Aepwuéva dpyava yla va anogpelyetal n poAuvvon.

Mpostopacia yia kaOapiopo

- Ta epyaleia mpémel va enaveneEepyddovial To CUVTOUOTEPO duvato.

- Juviotdral n xpron ev(UUIKOU aTtoppuUTIAVTIKOU [E OUSETEPO EWC XAUNAG AAKAAIKO pH.

- To d1dAupa kaBapiopou tapackevdletal cUUdWVA [e TNV apaiwaon, tn Bepuokpaacia, TNV TTOIOTNTA TOU VEPOUL Kal TOV XPOVo €KBeaNG
TIOU OUVIOTA O KOTOOKEVAOTHG.

- Ta aAatouya péoa Kal Ta KaBaptoTika Ttou TepLéxouv aAdelidn, xAwpidio, xAwplo, wdlo f 1wdlolxo cival S1aBpwTIKA Kal Sev TIPETEL
va Xpnotporolouval.

AUTOLATOTIONMEVOC KAOAPLGHOG: TIAUVTIPLO-ATIOAVHAVTIRPAG

- ZuvioTtdral n Xxprnon MAUVINPiou-amoAUMAVTARPA TTIOU EXEL ETIIKUPWOEL Kal CUPMOPDWVETAL JE TN OElPd TIPoTUTIWY ISO 15883.

- MoAAoi KATAOKELAOTEG TIPOYPAUMATI(OUV EK TWV TIPOTEPWY TO TTAUVIAPLO-ATIOAUHAVIAPA e KUKAOUG TTou TiEpIAapBdavouy pia ¢pdaon
OepUIkAC amoAlpavong akplBwe TPty amo tn ¢aon oTeyvwHatog. O KUKAOG BepUIKAC amoAUavong TIPETEL va eKTEAE(TAl WOTE va
emtuyxavetat T A0 = 3000 (touAdylotov 5 Aemttd edpappoyng otoug 90 °C).

BAua 1: tomoBetrote Ta epyaieia o KATAAANAO ETIKUPWUEVO TTIAUVTHPLO/ATIOAUUAVTHPA.

- AKoAouBnoTe TIC 0dnyieC TOU KATAOKELAOTH TOU TTAUVTNPIOU-ATIOAUHAVTHPA YId TN $OPTWON TwV EPYAAEiWV yla pEyloTn €kBeon
otov kaBaplopd (m.x. avoifte 6Ad ta apOpwtd epyaieia).

- EQv 1o mAuvtrplo-anoAupavinpag gival eEOTAIGUEVO pE €10IKA pddla yia TNV EKTTALON KOIAWYV CWHATWY (TT.X. Yld OWANVOELdA
€PYAAEia), xpnoluoTolnoTe cUUdWVA PE TIC 0dNYIEC TOU KATAGKELAOTH. AladOpPETIKE, TOTTOOETAOTE Ta Epyaisia TOAAATAWY Xprioewv
€10l WOTE 0l cwAnviokol va pnv givat opt{ovtiol.

BAua 2: Asitoupyia tou kOKAou TAUvVTNpiou-amoAupavifpd. Xpnoldotolnote éva ev(UUIKO KaBAPIoTIKO e OUSETEPO WG XAUNAO
aAKaAiko pH mou mpoopiletal yla Xprion o€ TTAUVTAPLO-ATIOAUMAVTHPA.

JUVICTWVTAL Ol AKOAOUOEC TTAPAPETPOL TOU KUKAOU TTAUGONG:

KOkAog N;Z_:‘:j()::zg?:n EAGYLOTOG XPOVOG
MpomAucn ATOGKANPUKEVO KPLO 2 Aemtd
VEPD
MAVGIHO ATIOGKANPUHEVO VEPO 10 Aemtd
55 °C
Evéiaueon ATOGKANPUKEVO KPLO 1 Aemtd
ékTIALON VEPD
TeAkn ATIOUETOAAWHEVO VEPO 5 Aemtd
ékTIALON 91 °C
STEYyVwua 120 °C KataAAnAo yia t Angn &npou doptiou cupdwva pe
TO ETIKUPWUEVO TIPOYPAUA TIOU XPNOIHOTIOLEITAL.

AUTEC Ol TIAPAMETPOL LOXUOUV HOVO Yl CWOTA EYKATECTNUEVOUS, CULVINPENMEVOUG, Babuovopnuévoug Kal CURHOPPOUUEVOUS
€oTAIGHOUG.
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KaBaplopog: Aoutpo uttepnXwv
BAua 1: TPOETOINAOTE €va AoUTPO UTTEPAXWV HE Eva eVCUILKO ATTOPPUTIAVTIKO e OUSETEPO £WC XAUNAG aAkaAikd pH otn cuykévipwon
Kal tn Bgppokpacia Tou opilel 0 KATAOKELAOTAG TOU ATTIOPPUTIAVTIKOU.

Bua 2: Bubiote MANPWC T CUCKEULN KAl EVEPYOTIOLNOTE TO AOUTPO yid TOUAAXIoTOV 15 AETTA, XPNOIHOTIOWVTAG OUXVOTNTA HETALD
35 kat 50 KHz. Alaywpiote ta epyaleia amo avoeidwto xaAuBa anod dAla petaAAikd epyaleia katd Tov KaBaApIopd pE UTIEPHXOUC Yia
va anoduyete TNV nAektpdAuon.

To eOWTEPIKO TWV CWANVOEISWY epyaleiwv Tpémel va EemAévetal yla va eCaodaliotei n emacdn tou SloAUpATOC e OAOKANPN TNV
emidavela Tou gpyaAeiou. Tuviotatal n xprion kabaploTikol UTIEPHXWV pe e€apTApaTa EKTTAUCNG.

Bua 3: adaipéote ta Opyava amod To AOUTPO UTIEPAXWV Kal EEMAUVETE pe amopeTaAAwpévo vepd o€ Beppokpacia dwuatiou yla
TOUAAXIOTOV 1 AETTO Kal PEXPL VA PNV UTIAPXOUV {XVN UTTOAEIUPATWY aTopPUTIAVTIKOU i} pUTIWV.

- Mo owAnvoeldr| epyaleia: EEMAUVETE TO ECWTEPIKO Kal TO €EWTEPIKO TNG CUCKELNC TOUAAXLIOTOV 5 Popéc.

- Na apBpwTd epyaleia: Xelploteite/evepyoToloTe ta epyaleia TouAdylotov 5 dpopég katd to EEmAupa

Xelpokivntog kadapiopog
Mnv xpnotpotoleite PeTAaAAIKES BoUpToeg  AAAA AglavTiKA KABaPLoTIKA KATd Tov XElpoKivnTo Kabaplopo.

BAua 1: mapaockeudote 10 ev(UUIKO StAAupa pe oUSETEPO EwC XaUnAd aAkaAlkd pH cUpdwva pe TI¢ odnyie¢ TOU KATAGKELAOTH.
Xpnotyomolrote éva SOXEIO IOV ETITPEMEL TNV TIANPN EUPATITION TWV CUOKEVWV.

Brua 2: Bubiote mARpwc¢ ta epyaieia oto SidAvpa kabaptopou yia touddyiotov 15 Aemtd.

- To ECWTEPIKO TWV oWANVOEIdWY epyaleiwv TIPETEL va EemAévetal yia va e€aodaliotei n emadr) Tou SIAUUATOC HE OAOKANPN TNV
emipdAvela Tou epyarsiov.

- Xelploteite/evepyomoliote ta apBpwtd epyaleia yia va e€aodpalioete tnv enadr| Tou SIAAVPATOC HE OAEC TIC ETIIPAVELEC.

Brua 3: TpiPTe TIC EMIPAVELEC XPNOLHOTIOIWVTAS Mid BoUPToa HE HOAOKEG TPIXEC HEXPL va amopakpuvBolv dAot ol opatoi putol. OAo
10 TPiPIHo TIPEMEL va yivetal KATW amod Tnv emdaveld Tou ev(UEIKOU SIAAUPATOC yla va glayiotomoin®ei o Kivouvog TpofoAnc
MoAuopévou SlaAvpatocg. Mpémel va xpnotpomolovvtal ot KAtdAANAOL ATOUIKOL TIPOOTATEUTIKOI EEOTIALOOI.

- Na koiAa / owAnvoeldr) epyaAgia: XpNGOLOTIONOTE I UTTATOVETA KATAAANANG SIAUETPOU KAl HAKOUG yia owAnviokou. Elodyete tn
Bouptoa pe meploTpodlikr Kivnon (oTpwyvovtag Péca Kal €€w TOVAAXIoToV 5 OPEC).

- Na apBpwTd epyaleia: XelploTeite/evepyoTioloTE T EpyaAeia TouAdyxiotov 5 dopéC katd Tn Sidpkela Tou TpPiatoc.

Bua 4: adaipéote ta epyaieia amd 1o ev(UUIKO SldAupa Kal EETAVVETE PE ATIOPETAAAWUEVO vePO o€ Beppokpacia dwuatiou emi
Touddytotov 1 Aemto. EAEyEte yla utoAeippata puTwy.

- Mo owAnvoeldr| epyaleia: EEMAUVETE TO EOWTEPIKO Kal TO €EWTEPIKO TNG CUCKELNC TOUAAXIOTOV 5 dopéc.

- Mo apBpwTd epyaleia: XelploTeite/eEvePYOTIOIOTE TA EPYAAEia TOUAAXIOTOV 5 POpPEC KATA TN SIAPKELA TNG EKTTAUONC.

AmtoAGpavon

H amoAlpavon Twv epyareiwv TOAAATIAWY Xpricewv Sev gival UTTIOXPEWTIKY, KaBwWC¢ eival cupBatd pe pia dladikacia amooTteipwong.
Qotdo0, n Bepuikr amMoOAUMAvon WTopel va ekTeAEoTel €av uTtdpxel OlaBEoIoC €vag "ouPPBATIKOC” KUKAOC OTO TAULVINAPLO-
amoAupaviApa.

>e KGOe mepimtwon, Ta epyaieia FCI mpémel va amootelpwvovTal TPV amd Tn XPAon Toug, oUPPWVA HE TIC TTAapakAtw odnyieg
amooteipwong.

Edv n amoAlpavon xapnAou emimédou XPNOIHOTIOLEITAl WE HEPOG EVOC KUKAOU TTAUONC/amoAUpavong e TAUVTApLO/amoAuvpavipa, ot
TIAPAETPOL TOU AUTOMATOTIOINUEVOU KaBaplopou Tou eptypddovtal avwtépw e€aopaAifouv tnv amoAlpavon Twv epyaisiwy.

ZTéyvwpa

Edv n ouokeury mAUoNnG-amoAUuavong dev TEpIAQPAvEl HACN OTEYVWHATOC N €AV TO TEXVOAOYIKO Tipoiov Sev uTtoPAAAeTal o€
ene€epyacia og GUOKELT TTAVONC-ATTIOAUAVON:

- Xpnotyomolfote éva kabapod, HaAako Ttavi ou dev adrvel XvoUdt yla va OTEYVWOETE KAOE TEXVOAOYIKO TIpoiov péoa Kat EEw.

- Katd mepimtwon (.. yia apbpwtd epyaieia), avolyokAgiote Ta mpoidvia, waote va givatl duvatr) n mpoofacn o€ OAEC TIG TIEPLOKEC.
- Mmopei va xpnolpomolnBei GIATPapIoUEVOC TIETIEECUEVOC AEPAC YIa TNV ATTOPAKPUVON TNE EVATIOUEVOUOAC UYPAsiag amd auAolg Kal
SUOTIPOOITEG TIEPLOXEG.

- Juviotdral va Tponyeitatl éva otddlo oTeyvwpaTog Tplv and omoladnmnote kabuotepnuévn amooTeipwaon.
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EmBswpnon & AoKLpéG

Mptv amé tnv TPOETOIAsIA yla anooteipwon, kabe epyaleio mMoAAATAWY xprioewv Tpémel va emibewpeital wg mpog Tnv kabaplotnta
KAl TNV akEPALOTNTA TOU KAl, CUVETIWG, WC TTPOS TNV IKAVOTNTA Tou va AElToupyei owoTd:

- Zuviotdtal otk €mbewpnon He Tn Xpron peyebuvtikol ¢pakol. Ta epyadeia TpEMeL va eAEyxovTal OXOAAOTIKA Yl UTIOAEIMpATA
PUTIWV 1 UTTOAEIYpATA amoppuTtavTikoU. Edv mapatnenOei tétola poAuvvon, emavaldpete ta mapanavw Brjpata kabaplopou.

- EAéy€te yia (nuiEg R pBopég ou Ba pmopovoav va BEcouv o kivduvo tn Aettoupyia TG SLUOKELNC (TT.X., OTtw¢ kKapyn (Eik. 1, EIK.
2), anoxpwpatiopog, SiaPpwon (Eik. 3), pwyur (Eik. 4), emidaveiakr {npid (Eik. 5), eAéyETe TIC CUOKEVEG KOTIAC yia va Befatwdeite oTl
Ol KOTITIKEG atXpES €ival KaTAAANAEG yia xprion, eAéyEte Tig AaBidec yia va Befaiwbdeite 6Tt e€akolouvBoulv va kpatouv). EAEyEte 6Tt ol
onuavoelg egakoAouBouv va eival evavdyvwoteg (Eik. 6). Avatpé€te otnv evotnta "MpoemAeypévn PIBAIOONKN" yia TEPLOCOTEPES

AETITOEPELEG (:--4: KataAAnAo yla xpron / ° : aKATAAANAo yia xpnon).

Edv mapatnenBei pun amodektny ¢Oopd, tOTE AMOPPIPTE TN OUOKELK OWOTA Kal pE acddAela. Avatpéfte otnv evdtnta dlabeong
amoBANTWV yla TTEPICOOTEPES AETITOEPELEG.

Zuokevaoia

- Ta epyaleia Tpémel va TomoBeTOLVTAL OE EYKEKPIUEVN CUOKELAGIA amoaoTeipwong (.. eyKeKplévn amo Tov FDA A cupfatr| pe to
ISO 11607) mou €ivat cupBatn pe tn dadikacia amooteipwaong mou TIPOKELTAL VA XPNoloTionOei.

- MNpémel va akoAouBolvtal Ol CUCTACEI( TOU KATAOKEUAOTH TOU CUCTHHATOC ATOCTEIPWHEVOL dpaypol ooov adopd Tnv
TIPOETOIAcia, TN POPTWON, To BAPOC, TN CLVTIAPNCN KAl TN XPHon.

- TomoBetrote 6Aa Ta epyaleia €101 WoTeE va gival duvatr) n TPOSaAcn TOU ATIOCTEIPWTIKOU TTapdyovta o€ OAEC TI¢ emidAveleC. Ta
apBpw1d epyaleia mpémel va gival avolktd. O auAdg Twv CWANVOEISWY CUOKELWYV SEV TIPETIEL VA ATIODPACTETAL.

Amooteipwon
H amooteipwon pe uypn Bepudtnta o€ KATAAANAQ €YKATECTNEVO, CLVTINENUEVO, BABUOVOUNUEVO KAl ETIIKUPWHEVO AUTOKAUGTO
(obpdwva pe to ISO 17665) eival n cuvictwpevn pEBodog yla ta epyaleia FCI.

Ol MapakATW TAPAWETPOL ATTOCTEIPWONG LOXVOUV UOVO YId CUCKEUEC TIOU €XOUV KaBaploTel emapkw¢ cUUPWVA UE TIC TTAPOUOES
odnyiec. EAdxI0TO amaitolpevo apxiko eminedo kabaplopov: Alyétepo amd 10° UFC

Ol CUVIOTWEVES TTIAPAMETPOL Eival:
Tomog Ehgﬁ)ﬂoc MS(Y\:::TOC O¢piokpacia XpOvo¢ CTEYVWHATO
KUKAOUL Xpovog Xpovog €kOeong povog oteyvwpatog
€kOeong €kOeong
Kot : ; -
L Py e B a0 roputre
Kevd 273,2 °F A H PWHEVO
TIPOYPALUA TIOU XPNOIUOTIOLEITAL
AmoOnkeuon

- Ta amooTelpwpéva Tipoiovta Tipémel va amobnkebovial o€ £Npo, kabBapod TepIBAAAov Kal o€ KATAAANAO GUCTNUA ATTOCTEIPWHUEVOU
bpayuoo.

- EAéy&te kaBe cuokevaaia Tptv amd Tn XprRon yla va BePaiwbeite 0TI 10 cUOTNUA ATIOCTEIPWEVOU Ppaypol dev €xel umtooTel {nuid.
Edv vai, n ouokeur) emaveneepyadetal e 6Aa ta mapandvw Bruata.

- H duapkela {wn¢ e€aptdtal amod 1o oUOTNHA ATIOCTEIPWHEVOU PpaypoU TTIOU XPNOLUOTIoLETAL, KABWC KAl ATt TIG GUVONKEC
petadopdg, amodrkeuong kat mepIBaAloviog. H péylotn Sidpkela (WNE TwV ATOOTEIPWHEVWY EPYAAEIWV TTOAAATIAWY XProEWV
kaBopietal amd TNV UYEIOVOUIKT Hovada cUUdWVA HE TIC CUCTACELC TOU KATAOKEUAGTH TOU GUGTAMATOC ATTOCTEIPWIEVOU PPAYOU.

MNpdoOetec MAnpodopieg
‘OAol ol xprioTeC Twv epyareiwv FCI TOAAATAWY Xpricewv TIpETEeL va SlaBétouv Ta KAtdAAnAa pocovIa.

Meploplopoi otnv enavenegepyaoia

H An&n tng (wng Twy epyaleiwv ToAAamAwy xproewv kabopiletal amnod tn ¢pOopd kal tn BAARN Adyw TG TPOPAETIOUEVNS XEIPOUPYIKAG
Xpnong. Ta epyaleia mpemel va emBewpouvtal TIPOCEKTIKA TPV aTo KABE xprion, wote va emaAnBevetal otl e€akoAouBouv va eival
AEITOUPYIKA KAl VA CUPHOPDWVOVTAL HE TA KPLTHPLa TTou TipoBAETovTal 0To TUAUA eMIBewpPnong Kat SOKIUWY KAl TNV TIPOETIAEYHEVN
BiBA0OAKN. e mepimTwon amokAlong, To epyaleio dev umopei va emavaypnaotorolnOei.
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Na €ioTe TTPOOCEKTIKOI HE TA MEPN TWV CUOKEUWV TIOU UTOPEL va gvéxouv KivdUvoug amod TolpmAuata, kopiyata, HOAOVOELS,

HikpoBlakolg Kivduvoug.

Me ta owkiakd amnoppippata
1 TNV avakUKAwon

Me ta voookopelaka anofAnta
(LoAuopéva Tpoidvta)

>TOlYEI0 CUOKELATIAG

EpyaAcio moAAamAwyv xpAoewv

Ol 06nyieg ou TTapEXOVTAlL TTAPATIAVW EXOULV €TIIKUPWOEL amd tnv FCl w¢ IKAVES va TIPOETOIACOUV £Va IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV yld
gnavaypnolpornoinon. Eivar mavtote €uBlvn tou Xelptoth tng dlepyaciag va Stacdalifel ot n emegepyacia, OMWE TPAYHATIKA
TIPAYHATOTIOLE(TAL HE TN XPHON Tou €EOTTAIGUOU, TWV VAIKWY Kal TOU TPOCWTIKOU TNG €YKATACTACNG EMECEPYATIAC, EMITUYXAVEL TO
amnotéAeopa o apakoAouBeital. Auto amaitei emaAnBevon R/kal eikOpwaon kat cuvAon éAeyxo tng dtadikaciag.
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Umberté6tlemisjuhised: 2138 311 86_B
et Umbertd6tlemisjuhendi labivaatamise kuupdev: 2024-09

FCl korduskasutatavate instrumentide taasto66tlusjuhised

Enne esmakordset kasutamist

FClI korduskasutatavad instrumendid tuleb enne esimest puhastamist ja steriliseerimist esmastest pakenditest eemaldada.
FClI korduskasutatavad instrumendid on ebasteriilsed ja neid tuleb enne esmakordset kasutamist ning parast iga kasutuskorda vastavalt

kaesolevatele juhistele puhastada, kontrollida ja steriliseerida.

Kasutuskoha hooldus

1. samm: saasteainete eemaldamine

Parast kasutamist kastke instrumendid niipea kui voimalik selleks ettenahtud kulma kraaniveega taidetud mahutisse, et valtida
bioloogiliste jaakide kuivamist.

Vastavalt vajadusele:

- harjake vahendid mustuse eemaldamiseks,

- loputage kulma jooksva veega 66nsad ja kanuulliga seadmed, et eemaldada nende sees olevad jaagid,

- kasutage/kaivitage liigendatud instrumente, et tagada kiilma vee kokkupuude kdigi pindadega,

- mahkige mittekasutatavad instrumendid niiske lapiga, et valtida vere ja bioloogiliste jaakide kuivamist.

2. samm: ettevalmistamine teisaldamiseks

Korduskasutatavad instrumendid tuleb viivitamatult teisaldada spetsiaalses konteineris (kaetud voi suletud) kohta, kus toimub
puhastamine.

Maardunud instrumente tuleb saastumise valtimiseks teisaldada maardumata instrumentidest eraldi.

Ettevalmistus puhastamiseks

- Instrumendid tuleks voimalikult kiiresti imbertdéodelda.

- Soovitatav on kasutada neutraalset voi madala leeliselise pH-ga ensuiimset pesuainet.

- Puhastuslahus valmistatakse vastavalt tootja soovitatud lahjendusele, temperatuurile, vee kvaliteedile ja kokkupuuteajale.

- Aldehuudi, kloriidi, kloori, joodi vi jodi sisaldavad soolalahused ja puhastusvahendid on sdévitavad ja neid ei tohi kasutada.

Automaatne puhastus: pesumasin-desinfitseerija

- Soovitatav on kasutada ISO 15883 seeria standarditele vastavat ja valideeritud pesur-desinfitseerijat.

- Paljud tootjad programmeerivad oma pesur-desinfitseerijad eelnevalt tstklitega, mis sisaldavad vahetult enne kuivatusfaasi termilise
desinfitseerimise faasi. Termiline desinfitseerimistsiikkel viiakse 1abi nii, et saavutatakse AO vaartus = 3000 (véhemalt 5 minutit 90 °C
juures).

1. samm: asetage instrumendid sobivasse valideeritud pesur-desinfitseerijasse.

- Jargige instrumentide laadimisel maksimaalse puhastuse tagamiseks pesur-desinfitseerija tootja juhiseid (nt avage koik liigendatud
instrumendid).

- Kui pesur-desinfitseerija on varustatud spetsiaalsete riiulitega 60nsate seadmete (nt kanlulitud instrumentide) loputamiseks, kasutage
neid vastavalt tootja juhistele. Vastasel juhul paigutage korduskasutatavad instrumendid nii, et kanuulid ei oleks horisontaalselt.

2. samm: kaivitage pesu- ja desinfitseerimistsiikkel. Kasutage neutraalse véi madala leeliselise pH-ga enstlimset puhastusvahendit, mis
on mdeldud kasutamiseks pesur-desinfitseerijas.

Soovitatakse jargmisi pesutsikli parameetreid:

Tsiikkel Vesi / minimaalne Minimaalne aeg
temperatuur
Eelpesu Pehmendatud kulm vesi 2 min
Pesemine Pehmendatud vesi 55 °C 10 min
Vahepealne Pehmendatud kulm vesi 1 min
loputus
Loplik loputus | Demineraliseeritud vesi 91 5 min
°C
Kuivatamine 120 °C Sobib kuiva koormuse saamiseks vastavalt
kasutatavale valideeritud programmile.

Need parameetrid kehtivad ainult nduetekohaselt paigaldatud, hooldatud, kalibreeritud ja nduetele vastavate seadmete puhul.
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Puhastamine: ultrahelivann

Samm 1: valmistage ultrahelivann neutraalse voi madala leeliselise pH-ga ensimaatilise pesuvahendiga, mille kontsentratsioon ja
temperatuur on pesuvahendi tootja poolt kindlaks maaratud.

2. samm: kastke seade taielikult ja aktiveerige vann vahemalt 15 minutiks, kasutades sagedust vahemikus 35-50 KHz. Elektroluisi
valtimiseks eraldage ultrahelipuhastuse ajal roostevabast terasest instrumendid teistest metallinstrumentidest.

Kanuulitud instrumentide sisemust tuleb loputada, et tagada lahuse kokkupuude kogu instrumendi pinnaga. Soovitatav on kasutada
ultrahelipuhastit koos loputustarvikutega.

3. samm: eemaldage instrumendid ultrahelivannist ja loputage toatemperatuuril oleva demineraliseeritud veega vahemalt 1 minuti
jooksul, kuni ei ole ndha pesuaine jaake ega mustust.

- Kanidlitud instrumentide puhul: loputage seadme sise- ja valiskiilge vahemalt 5 korda.

- Liilgendatud instrumentide puhul: loputuse ajal kasutage/kaivitage instrumente vahemalt 5 korda

Kasitsi puhastamine
Arge kasutage kasitsi puhastamisel metallharju ega muid abrasiivseid puhastusvahendeid.

1. samm: valmistage neutraalse kuni madala leeliselise pH-ga enstumilahus vastavalt tootja juhistele. Kasutage konteinerit, mis
voimaldab seadmete taielikku kastmist.

2. samm: kastke instrumendid vahemalt 15 minutiks taielikult puhastuslahusesse.
- Kanuulitud instrumentide sisemust tuleb loputada, et tagada lahuse kokkupuude kogu instrumendi pinnaga.
- Kasutage/kaivitage liigendatud instrumente, et tagada lahuse kokkupuude koéigi pindadega.

3. samm: puhastage pinnad pehme harjaga, kuni kogu nahtav mustus on eemaldatud. Kdik pesemised tuleb teostada enstuimilahuse
pinna all, et minimeerida saastunud lahuse projektsiooniohtu. Tuleb kasutada asjakohaseid isikukaitsevahendeid.

- Odnsate/kaniiliga instrumentide puhul: kasutage kanuulide jaoks sobiva labimdddu ja pikkusega tampooni. Sisestage harja
keerutavate liilgutustega (IUkates seda vahemalt 5 korda sisse ja valja).

- Liigendatud instrumentide puhul: kasutage/kaivitage instrumente pesemise ajal vahemalt 5 korda.

4. samm: eemaldage instrumendid ensumaatilisest lahusest ja loputage toatemperatuuril oleva demineraliseeritud veega vahemalt 1
minuti jooksul. Kontrollige pinnasejaakide suhtes.

- Kanuulitud instrumentide puhul: loputage seadme sise- ja valiskulge vahemalt 5 korda.

- Liigendatud instrumentide puhul: kasutage/kaivitage instrumente loputuse ajal vahemalt 5 korda.

Desinfitseerimine

Taaskasutatavate instrumentide desinfitseerimine ei ole kohustuslik, kuna need sobivad steriliseerimisprotsessiga. Termilist
desinfitseerimist voib siiski teostada, kui pesur- desinfitseerijal on "tavaline" tsukkel.

Igal juhul tuleb FCl-instrumendid enne kasutamist vastavalt allpool toodud steriliseerimisjuhistele 16plikult steriliseerida.

Kui pesemis- ja desinfitseerimistsikli osana kasutatakse pesur-desinfitseerijas madalatasemelist desinfitseerimist, tagavad instrumentide

desinfitseerimise eespool kirjeldatud automaatse puhastamise parameetrid.

Kuivatamine

Kui pesemis- ja desinfitseerimisseadmel pole kuivatusfaasi voi kui seadet ei toodelda pesu- ja desinfitseerimisseadmes:
- kuivatage iga seadet seest- ja valjastpoolt pehme ebemevaba lapiga;

- vajaduse korral (nt liigendseadmete puhul) avage ja sulgege seadmed nii, et kdik piirkonnad oleksid kattesaadavad;
- valendikest ja raskesti ligipadsetavatest piirkondadest niiskuse eemaldamiseks voib kasutada filtreeritud suruéhku;

- enne mis tahes viivitusega steriliseerimist on soovitatav kuivatada.

Kontrollimine ja testimine

Enne steriliseerimiseks ettevalmistamist tuleb kontrollida iga korduskasutatava instrumendi puhtust ja terviklikkust ning seejarel ka
korduskasutatava instrumendi nduetekohast toimimist:

- Soovitatav on visuaalne kontrol valgustava suurendusklaasi abil. Seadmeid tuleb hoolikalt kontrollida jaakide voi pesuainejaakide
suhtes. Kui sellist saastumist taheldatakse, korrake Ulaltoodud puhastamistoiminguid.

- Kontrollige kahjustusi voi kulumist, mis voivad seadme funktsiooni kahjustada (nt nagu paindumine (joonis 1 & 2), varvimuutus,
korrosioon (joonis 3), murdumine (joonis 4), pinnakahjustus (joonis 5), kontrollige |6ikeseadmeid, et tagada Ibiketerade
kasutuskolblikkus, kontrollige pintsette, et need ikka veel kinni hoiavad). Kontrollige, et margistus oleks endiselt loetav (joonis 6).

Tapsem teave on esitatud vaikimisi raamatukogu jaotises (:'--4: kasutamiseks sobiv / °: kasutamiseks mittesobiv).

Kui taheldatakse vastuvoetamatut riknemist, siis korvaldage seade nduetekohaselt ja ohutult. Lisateavet leiate jadtmete kdrvaldamise
jaotisest.
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Pakend

- Instrumendid tuleb paigutada heakskiidetud steriliseerimispakendisse (nt FDA heakskiidetud v6i ISO 11607 nduetele vastav), mis on
kooskolas kasutatava steriliseerimisprotsessiga.

- Steriilse barjaarisusteemi tootja soovitusi tuleb jargida seoses ettevalmistamise, laadimise, kaalu, hoolduse ja kasutamisega.

- Korraldage koik instrumendid nii, et steriliseerimisvahend j6uaks koikidele pindadele. Liigendatud instrumendid tuleb avada.

Kanuulimisseadmete luumen ei tohi olla ummistunud.
Steriliseerimine
Soovitatav meetod FCl-instrumentide puhul on niiske kuumsteriliseerimine nduetekohaselt paigaldatud, hooldatud, kalibreeritud ja

valideeritud autoklaavis (vastavalt standardile ISO 17665).

Allpool loetletud steriliseerimisparameetrid kehtivad ainult nende seadmete puhul, mis on nduetekohaselt puhastatud vastavalt
kaesolevale juhendile. Minimaalne ndutav esialgne puhastustase: alla 10° UFC

Soovitatavad seaded on jargmised:

Tsukli Minimaalne Maksimaalne Kokkupuute . .
- kokkupuutea Kuivamisaeg
taip kokkupuuteaeg eg temperatuur
Eelneva Sobib kuiva koormuse saamiseks
. . . 134 °C . .
tolmuime |3 min 18 min 2732 °F vastavalt kasutatavale valideeritud
misega ' programmile

Hoiustamine

- Steriliseeritud tooteid tuleb hoida kuivas, puhtas keskkonnas ja asjakohases steriilses barjaarististeemis.

- Kontrollige iga pakendit enne kasutamist, tagamaks, et steriilne barjaarisiisteem ei ole kahjustatud. Vastasel juhul tuleb seade uuesti
toddelda koigi eespool nimetatud etappide labimise teel.

- Sailivusaeg soltub kasutatavast steriilsest barjaarisusteemist, samuti transpordi-, ladustamis- ja keskkonnatingimustest. Steriliseeritud

korduskasutatavate instrumentide maksimaalse sailivusaja maarab tervishoiuasutus vastavalt steriilse barjaarisisteemi tootja
soovitustele.

Lisateave
Kbik FCI korduskasutatavate seadmete kasutajad peavad olema kvalifitseeritud.

Umbertéétlemise piirangud

Korduskasutatavate instrumentide kasutusiga maaratakse kindlaks ettenahtud kirurgilisest kasutamisest tingitud kulumise ja kahjustuste
alusel. Seadmeid tuleb enne igat kasutamist hoolikalt kontrollida, et need oleksid endiselt td6korras ja vastaksid kontrollimise ja testimise
0sas ning vaikimisi raamatukogus satestatud kriteeriumidele. Kdrvalekalde korral ei tohi seadet uuesti kasutada.

Jaatmekaitlus
Olge ettevaatlik seadmete selliste osade puhul, mis voivad kujutada endast torke-, 16ike-, nakkus- ja mikroobiriski.

Korvaldada koos Visata
olmejaatmetega voi haiglajaatmetesse
taaskasutada (saastatud tooted)
Pakend Korduskasutatav vahend

FClI on kinnitanud eespool esitatud juhised, mis voimaldavad meditsiiniseadme ettevalmistamist korduskasutamiseks. Protsessi |abiviija
vastutab alati selle eest, et soovitud tulemus saavutatakse vastavalt tegelikult toimuvale to6tlemisele, kasutades toOtlemisrajatise
seadmeid, materjale ja personali.See néuab kontrolli ja/vdi valideerimist ning protsessi rutiinset kontrolli.
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Norades par atkartotu apstradi: 2138 311 86_B
|V Atkartotas apstrades norazu parskatisanas datums: 2024-09

FCI atkartoti lietojamo instrumentu atkartotas apstrades norades

Pirms pirmas lietoSanas reizes

Pirms pirmas tirisanas un sterilizacijas reizes FCl atkartoti lietojamie instrumenti ir jaiznem no to primara iepakojuma.

FCI atkartoti lietojamie instrumenti tiek piegadati nesterili, un pirms pirmas lietoSanas reizes, ka ari péc katras lieto3anas reizes tie ir
jatira, japarbauda un jasterilize saskana ar Sim noradem.

LietoSanas vietas aprupe

1. posms: piesarnotaju nonemsana

Péc lietoanas péc iespéjas atrak iegremdéjiet instrumentus Tpasa trauka, kas piepildits ar aukstu krana Gdeni, lai novérstu biologisko
atlikumu izzasanu.

Atbilsto3i situacijai:

- Notiriet instrumentus ar birsti, lai nonemtu netirumus.

- Ar aukstu, tekoSu udeni izskalojiet dobas un kanuléetas ierices, lai nonemtu atlikusos gruzus to iekSpuse.

- Darbiniet Sarnirveida instrumentus, lai nodrosinatu auksta udens saskari ar visam virsmam.

- Aptiniet ddeni neiegremdéjamos instrumentus ar mitru dranu, lai novérstu asins un biologisko atlikumu nozasanu.

2. posms: sagatavo3ana transportésanai
Atkartoti lietojamie instrumenti nekavéjoties janogada speciala konteinera (parklata vai noslégta) uz vietu, kur tiks veikta to tirisana.
Netirie instrumenti jatransporte atseviski no tirajiem instrumentiem, lai izvairitos no piesarnojuma.

Sagatavosana tirisanai

- Instrumentu atkartota apstrade ir javeic péc iesp€jas atrak.

- leteicams izmantot fermentativu mazgasanas lidzekli ar neitralu vai zemu sarmainu pH limeni.

- Tinsanas Skidumu sagatavo, ievérojot razotaja ieteikto atSkaidijumu, temperaturu, udens kvalitati un iedarbibas laiku.
- Sals Skidumi un tirisanas lidzekli, kas satur aldehidu, hloridu, hloru, jodu vai jodidu, ir kodigi, un tos nedrikst lietot.

Automatizéeta tirisana: mazgasanas un dezinfekcijas iekarta

- leteicams izmantot mazgasanas un dezinfekcijas iekartu, kas ir apstiprinata un atbilst ISO 15883 standartu sérijai.

- Daudzi raZzotaji ieprieks ieprogrammeé mazgasanas un dezinfekcijas iekartu ar cikliem, kas ietver termiskas dezinfekcijas fazi tiesi pirms
Zavesanas fazes. Termiskas dezinfekcijas ciklu veic ta, lai sasniegtu AO vértibu = 3000 (vismaz 5 minutes 90 °C temperatura).

1. solis: ievietojiet instrumentus piemeérota un apstiprinata mazgasanas/dezinfekcijas iekarta.

- leverojiet mazgasanas un dezinfekcijas iekartas razotaja noradijumus par instrumentu ievieto3anu, lai nodroSinatu maksimalu tirisanu
(pieméram, atveriet visus Sarnirveida instrumentus).

- Ja mazgasanas un dezinfekcijas iekarta ir aprikota ar ipaSiem plauktiem dobu instrumentu irigacijai (pieméram, kanulétiem
instrumentiem), izmantojiet tos saskana ar raZzotaja noradijumiem. Pret&ja gadijuma atkartoti lietojamos instrumentus izvietojiet ta, lai
kanulas nebutu horizontala stavokli.

2. solis: palaidiet mazgasanas un dezinfekcijas ciklu. Izmantojiet mazgasanas un dezinfekcijas iekartam paredzétu fermentativu
mazgasanas lidzekli ar neitralu vai zemu sarmainu pH limeni.

leteicami Sadi mazgadanas cikla parametri:

Cikls Udens / mlnlmala Minimalais laiks
temperatira
PriekSmazgas Mikstinats auksts udens 2 min
ana
Mazgasana Mikstinats udens 55 °C 10 min
Starpposma Mikstinats auksts tdens 1 min
skalo3ana
Nosleguma Demineralizéts tdens 5 min
skalo3ana 91 °C
Zavéiana 120 °C Piemérots sausu instrumentu iegusanai saskana
ar izmantoto apstiprinato programmu.

Sie parametri ir derigi tikai pareizi uzstaditam, uzturétam, kalibrétam un prasibam atbilsto3am iekartam.
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Tirisana: ultraskanas vanna
1. solis: sagatavojiet ultraskanas vannu ar fermentativu mazgasanas lidzekli ar neitralu vai zemu sarmainu pH limeni tada koncentracija
un temperatura, kadu noradijis mazgasanas lidzekla razotajs.

2. solis: pilniba iegremdgjiet ierici un aktivizé€jiet vannu vismaz uz 15 minttém, izmantojot 35 Iidz 50 KHz frekvenci. Ultraskanas tirisanas
laika atdaliet neruséjosa térauda instrumentus no citiem metala instrumentiem, lai izvairitos no elektrolizes.

Ir jaizskalo kanuléto instrumentu iekSpuse, lai nodrosinatu Skiduma saskari ar visu instrumenta virsmu. leteicams izmantot ultraskanas
tirisanas ierici ar skalosanas piederumiem.

3. solis: iznemiet instrumentus no ultraskanas vannas un vismaz 1 minuti skalojiet ar istabas temperaturas demineralizétu udeni, lidz
nav nekadu mazgasanas lidzekla atlieku vai netirumu pazimju.

- Instrumentiem ar kanulu: vismaz 5 reizes izskalojiet ierices iekSpusi un arpusi.

- Sarnirveida instrumentiem: skalosanas laika darbiniet instrumentus vismaz 5 reizes.

Manuala tirisana
Manualas tirisanas laika nelietojiet metala birstes vai citus abrazivus tirisanas lidzek|us.

1. solis: pagatavojiet fermentativu Skidumu ar neitralu vai zemu sarmainu pH limeni saskana ar raZotaja noradijumiem. Izmantojiet
trauku, kas lauj pilniba iegremdeét ierices.

2. solis: pilniba iegremdeéjiet instrumentus tirisanas skiduma vismaz uz 15 minatém.
- Ir jaizskalo kanuléto instrumentu iekSpuse, lai nodrosinatu skiduma saskari ar visu instrumenta virsmu.
- Darbiniet Sarnirveida instrumentus, lai nodrosinatu skiduma saskari ar visam virsmam.

3. solis: ar mikstu saru birsti noslaukiet virsmas, lidz ir notiriti visi redzamie netirumi. Lai samazinatu piesarnota skiduma projekcijas
risku, visa tirisana javeic zem fermentativa skiduma virsmas. Jaizmanto pieméroti individualie aizsardzibas lidzek]i.

- Dobiem instrumentiem / kanulétiem instrumentiem: kanulam izmantojiet atbilstosa diametra un garuma tamponu. Griezot ievietojiet
birsti (iebidot un izvelkot to vismaz 5 reizes).

- Sarnirveida instrumentiem: bersanas laika darbiniet instrumentus vismaz 5 reizes.

4. solis: iznemiet instrumentus no fermentativa skiduma un vismaz 1 minti skalojiet ar istabas temperatiras demineralizétu Gdeni.
Parbaudiet, vai nav palikusi kadi netirumi.

- Instrumentiem ar kanulu: vismaz 5 reizes izskalojiet ierices iekSpusi un arpusi.

- Sarnirveida instrumentiem: skalosanas laika darbiniet instrumentus vismaz 5 reizes.

Dezinfekcija

Atkartoti lietojamu instrumentu dezinfekcija nav obligata, jo tie ir saderigi ar sterilizacijas procesu. Tomér termisko dezinfekciju var
veikt, ja mazgasanas un dezinfekcijas iekarta ir pieejams "parastais” cikls.

Jebkura gadijuma FCl instrumenti pirms lietoSanas ir jasterilizé saskana ar turpmak minétajiem sterilizacijas noradijumiem.

Ja mazgasanas/dezinfekcijas iekartas mazgasanas/dezinfekcijas cikla izmanto zema limena dezinfekciju, iepriek$ aprakstitie
automatiskas tirisanas parametri nodrosina instrumentu dezinfekciju.

Zavésana

Ja zavésanas faze nav ieklauta mazgasanas un dezinfekcijas iekarta vai ja ierice netiek apstradata mazgasanas un dezinfekcijas iekarta:
- izmantojiet tiru, mikstu, nepluksnainu dranu, lai nosusinatu katru ierici no iekSpuses un arpuses.

- attieciga gadijuma (pieméram, Sarnirveida instrumentiem) atveriet un aizveriet ierices ta, lai tiktu sasniegtas visas zonas.

- filtrétu saspiestu gaisu var izmantot, lai nonemtu atlikuso mitrumu no gaismekliem un griti pieejamam vietam.

- Pirms aizkavétas sterilizacijas ieteicams veikt zavésanas posmu.

Parbaude un testésana

Pirms sagatavo3anas sterilizacijai katrs atkartoti lietojamais instruments ir japarbauda, lai parliecinatos par ta tiribu un integritati un
tadéjadi par ta speju pareizi darboties:

- leteicams veikt vizualu parbaudi, izmantojot apgaismojo3u palielinamo stiklu. Instrumenti ir rpigi japarbauda, vai tajos nav palikusi
netirumi vai mazgasanas lidzekla atliekas. Ja tiek novérots sads piesarnojums, atkartojiet ieprieks minétas tirisanas darbibas.

- Parbaudiet, vai nav bojajumu vai nolietojuma, kas varétu apdraudét ierices darbibu (pieméram, saliekums (1. un 2. attéls), krasas
maina, korozija (3. attéls), luzums (4. attéls), virsmas bojajumi (5. attels), parbaudiet grieSanas ierices, lai parliecinatos, vai grieSanas
malas ir piemérotas lietosanai, parbaudiet knaibles, lai parliecinatos, vai tas joprojam darbojas). Parbaudiet, vai mark&jumi joprojam ir

salasami (6. attéls). Plasaku informaciju skatiet nokluséjuma bibliotekas sadala (:---4: piemérots lietosanai / 0: nav piemerots
lietoSanai).

Ja tiek novérots nepienemams nolietojums, utilizejiet ierici pareiza un drosa veida. Plasaku informaciju skatiet sadala par atkritumu
likvidésanu.
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lepakojums

- Instrumenti jaievieto apstiprinata sterilizacijas iepakojuma (pieméram, FDA apstiprinata vai ISO 11607 prasibam atbilstosa), kas ir
saderigs ar paredzeto sterilizacijas procesu.

- Jaievero sterilas barjeras sistémas razotaja ieteikumi attieciba uz sagatavosanu, ievietosanu, svaru, apkopi un lietoSanu.

- Izkartojiet visus instrumentus ta, lai sterilizacijas lidzeklis varétu pieklat visam virsmam. Sarnirveida instrumenti ir jaatver. Kanuléto iericu
[imenu nedrikst aizsprostot.

Sterilizacija
leteicama metode FCI instrumentiem ir sterilizacija ar mitru siltumu pareizi uzstadita, uzturéta, kalibréta un apstiprinata autoklava
(saskana ar ISO 17665).

Talak uzskaititie sterilizacijas parametri attiecas tikai uz iericém, kas ir atbilstosi iztiritas saskana ar So instrukciju. NepiecieSamais
minimalais sakotnéjais tirisanas limenis: mazaks par 10° UFC

leteicamie iestatijumi ir Sadi:

Cikla tios Minimalais Maksimalais ledarbibas y3vetanas laiks
P iedarbibas laiks | iedarbibas laiks temperatura
S Piemerots sausu instrumentu
Ar iepriekséju . . 134 °C Lo -
. 3 min 18 min o iegUSanai saskana ar izmantoto
vakuumeésanu 273,2 °F T ’
apstiprinato programmu

Uzglabasana

- Sterilizétie produkti jauzglaba sausa, tira vidé un piemérota sterila barjeru sistéma.

- Pirms lietoSanas parbaudiet katru iepakojumu, lai parliecinatos, vai sterila barjeras sistéma nav bojata. Ja ta ir bojata, ierice atkartoti
jaapstrada, veicot visus ieprieks minétos pasakumus.

- Deriguma termins ir atkarigs no izmantotas sterilas barjeras sistémas, ka ari no transportésanas, uzglabasanas un vides apstakliem.
Maksimalo deriguma terminu sterilizeétiem atkartoti lietojamiem instrumentiem nosaka veselibas aprupes iestade, ievérojot sterilas
barjeras sistémas razotaja ieteikumus.

Papildu informacija
Visiem FCl atkartoti lietojamo instrumentu lietotajiem jabat kvalificétiem.

Atkartotas apstrades ierobezojumi

Atkartoti lietojamo instrumentu kalpo3anas laika beigas nosaka nolietojums un bojajumi, kas radusies paredzéta kirurgiska lietojuma
dél. Pirms katras lietoSanas reizes instrumenti ir rupigi japarbauda, lai parliecinatos, vai tie joprojam darbojas un atbilst kritérijiem, kas
noraditi parbaudes un testésanas sadala, ka ari nokluséjuma bibliotéka. Novirzes gadijuma instrumentu nevar atkartoti izmantot.

Atkritumu likvidéSana
Piesardzigi lietojiet ierices dalas, kas var radit darienu, iegriezumu, infekciju, mikrobu risku.

Ar sadzives Ar slimnicas
atkritumiem vai atkritumiem (piesarnoti
parstrade produkti)

Vairakkart lietojams

Lepakojuma elementi )
pakol instruments

leprieks$ sniegtas instrukcijas ir apstiprinajis FCl ka tadas, kas Jauj sagatavot medicinisko ierici atkartotai lietoSanai. Procesa operators
vienmeér ir atbildigs par to, lai apstrade, kas faktiski veikta, izmantojot apstrades iekartas aprikojumu, materialus un personalu, sasniegtu
planoto rezultatu. Tam nepiecieSama procesa parbaude un/vai validacija un regulara kontrole.
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Apdorojimo instrukcijos: 2138 311 86_B
It Apdorojimo instrukcijy perzitros data: 2024-09

FCI daugkartinio naudojimo instrumenty apdorojimo instrukcijos

PrieS naudojant pirma karta

FCI daugkartinio naudojimo instrumentai turi bati iSimti is pirmines pakuotés prie$ pirmajj valyma ir sterilizacija.

FCI daugkartinio naudojimo instrumentai yra nesterilus, todél prieS pirma karta juos naudojant ir po kiekvieno naudojimo juos reikia
iSvalyti, patikrinti ir sterilizuoti pagal Sias instrukcijas.

Naudojimo vietos prieziura

1 etapas: terSaly pasalinimas

Panaudoje prietaisus kuo greiCiau panardinkite j specialy inda, pripildyta salto vandentiekio vandens, kad biologiniai likuciai neisdziuty.
Kaip tinkama:

- Sepetéliu pasalinkite nesvarumus,

- ISplaukite tusciavidurius & kaniuliuotus jtaisus, kad Saltu tekanciu vandeniu pasalintumeéte viduje likusias Siuksles,

- Valdykite ir (arba) jjunkite Sarnyrinius instrumentus, kad uztikrintuméte Salto vandens salytj su visais pavirsiais,

- Apvyniokite neimplantuojamus instrumentus drégna sluoste, kad kraujas ir biologiniai likuciai neisdziuty.

2 etapas: paruosimas transportavimui

Daugkartinio naudojimo instrumentai turéty buti nedelsiant gabenami j vieta, kurioje bus atliekamas valymas, tam skirtoje talpykloje
(uzdengtoje arba uzdarytoje).

Kad buty iSvengta uzterSimo, sutepti instrumentai turi buti vezami atskirai nuo nesutepty instrumenty.

Paruosimas valymui

- Instrumentus reikia kuo greiciau apdoroti.

- Rekomenduojama naudoti neutralaus arba mazai Sarminio pH fermentinj ploviklj.

- Valymo tirpalas ruoSiamas laikantis gamintojo rekomenduojamo praskiedimo, temperaturos, vandens kokybes ir poveikio laiko.

- Druskos preparatai ir valymo priemones, kuriy sudétyje yra aldehido, chlorido, chloro, jodo arba jodido, yra korozijg sukeliancios

medziagos, todél jy naudoti negalima.

Automatinis valymas: plovykla-dezinfektorius

- Rekomenduojama naudoti jteisintg ir ISO 15883 standarty serijg atitinkantj plovimo-dezinfekavimo jrengin;.

- Daugelis gamintojy i anksto uZprogramuoja skalbyklés-dezinfektoriaus ciklus, j kuriuos pries pat dZiovinimo etapa jtraukiamas
terminés dezinfekcijos etapas. Terminis dezinfekavimo ciklas atliekamas taip, kad baty pasiekta A0 verté = 3000 (ne trumpiau kaip 5
min. 90 °C temperaturoje).

1 veiksmas: jdékite instrumentus j tinkama jteisintg plovykla ir (arba) dezinfektoriy.

- Laikykités plovimo ir dezinfekavimo aparato gamintojo nurodymy dél instrumenty pakrovimo, kad jie bty maksimaliai iSvalyti (pvz.,
atidarykite visus Sarnyrinius instrumentus).

- Jei plovimo ir dezinfekavimo jrenginyje yra specialUs stovai, skirti tus¢iaviduriams kiinams drékinti (pvz., instrumentams su kaniule),
naudokite juos pagal gamintojo instrukcijas. PrieSingu atveju daugkartinio naudojimo instrumentus isdéstykite taip, kad kaniulés nebuty
horizontalioje padétyje.

2 veiksmas: paleiskite skalbyklés-dezinfektoriaus cikla. Naudokite neutralaus arba silpnai Sarminio pH fermentinj valiklj, skirta naudoti
plovyklose-dezinfektoriuose.

Rekomenduojami sie skalbimo ciklo parametrai:

Ciklas Vanduo / minimali Minimalus laikas
temperatura

ISankstinis Suminkstintas 3altas 2 min

skalbimas vanduo

Skalbimas Minkstintas vanduo 55°C 10 min

Tarpinis Suminkstintas 3altas 1 min

skalavimas vanduo

Paskutinis Demineralizuotas vanduo 5 min

skalavimas 91°C
DZiovinimas 120°C Tinka sausam kroviniui gauti pagal

naudojama patvirtintg programa.

Sie parametrai galioja tik tinkamai sumontuotai, priziGrimai, kalibruotai ir reikalavimus atitinkanciai jrangai.
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Valymas: ultragarso vonia
1 veiksmas: paruoskite ultragarso vonia su neutralaus arba mazai Sarminio pH fermentiniu plovikliu, kurio koncentracija ir temperatura
nurodo ploviklio gamintojas.

2 veiksmas: visiSkai panardinkite prietaisg ir jjunkite vonig maziausiai 15 minuciy, naudodami 35-50 KHz daznj. Valydami ultragarsu
atskirkite nerudijancio plieno instrumentus nuo kity metaliniy instrumenty, kad iSvengtuméte elektrolizés.

Kaniuliuoty instrumenty vidy reikia praplauti, kad tirpalas patekty ant viso instrumento pavirSiaus. Rekomenduojama naudoti
ultragarsinj valytuva su praplovimo priedais.

3 veiksmas: iSimkite instrumentus i$ ultragarso vonelés ir bent 1 minute skalaukite kambario temperatiros demineralizuotu vandeniu,
kol neliks ploviklio likuc¢iy ar neSvarumuy.

- Kaniuliuotiems instrumentams: maziausiai 5 kartus iSplaukite prietaiso vidy ir iSore.

- Skirtas Sarnyriniams instrumentams: Skalavimo metu bent 5 kartus jjunkite ir (arba) paleiskite prietaisus

Rankinis valymas
Valydami rankiniu budu nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity abrazyviniy valikliy.

1 veiksmas: pagal gamintojo nurodymus paruoskite neutralaus arba mazai Sarminio pH fermentinj tirpalg. Naudokite talpykla, kurioje
prietaisai buty visiSkai panardinti.

2 veiksmas: visiskai panardinkite instrumentus j valymo tirpalg maziausiai 15 minuciy.
- Kaniuliuoty instrumenty vidus turi bati praplaunamas, kad tirpalas patekty ant viso instrumento pavirsiaus.
- Valdykite ir (arba) jjunkite Sarnyrinius instrumentus, kad uztikrintumeéte tirpalo salytj su visais pavirsiais.

3 veiksmas: Sveiskite pavirsius minkstu Seriy Sepeciu, kol pasalinsite visus matomus nesvarumus. Visi Sveitimai turi bati atliekami zemiau
fermentinio tirpalo pavirSiaus, kad buty sumazinta uzterSto tirpalo issiverzimo rizika. Butina naudoti tinkamas asmenines apsaugos
priemones.

- Tusciaviduriams / kaniuliuotiems instrumentams: kaniuléms naudokite atitinkamo skersmens ir ilgio tampona. |dékite 3epetél]
sukamaisiais judesiais (jkisdami ir iskiSdami bent 5 kartus).

- Jei tai Sarnyriniai instrumentai: Sveitimo metu instrumentus jjunkite ir (arba) paleiskite bent 5 kartus.

4 veiksmas: iStraukite instrumentus i$ fermentinio tirpalo ir bent 1 minute skalaukite kambario temperatiros demineralizuotu vandeniu.
Patikrinkite, ar néra dirvoZzemio likuciy.

- Kaniuliuotiems instrumentams: maziausiai 5 kartus iSplaukite prietaiso vidy ir iSore.

- Jei tai Sarnyriniai instrumentai: skalaudami instrumentus, juos valdykite ir (arba) jjunkite bent 5 kartus.

Dezinfekavimas

Daugkartinio naudojimo instrumenty dezinfekcija néra privaloma, nes jie yra suderinami su sterilizacijos procesu. Taciau terminé
dezinfekcija gali bati atliekama, jei skalbykléje-dezinfektoriuje yra jprastinis ciklas.

Visais atvejais FCl instrumentai prie$ naudojima turi buti galutinai sterilizuojami pagal toliau pateiktas sterilizavimo instrukcijas.

Jei Zemo lygio dezinfekcija naudojama kaip plovimo ir dezinfekavimo ciklo plovykloje ir dezinfektoriuje dalis, pirmiau aprasyti automatinio

valymo parametrai uztikrina instrumenty dezinfekavima.

Dziovinimas

Jei dezinfekavimo plautuve néra dZiovinimo fazés arba jei medicinos priemoné néra apdorojama dezinfekavimo plautuve:

— kiekvieng medicinos priemone is vidaus ir iSorés nusausinkite Svaria, minksta, pukeliy nepaliekancia Sluoste;

— jei taikoma (pvz., jungiamiesiems instrumentams), atidarykite ir uzdarykite medicinos priemones taip, kad buty pasiektos visos sritys;
— filtruotas suslégtasis oras gali bati naudojamas likusiai drégmei pasalinti i$ spindZiy ir sunkiai pasiekiamy viety;

— pries bet kokig uzdelsta sterilizacijg rekomenduojamas dziovinimo etapas.

Patikrinimas & Testavimas

Prie$ ruoSiant sterilizacijai, kiekvienas daugkartinio naudojimo instrumentas turi buti patikrintas, kad buty Svarus ir vientisas, taigi, kad
daugkartinio naudojimo instrumentas galéty tinkamai veikti:

- Rekomenduojama atlikti vizualing apZzitrg naudojant Svieciantj didinamajj stikla. Prietaisai turi buti kruopsciai patikrinti, ar juose néra
nesvarumy arba plovikliy likuciy. Jei pastebejote tokj uzterStuma, pakartokite pirmiau nurodytus valymo veiksmus.

- Patikrinkite, ar néra pazeidimy ar nusidévéjimo, kurie galéty pakenkti prietaiso veikimui (pvz., jlenkimas (1 ir 2 pav.), spalvos
pasikeitimas, korozija (3 pav.), 10zZis (4 pav.), pavirSiaus pazeidimas (5 pav.), patikrinkite pjovimo jtaisus, kad jsitikintumeéte, jog pjovimo
briaunos tinkamos naudoti, patikrinkite, ar znyplés vis dar laikosi). Patikrinkite, ar Zymos vis dar jskaitomos (6 pav.). I3samesnés

informacijos rasite numatytojoje bibliotekos dalyje ( " tinka naudoti / °: netinka naudoti).

Jei pastebimas nepriimtinas gedimas, tinkamai ir saugiai utilizuokite prietaisa. Daugiau informacijos rasite atlieky 3alinimo skyriuje.
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Pakuoté

- Instrumentai turi buti jdéti j patvirtintg sterilizavimo pakuote (pvz., patvirtinta FDA arba atitinkancig I1SO 11607), kuri yra suderinama
su numatytu sterilizacijos procesu.

- Turi buti laikomasi sterilios barjerinés sistemos gamintojo rekomendacijy dél paruosimo, pakrovimo, svorio, priezitros ir naudojimo.

- Isdéliokite visus instrumentus taip, kad sterilizuojanti medziaga patekty ant visy pavirsiy. Krumpliniai instrumentai turi buti atidaryti.
Negalima uzkimsti kaniuliuojamy prietaisy liumeny.

Sterilizacijos
Rekomenduojamas FCl instrumenty sterilizacijos drégnuoju kars¢iu metodas - sterilizacija tinkamai jrengtame, priziurimame,
kalibruotame ir patvirtintame autoklave (pagal ISO 17665).

Toliau iSvardyti sterilizacijos parametrai galioja tik tiems prietaisams, kurie yra tinkamai iSvalyti pagal Sig instrukcija. Maziausias
reikalaujamas pradinis valymo lygis: maziau nei'® UFC

Rekomenduojami Sie parametrai:

. . Minimalus Maksimalus Ekspozicijos wim .
Ciklo tipas - . - . A Dziuvimo laikas
ekspozicijos laikas | ekspozicijos laikas | temperatura
Su iankstiniu 3 min 18 min 134°C Tinka sausam kroviniui gauti pagal
dulkiy siurbliu 273.2°F naudojama patvirtintg programa
Saugykla

- Sterilizuoti produktai turi buti laikomi sausoje, Svarioje aplinkoje ir tinkamoje sterilioje barjerinéje sistemoje.

- PrieS naudodami apziurékite kiekvieng pakuote, kad jsitikintuméte, jog sterili barjeriné sistema nepazeista. Jei taip, prietaisas
apdorojamas i$ naujo atliekant visus pirmiau nurodytus veiksmus.

- Galiojimo laikas priklauso nuo naudojamos sterilios barjerinés sistemos, taip pat nuo transportavimo, laikymo ir aplinkos salygu.
Maksimaly sterilizuoty daugkartinio naudojimo instrumenty galiojimo laikg nustato sveikatos prieziuros jstaiga, vadovaudamasi sterilios
barjerinés sistemos gamintojo rekomendacijomis.

Papildoma informacija
Visi FCl daugkartinio naudojimo priemoniy naudotojai turi buti kvalifikuoti.

Perdirbimo apribojimai

Daugkartinio naudojimo instrumenty naudojimo laikas baigiasi dél nusidévejimo ir pazeidimy, atsirandanciy dél numatyto chirurginio
naudojimo. Prie$ kiekviena naudojima prietaisai turi buti kruop3ciai tikrinami, kad buty jsitikinta, jog jie vis dar veikia ir atitinka &
tikrinimo skyriuje ir numatytojoje bibliotekoje nurodytus kriterijus. Nukrypimo atveju prietaiso negalima naudoti pakartotinai.

Atlieky Salinimas
Atsargiai elkités su prietaisy dalimis, kurios gali kelti jgélimy, jpjovimy, infekcijos, mikroby pavoju.

Su buitinémis Su medicininémis
atliekomis arba atliekomis (uztersti
perdirbkite gaminiai)

Daugkartinio naudojimo

Pakuotés elementai . )
priemoné

FCl patvirtino, kad pirmiau pateiktos instrukcijos leidZia paruosti medicinos prietaisa pakartotiniam naudojimui. Proceso operatorius
visuomet atsako uZ tai, kad apdorojimas, faktiskai atliekamas naudojant apdorojimo jrenginio jranga, medziagas ir personalg, duoty
reikiama rezultata. Tam reikia atlikti patikra ir (arba) patvirtinima bei jprastine proceso kontrole.
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Instrukcje przetwarzania: 2138 311 86_B
Data aktualizacji instrukcji przetwarzania: 2024-09

Instrukcje przetwarzania instrumentow FCl do wielokrotnego uzytku

Przed pierwszym uzyciem

Instrumenty FCl do wielokrotnego uzytku musza zosta¢ wyjete z pierwotnego opakowania przed pierwszym czyszczeniem i sterylizacja.
Instrumenty FCl do wielokrotnego uzytku sg dostarczane w stanie niejatowym i musza by¢ oczyszczone, sprawdzone i wysterylizowane
zgodnie z tymi instrukcjami przed ich pierwszym uzyciem i po kazdym uzyciu.

Obstuga w miejscu stosowania

Etap 1: usuwanie zanieczyszczen

Po uzyciu instrumenty nalezy jak najszybciej zanurzy¢ w specjalnym pojemniku wypetnionym zimng woda z kranu, aby zapobiec
wysuszeniu pozostatosci biologicznych.

W stosownych przypadkach:

-Usuna¢ zabrudzenia z instrumentow uzywajac szczoteczki,

- Przeptuka¢ zimng biezacg woda wyroby z wewnetrzng przestrzenia i kaniulowane, aby usung¢ z wnetrza pozostatosci zanieczyszczen,
- Uruchomi¢ / zastosowac instrumenty przegubowe, aby zapewni¢ kontakt zimnej wody ze wszystkimi powierzchniami,

- Instrumenty, ktoérych nie mozna zanurzy¢, nalezy owing¢ wilgotnym materiatem, aby zapobiec wyschnieciu krwi i pozostatosci
biologicznych.

Etap 2: przygotowanie do transportu

Instrumenty do wielokrotnego uzytku nalezy przewozi¢ w przeznaczonym do tego celu pojemniku (zakrytym lub zamknietym)
niezwtocznie do miejsca, gdzie ma by¢ przeprowadzone czyszczenie.

Instrumenty zabrudzone nalezy transportowac oddzielnie od instrumentéw niezabrudzonych, aby uniknac¢ skazenia.

Przygotowanie do czyszczenia

- Instrumenty powinny by¢ jak najszybciej przetworzone.

- Zaleca sie stosowanie detergentu enzymatycznego o obojetnym lub niskim pH.

- Roztwor czyszczacy nalezy przygotowac zgodnie z zaleceniami producenta dotyczacymi rozcienczenia, temperatury i jakosci wody i
czasu ekspozyciji.

- Srodki zawierajace sol i srodki czyszczace zawierajace aldehyd, chlorki, chlor, jod lub jodki maja dziatanie zrace i nie powinny byé
stosowane.

Automatyczne czyszczenie: myjnia-dezynfektor

- Zaleca sie stosowanie myjni-dezynfektora zatwierdzonego i zgodnego z norma serii ISO 15883.

- Myjnie-dezynfektory wielu producentéw maja wstepnie zaprogramowane cykle pracy, obejmujace tez faze dezynfekcji termicznej tuz
przed faza suszenia. Cykl dezynfekcji termicznej przeprowadza si¢ w celu osiagniecia wartosci A0 =3000 (co najmniej 5 minut w
temperaturze 90°C).

Krok 1: umiesci¢ instrumenty w odpowiednim zatwierdzonym myjni-dezynfektorze.

- Nalezy stosowac sie do instrukcji producenta myjni-dezynfektora przy tadowaniu instrumentéw w celu zapewnienia optymalnego
oczyszczenia (np. otworzy¢ wszystkie instrumenty przegubowe).

- Jezeli myjka-dezynfektor jest wyposazona w specjalne statywy do przeptukiwania pustych przestrzeni (np. do instrumentéw
kaniulowanych), nalezy uzywac ich zgodnie z instrukcjg producenta. W przeciwnym razie utozy¢ instrumenty wielokrotnego uzytku tak,
aby kaniule nie znajdowaly sie w poziomie.

Krok 2: uruchomi¢ cykl pracy myjni-dezynfektora. Nalezy stosowa¢ enzymatycznym srodek czyszczacy o pH od obojetnego do stabo
zasadowego przeznaczony do stosowania w myjni-dezynfektorze.

Zaleca sie nastepujace parametry cyklu mycia:
Cykl Weda / Minimalna Minimalny czas
temperatura
Mycie Zmiekczona zimna woda 2 min
wstepne
Mycie Zmiekczona woda 55°C 10 min
Ptukanie Zmiekczona zimna woda 1 min
posrednie
Ptukanie Woda zdemineralizowana 5 min
koncowe 91°C
Suszenie 120°C Odpowiedni do uzyskania suchego wsadu
zgodnie z zatwierdzonym programem.

Parametry te odnosza sie tylko do prawidtowo zainstalowanych, konserwowanych, kalibrowanych i zgodnych urzadzen.
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Czyszczenie: myjka ultradzwiekowa

Krok 1: przygotowa¢ myjke ultradzwiekowg z detergentem enzymatycznym o neutralnym lub stabo zasadowym pH o stezeniu i
temperaturze okreslonej przez producenta detergentu.

Krok 2: catkowicie zanurzy¢ wyrob i uruchomi¢ myjke na co najmniej 15 minut, przy uzyciu czestotliwosci od 35 do 50 kHz. Oddzieli¢
instrumenty ze stali nierdzewnej od innych instrumentéw metalowych podczas czyszczenia ultradzwiekowego, aby unikna¢ elektrolizy.
Whetrze kaniulowanych instrumentow nalezy przeptuka¢ w celu zapewnienia kontaktu roztworu z cata powierzchnia instrumentu.
Zaleca sie stosowanie myjki ultradzwigkowej z wyposazeniem do przeptukiwania

Krok 3: wyjac instrumenty z myjki ultradzwiekowej i przeptuka¢ wodg demineralizowana o temperaturze pokojowej przez co najmniej
1 minute do momentu, gdy nie bedzie sladéw pozostatosci detergentu lub zanieczyszczen.

- W przypadku instrumentow kaniulowanych: co najmniej 5 razy przeptukac wnetrze i zewnetrzng czes¢ instrumentu.

- W przypadku instrumentéw przegubowych: Uruchomic / zastosowac instrumenty co najmniej 5 razy podczas ptukania

Czyszczenie reczne
Nie uzywac szczotek metalowych ani sciernych srodkdéw czyszczacych podczas czyszczenia recznego.

Krok 1: przygotowac roztwor enzymatyczny o obojetnym do stabo zasadowego pH zgodnie z instrukcjg producenta. Uzy¢ pojemnika
umozliwiajacego catkowite zanurzenie instrumentow.

Krok 2: catkowicie zanurzy¢ instrumenty w roztworze czyszczacym na co najmniej 15 minut.
- Whnetrze kaniulowanych instrumentow nalezy przeptukac¢ w celu zapewnienia kontaktu roztworu z catg powierzchnig instrumentu.
- Uruchomi¢ / zastosowac instrumenty przegubowe, aby zapewni¢ kontakt roztworu ze wszystkimi powierzchniami,

Krok 3: oczysci¢ wszystkie powierzchnie uzywaja miekkiej nylonowej szczoteczki, aby usuna¢ wszystkie widoczne zanieczyszczenia.
Wszystkie operacje oczyszczania nalezy przeprowadza¢ pod powierzchnig roztworu enzymatycznego, aby zminimalizowac ryzyko
wychlapania skazonego roztworu. Nalezy stosowac odpowiednie srodki ochrony indywidualnej.

- W przypadku instrumentow z pusta przestrzania/kaniulowanych: uzy¢ wacika o odpowiedniej Srednicy i dtugosci do kaniuli. Wsung¢
szczoteczke ruchem skrecajacym (wpychajac i wyciggajac co najmniej 5 razy).

- W przypadku przyrzaddéw przegubowych: co najmniej 5 razy uruchamiac instrumenty podczas czyszczenia.

Krok 4: wyjac instrumenty z roztworu enzymatycznego i przeptuka¢ woda demineralizowang w temperaturze pokojowej przez co
najmniej 1 minute. Sprawdzi¢, czy nie ma pozostatosci zanieczyszczen.

- W przypadku instrumentow kaniulowanych: co najmniej 5 razy przeptukac wnetrze i zewnetrzng czes¢ instrumentu.

- W przypadku przyrzaddéw przegubowych: co najmniej 5 razy uruchamiac instrumenty podczas ptukania.

Dezynfekcja

Dezynfekcja instrumentdw wielokrotnego uzytku nie jest obowigzkowa, poniewaz sg one zgodne z procesem sterylizacji. Mozna jednak
przeprowadzi¢ dezynfekcje termiczng, jezeli w myjni -dezynfektorze dostepny jest cykl ,,konwencjonalny”.

We wszystkich przypadkach instrumenty FCl musza zosta¢ wysterylizowane termicznie przed uzyciem, zgodnie z ponizszg instrukcja
sterylizacji.

Jesli cykl mycia/dezynfekcji przy uzyciu myjni-dezynfektora obejmuje dezynfekcje niskiego poziomu, opisane powyzej parametry
automatycznego czyszczenia zapewniaja dezynfekcje instrumentow.

Suszenie

Jezeli myjnia-dezynfektor nie ma fazy suszenia lub jezeli wyrob nie jest dezynfekowany w myjni-dezynfektorze:

— Do wysuszenia kazdego wyrobu wewnatrz i na zewnatrz nalezy uzy¢ czystej, miekkiej, niepozostawiajacej ktaczkéw szmatki.

— W stosownych przypadkach (np. w przypadku instrumentow przegubowych), nalezy otwiera¢ i zamykac urzadzenia w taki sposob,
aby dezynfekcja objeta wszystkie obszary.

— Do usuniecia pozostatej wilgoci ze $wiatet instrumentéw i trudno dostepnych obszarow mozna uzyé¢ przefiltrowanego sprezonego
powietrza.

— Przed jakakolwiek opdzniong sterylizacja zalecany jest etap suszenia.
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Kontrola i sprawdzenie

Przed przygotowaniem do sterylizacji kazdy instrument wielokrotnego uzytku musi zosta¢ sprawdzony pod wzgledem czystosci i
integralnosci, a tym samym zdolnosci takiego instrumentu do prawidtowego dziatania:

- Zaleca sie przeprowadzenie kontroli wzrokowej przy uzyciu podswietlanej lupy $wietlnej. Instrumenty musza by¢ dokfadnie
sprawdzone pod katem pozostatosci zanieczyszczen lub detergentu. W przypadku zaobserwowania takiego zanieczyszczenia nalezy
powtdrzy¢ powyzsze kroki czyszczenia.

- Sprawdzi¢, czy nie doszto do uszkodzenia lub zuzycia, ktére mogtoby zaktécic¢ dziatanie wyrobu (np. zgiecie (rys. 1 i 2), odbarwienie,
korozja (rys. 3), peknigcie (rys. 4), uszkodzenie powierzchni (rys. 5), sprawdzi¢ wyroby tnace w celu sprawdzenia, czy krawedzie tnace
nadaja sie do uzytku, sprawdzi¢, czy kleszcze nadal trzymaja). Sprawdzi¢, czy oznaczenia sg nadal czytelne (rys. 6). Wiecej informadji

znajduje sie w punkcie Biblioteka domysina ('-/-": nadaje sie do uzytku / 6: nie nadaje sie do uzytku).

W przypadku zaobserwowania niedopuszczalnego pogorszenia stanu, nalezy prawidtowo i bezpiecznie zutylizowac wyréb. Wiecej
informacji na ten temat mozna znalez¢ w rozdziale dotyczacym usuwania odpadow.

Opakowanie:

- Instrumenty musza by¢ umieszczone w zatwierdzonym opakowaniu do sterylizacji (np. dopuszczone przez FDA lub zgodne z norma
ISO 11607), ktore jest zgodne z przewidzianym procesem sterylizacji.

- Nalezy stosowac si¢ do zaleceh producenta systemu bariery jatowe] dotyczacych przygotowania, zatadunku, masy, konserwacji i
uzytkowania.

- Utozy¢ wszystkie instrumenty tak, aby umozliwi¢ dostep srodka sterylizujacego i kontakt z wszystkimi powierzchniami. Instrumenty
przegubowe muszg by¢ otwarte. Swiatto wyrobéw kaniulowanych nie moze by¢ zastoniete.

Sterylizacja
Zalecana metoda dla instrumentow FCl jest sterylizacja termiczna w autoklawie, prawidtowo zainstalowanym, konserwowanym,
kalibrowanym i walidowanym (zgodnie z normga ISO 17665).

Ponizsze parametry sterylizacji dotycza tylko instrumentow ktére zostaty odpowiednio czyszczone zgodnie z niniejsza instrukcja.
Wymagany minimalny poziom czyszczenia wstepnego: mniej niz 10° UFC
Zzalecane parametry s nastepujace:

Minimalny czas | Maksymalny czas | Temperatura .
Typ cyklu o . . Czas suszenia
ekspozycji ekspozycji ekspozycji
Z podcisnieniem . . 134°C Odpowiedni do uzyskania suchego wsadu
3 min 18 min 5 . .
wstepnym 273,2°F zgodnie z zatwierdzonym programem.
Przechowywanie

- Sterylizowane produkty musza by¢ przechowywane w suchym, czystym Srodowisku i w odpowiednim systemie bariery jatowe;j.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kazde opakowanie, aby upewnic sie, ze system bariery jatowej nie jest uszkodzony. W takim
przypadku wyréb nalezy ponownie poddac przetworzeniu zgodnie z wszystkimi powyzszymi etapami.

- Okres przydatnosci do uzycia zalezy od zastosowanego systemu bariery jatowej, a takze od warunkéw transportu, przechowywania i

otoczenia. Maksymalny okres przydatnosci sterylizowanych instrumentéw wielokrotnego uzytku jest okreslany przez placdwke
medyczng zgodnie z zaleceniami producenta systemu bariery jatowe;j.

Informacje dodatkowe
Wszyscy uzytkownicy instrumentdw FCl wielokrotnego uzytku musza by¢ odpowiednio wykwalifikowani.

Ograniczenia dotyczace przetwarzania

Okres zywotnosci instrumentow wielokrotnego uzytku zalezy od zuzycia i uszkodzen spowodowanych zamierzonym uzyciem podczas
zabiegdw chirurgicznych. Przed kazdym uzyciem instrumenty nalezy podda¢ dokfadnej kontroli w celu sprawdzenia, czy nadal dziataja
i spetniaja kryteria podane w punkcie ,Kontrola i sprawdzenie” i w bibliotece domysinej. W przypadku odchylenia od tych kryteriow
instrument nie moze by¢ ponownie uzywany.
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Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku czesci wyrobow, ktére stwarzaja ryzyko zaktucia, przecigcie, zakazenia, kontaktu z

drobnoustrojami.

Usuwanie z odpadami
komunalnymi lub
oddanie do recyklingu

Usuwanie z odpadami
szpitalnymi (produkty
skazone)

Elementy opakowania

Instrument wielokrotnego
uzytku

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez FCl jako umozliwiajace przygotowanie wyrobu medycznego do ponownego uzycia.
Osoba prowadzaca proces jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze czyszczenie i dezynfekcja, w trybie jaki jest faktycznie stosowany
przy uzyciu sprzetu, materiatéw i personelu placowki leczniczej, osiagnety pozadany efekt. Wymaga to weryfikacji i / lub walidacji i

rutynowej kontroli procesu.
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Navodila za ponovno obdelavo: 2138 311 86_B
Sl Datum revizije navodil za ponovno obdelavo: 2024-09

Navodila za ponovno obdelavo instrumentov FCI za veckratno uporabo

Pred prvo uporabo

Instrumente FCl za veckratno uporabo je treba pred prvim ciscenjem in sterilizacijo odstraniti iz primarne embalaze.

Instrumenti FCl za veckratno uporabo so dobavljeni nesterilni in jih je treba pred prvo uporabo in po vsaki uporabi odistiti, preveriti in
sterilizirati v skladu s temi navodili.

Nega na mestu uporabe

1. korak: odstranjevanje kontaminantov

Po uporabi instrumente ¢im prej potopite v posebno posodo, napolnjeno s hladno vodo iz pipe, da preprecite, da bi se biolo3ki ostanki
posusili.

Kot je ustrezno:

- skrtacite instrumente, da odstranite umazanijo,

- izperite votle pripomocke in pripomocke s kanilami, da s hladno tekoco vodo odstranite preostalo necistoco v notranjosti,

- uporabite/aktivirajte Clenkaste instrumente, da zagotovite stik hladne vode z vsemi povrsinami,

- instrumente, ki jih ni mogoce potopiti, ovijte z vlazno krpo, da se kri in bioloki ostanki ne posusijo.

2. korak: priprava na prevoz

Instrumente za veckratno uporabo je treba v namenski posodi (pokriti ali zaprti) nemudoma prepeljati na mesto, kjer se bo izvajalo
cisCenje.

Umazane instrumente je treba prevazati lo¢eno od neumazanih instrumentov, da se prepreci kontaminacija.

Priprava na ciS¢enje

- Instrumente je treba ¢im prej ponovno obdelati.

- Priporoca se uporaba encimskega detergenta z nevtralnim do nizko alkalnim pH.

- Raztopina za cisCenje se pripravi v skladu z razredcitvijo, temperaturo, kakovostjo vode in ¢asom izpostavljenosti, ki jih priporoca
proizvajalec.

- Solna sredstva in Cistila, ki vsebujejo aldehid, klorid, klor, jod ali jodid, so jedka in se ne smejo uporabljati.

Avtomatizirano ¢iséenje: Cistilno-dezinfekcijska naprava

- Priporoca se uporaba cistiino-dezinfekcijske naprave, ki je overjena in skladna s serijo standardov ISO 15883.

- Stevilni proizvajalci vnaprej programirajo svoje Cistilno-dezinfekcijske naprave s cikli, ki vklju¢ujejo fazo toplotne dezinfekcije tik pred
fazo susenja. Cikel toplotne dezinfekcije se izvede, da se doseze vrednost A0 = 3000 (najmanj 5 minut uporabe pri 90 °C).

1. korak: instrumente dajte v ustrezno overjeno Cistilno-dezinfekcijsko napravo.

- Upostevajte navodila proizvajalca Cistilno-dezinfekcijske naprave za nalaganje instrumentov za najvecjo izpostavljenost ¢is¢enju (npr.
odprite vse Clenkaste instrumente).

- Ce je distilno-dezinfekcijska naprava opremljena s posebnimi stojali za izpiranje votlih teles (npr. za instrumente s kanilami), jih
uporabite v skladu z navodili proizvajalca. V nasprotnem primeru instrumente za veckratno uporabo namestite tako, da kanile niso v
vodoravni legi.

2. korak: uporabite cikel Cistilno-dezinfekcijske naprave. Uporabite encimskega detergenta z nevtralnim do nizko alkalnim pH, ki je
namenjen za uporabo v Cistilno-dezinfekcijskih napravah.

Priporoeni so naslednji parametri cikla pranja:

Cikel Voda/minimaina Minimalni ¢as
temperatura
Predhodno Zmehcana hladna voda 2 min
pranje
Pranje Zmehcana voda 55 °C 10 min
Vmesno Zmehcana hladna voda 1 min
izpiranje
Kon¢no Demineralizirana voda 91 5 min
izpiranje °C
Susenje 120 °C Primerno za zagotavljanje suhosti nalozenih instrumentov v
skladu z overjenim uporabljenim programom.

Ti parametri veljajo le za pravilno namesceno, vzdrzevano, umerjeno in skladno opremo.
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Cis¢enje: ultrazvoéna kopel
1. korak: pripravite ultrazvocno kopel z encimskim detergentom z nevtralnim do nizko alkalnim pH v koncentraciji in pri temperaturi,
ki ju doloci proizvajalec detergenta.

2. korak: popolnoma potopite pripomocek in aktivirajte kopel za najmanj 15 minut s frekvenco med 35 in 50 KHz. Med ultrazvocnim
CisCenjem locite instrumente iz nerjavnega jekla od instrumentov iz drugih kovin, da preprecite elektrolizo.

Notranjost instrumentov s kanilami je treba sprati, da se zagotovi stik raztopine s celotno povrsino instrumenta. Priporoca se uporaba
ultrazvocnega distilnika s pripomocki za izpiranje.

3. korak: odstranite instrumente iz ultrazvoCne kopeli in jih vsaj eno minuto izpirate z demineralizirano vodo sobne temperature, dokler
ni veC znakov ostankov detergenta ali umazanije.

- Za instrumente s kanilami: notranjost in zunanjost pripomocka izperite vsaj petkrat.

- Za Clenkaste instrumente: Med izpiranjem instrumente uporabite/aktivirajte vsaj petkrat

Rocno ciScenje
Pri rocnem cisCenju ne uporabljajte kovinskih Scetk ali drugih abrazivnih Cistilcev.

1. korak: pripravite encimsko raztopino z nevtralnim do nizko alkalnim pH v skladu z navodili proizvajalca. Uporabite posodo, ki
omogoca popolno potopitev pripomockov.

2. korak: instrumente v celoti potopite v Cistilno raztopino za vsaj 15 minut.
- Notranjost instrumentov s kanilami je treba sprati, da se zagotovi stik raztopine s celotno povrsino instrumenta.
- Uporabite/aktivirajte Clenkaste instrumente, da zagotovite stik raztopine z vsemi povrsinami,

3. korak: povrsine drgnite s krtaco z mehkimi Scetinami, dokler ne odstranite vse vidne umazanije. Vso cisCenje je treba opraviti pod
povrsino encimske raztopine, da se zmanjsa tveganje, da bi kontaminirana raztopina letela naokoli. Uporabljati je treba ustrezno osebno
zascitno opremo.

- Za votle instrumente/instrumente s kanilo: za kanile uporabite tampon ustreznega premera in dolzine. S¢etko vstavite z vrtilnim gibom
(vsaj petkrat potisnite noter in ven).

- Pri ¢lenkastih instrumentih: med ciS¢enjem instrumente vsaj petkrat uporabite/aktivirajte.

4. korak: odstranite instrumente iz encimske raztopine in jih vsaj 1 minuto izpirate z demineralizirano vodo sobne temperature.
Preverite, ali vsebuje ostanke umazanije.

- Za instrumente s kanilami: notranjost in zunanjost pripomocka izperite vsaj petkrat.

- Pri ¢lenkastih instrumentih: med izpiranjem instrumente vsaj petkrat uporabite/aktivirajte.

Razkuzevanje

RazkuZzevanje instrumentov za veckratno uporabo ni obvezno, saj so zdruzljivi s postopkom sterilizacije. Vendar se lahko termicna
dezinfekcija izvede, Ce je na Cistilno-dezinfekcijski napravi na voljo »obicajni« cikel.

V vseh primerih je treba instrumente FCI pred uporabo dokoncno sterilizirati v skladu s spodnjimi navodili za sterilizacijo.

Ce se razkuzevanje na nizki ravni uporablja kot del cikla ¢is¢enja/dezinfekcije s Cistilno-dezinfekcijsko napravo, zgoraj opisani parametri
samodejnega CiSenja zagotavljajo dezinfekcijo instrumentov.

Susenje

Ce faza susenja ni vkljucena v ¢istilno-dezinfekcijsko napravo ali ¢e se pripomocek ne obdeluje v Cistilno-dezinfekcijski napravi:
- Uporabite cisto, mehko krpo, ki ne pusca vlaken, da posusite vsak pripomocek znotraj in zunaj.

- Ce je primerno (npr. za ¢lenkaste instrumente), pripomocke za odpiranje in zapiranje, tako da so doseZena vsa obmogja.

- Za odstranjevanje preostale vlage iz lumnov in tezko dostopnih obmocij se lahko uporabi filtrirani stisnjeni zrak.

- Pred kakr3no koli zapoznelo sterilizacijo je priporocljivo izvesti fazo susenja.

Pregled in testiranje

Pred pripravo za sterilizacijo je treba vsak instrument za veckratno uporabo pregledati glede CistoCe in celovitosti ter s tem glede
sposobnosti pravilnega delovanja instrumenta za veckratno uporabo:

- Priporoca se vizualni pregled z osvetljenim povecevalnim steklom. Instrumenti morajo biti skrbno pregledani, ali imajo ostanke
umazanije ali detergenta. Ce opazite tak$no onesnazenje, ponovite zgornje korake ¢is¢enja.

- Preverite poSkodbe ali obrabo, ki bi lahko ogrozile delovanje pripomocka (npr. upogib (slika 1 in 2), razbarvanje, korozija (slika 3),
zlom (slika 4), povrsinske poskodbe (slika 5), preverite pripomocke za rezanje, da se prepricate, ali so rezalni robovi primerni za uporabo,
preverite, ali se kleSCe Se drZijo). Preverite, ali so oznake 3e vedno Citljive (slika 6). Za ve¢ podrobnosti glejte poglavje o privzeti knjiznici

( o primerno za uporabo/g: ni primerno za uporabo).

Ce opazite nesprejemljivo poslab3anje, pripomocek pravilno in varno odstranite. Za ve¢ podrobnosti glejte poglavje o odstranjevanju
odpadkov.
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Pakiranje

- Instrumenti morajo biti vstavljeni v odobreno sterilizacijsko embalazo (npr. odobreno s strani ameriSke Uprave za hrano in zdravila
(FDA) ali skladno z ISO 11607), ki je zdruZljiva s predvidenim postopkom sterilizacije.

- Glede priprave, nalaganja, teze, vzdrzevanja in uporabe je treba upostevati priporocila proizvajalca sterilnega pregradnega sistema.

- Vse instrumente razporedite tako, da omogocite dostop sterilizacijskemu sredstvu do vseh povrsin. Clenkaste instrumente je treba
odpreti. Lumen pripomockov s kanilo ne sme biti oviran.

Sterilizacija
PriporoCena metoda za instrumente FCl je sterilizacija z vlazno toploto v ustrezno namescenem, vzdrzevanem, umerjenem in overjenem
avtoklavu (v skladu s standardom 1SO 17665).

Spodaj navedeni parametri sterilizacije veljajo samo za pripomocke, ki so ustrezno ocisceni v skladu s tem navodilom. Najnizja zahtevana
zacetna stopnja ¢isCenja: manj kot 10° UFC

Priporoceni so naslednji parametri:

. Najkrajsi cas Najdaljsi cas Temperatura > I
Vrsta cikla . . . . . . . . | Cas suSenja
izpostavljenosti | izpostavljenosti izpostavljenosti
S predhodnim . . 134 °C Primerno za pridobivanje suhega nalaganja v
. 3 min 18 min 5 S L
sesanjem 273,2 °F skladu z uporabljenim overjenim programom
Shranjevanje

- Sterilizirane izdelke je treba shranjevati v suhem, Cistem okolju in v ustreznem sterilnem pregradnem sistemu.

- Pred uporabo preglejte vsako embalaZo, da se prepricate, da sterilni pregradni sistem ni poskodovan. Ce je, je treba pripomocek
ponovno obdelati po vseh zgoraj navedenih korakih.

- Rok uporabnosti je odvisen od uporabljenega sterilnega pregradnega sistema ter pogojev prevoza, skladis¢enja in okolja. Najdaljsi rok

trajanja steriliziranih instrumentov za veckratno uporabo doloci zdravstvena ustanova v skladu s priporocili proizvajalca sterilnega
pregradnega sistema.

Dodatne informacije
Vsi uporabniki instrumentov FCl za veckratno uporabo morajo biti usposobljeni.

Omejitve glede ponovne obdelave

Konec Zivljenjske dobe instrumentov za veckratno uporabo je odvisen od obrabe in poskodb zaradi predvidene kirurSke uporabe.
Instrumente je treba pred vsako uporabo skrbno pregledati in preveriti, ali so $e vedno funkcionalni in skladni z merili, dolo¢enimi v
oddelku o pregledih in testiranju ter v privzeti knjiznici. V primeru odstopanja instrumenta ni mogoce ponovno uporabiti.

Ravnanje z odpadki
Bodite previdni z deli pripomockov, ki lahko predstavljajo tveganje vbodov, ureznin, okuzb in mikrobnih tvegan;.

Zavredi z B .
ospodinjskimi Zavreci z bolnisni¢nimi
7 odpadki ali odpadki (onesnazeni

recikliranjem izdelki)

Instrument za veckratno

Elementi pakiranja uporabo

Zgoraj navedena navodila je FCl potrdil kot navodila, ki omogocajo pripravo medicinskega pripomocka za ponovno uporabo. Upravljavec
postopka je vedno odgovoren, da zagotovi, da obdelava, ki se dejansko izvaja z uporabo opreme, materialov in osebja obrata za
obdelavo, dosega predvidene rezultate. To zahteva preverjanje in/ali potrjevanje ter rutinsko kontrolo postopka.
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Pokyny na opatovné spracovanie: 2138 311 86_B
S k Détum revizie pokynov na opatovné spracovanie: 2024-09

Pokyny na opatovné spracovanie opakovane pouzitelhych nastrojov FCI

Pred prvym pouzitim

Nastroje FClI urcené na opakované pouzitie sa musia pred prvym cistenim a sterilizaciou vybrat z primarneho obalu.

Nastroje na opakované pouzitie FCl sa dodavaju nesterilné a pred prvym pouzitim a po kazdom pouziti sa musia vycistit, skontrolovat
a sterilizovat podla tychto pokynov.

Starostlivost na mieste pouzitia

Krok 1: Odstranenie kontaminantov

Po pouziti ponorte pristroje o najskor do vyhradenej nadoby naplnenej studenou vodou z vodovodu, aby ste zabranili zaschnutiu
biologickych zvyskov.

Podla potreby:

- Nastroje vycistite kefou, aby ste odstranili necistoty,

- Duté nastroje a kanyly preplachnite pod studenou teCcou vodou, aby ste odstranili zvysky necistét vo vnutri,

- Spustte kibové nastroje, aby ste zabezpecili kontakt studenej vody so vietkymi povrchmi,

- Nastroje, toré nie je mozné ponorit do vody, obalte vlhkou handrickou, aby ste zabranili zaschnutiu krvi a biologickych zvyskov.

Krok 2: Priprava na prepravu

Opakovane pouZitelné nastroje je nutné bezodkladne prepravit vo vyhradenej nadobe (zakrytej alebo uzavretej) na miesto, kde sa ma
vykonat Cistenie.

ZnecCistené nastroje sa prepravuju oddelene od neznecistenych nastrojov, aby sa zabranilo ich kontaminacii.

Priprava na cistenie

- Nastroje je nutné ¢o najskér opatovne spracovat.

- Odporuca sa pouzivat enzymaticky Cistiaci prostriedok s neutralnym az nizko alkalickym pH.

- Cistiaci roztok sa pripravi podla pokynov na riedenie, teploty, kvality vody a ¢asu pésobenia odporucaného vyrobcom.

- Fyziologické prostriedky a Cistiace prostriedky obsahujuce aldehyd, chlorid, chlér, j6d alebo jodid su korozivne a nesmu sa pouzivat.

Automatizované cistenie: umyvacka/dezinfekéné zariadenie

- Odporuca sa pouzivat umyvacku/dezinfekéné zariadenie, ktoré su validované a vyhovujd sérii noriem 1SO 15883.

- Mnohi vyrobcovia vopred naprogramuji umyvacku/dezinfekéné zariadenie s cyklami, ktoré zahfnaju fazu tepelnej dezinfekcie tesne
pred fazou susenia. Tepelny dezinfekény cyklus sa vykona tak, aby sa dosiahla hodnota A0 = 3000 (minimalne 5 minut pri 90 °C).

Krok 1: VloZte nastroje do vhodnej validovanej umyvacky/dezinfekéného zariadenia.

- Pri vkladani nastrojov postupujte podla pokynov vyrobcu umyvacky/dezinfekéného zariadenia, aby ste dosiahli maximalnu dobu
vystavenia procesu Cistenia (napr. otvorte vietky kibové nastroje).

- Ak su umyvacka/dezinfekéné zariadenie vybavené Specidlnymi stojanmi na irigaciu dutych nastrojov (napr. v pripade kanylovanych
nastrojov), pouzivajte ich podla pokynov vyrobcu. V opacnom pripade usporiadajte nastroje na opakované pouzitie tak, aby sa kanyly
nenachadzali vo vodorovnej polohe.

Krok 2: Spustite cyklus umyvacky/dezinfekéného zariadenia. Pouzite enzymaticky cistiaci prostriedok s neutralnym az nizko alkalickym
pH, urdeny na pouZitie v umyvacke/dezinfekénom zariadeni.

Odporuca sa pouzit nasledujice parametre umyvacieho cyklu:

Cyklus Voda/Minimalna Minimalny Zas
teplota
Predumyvanie | Zmakcena studena voda 2 min
Umyvanie Zmakcena voda 55 °C 10 minut
Predbezné Zmakcena studena voda 1 min
oplachovanie
Zaverecné Demineralizovana voda 5 min
oplachnutie 91 °C
Susenie 120 °C Vhodny na ziskanie suchého nakladu
podla pouzitého validovaného programu.

Tieto parametre su platné len pre spravne nainstalované, udrziavané, kalibrované a vyhovujlce zariadenia.
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Cistenie: Ultrazvukovy kupel
Krok 1: Pripravte ultrazvukovy kupel s enzymatickym cistiacim prostriedkom s neutralnym az nizko alkalickym pH v koncentracii a pri
teplote, ktoré uvadza vyrobca Cistiaceho prostriedku.

Krok 2: Zariadenie Uplne ponorte a aktivujte kipel' na minimalne 15 minut, pricom pouzite frekvenciu medzi 35 a 50 KHz. Pocas
ultrazvukového Cistenia oddelte nastroje z nehrdzavejucej ocele od ostatnych kovovych nastrojov, aby ste zabranili elektrolyze.
Vnutornu Cast kanylovanych nastrojov je nutné preplachnut, aby sa zabezpecil kontakt roztoku s celym povrchom nastroja. Odporuca
sa pouzivat ultrazvukovy Cisti¢ s preplachovacim prislusenstvom.

Krok 3: Vyberte nastroje z ultrazvukového kupela a oplachnite ich demineralizovanou vodou izbovej teploty po dobu min. 1 minuty a
to dovtedy, kym sa na nich neobjavia zvysky Cistiaceho prostriedku alebo necistoty.

- V pripade kanylovanych nastrojov: Oplachnite vnutornd a vonkajsiu Cast nastroja aspon 5-krat.

- V pripade kibovych nastrojov: Pocas oplachovania spustte aspoi 5-krat chod nastroja

Rucné cistenie
Pri ru¢nom Cisteni nepouzivajte kovové kefy ani iné abrazivne Cistiace prostriedky.

Krok 1: Pripravte enzymaticky roztok s neutralnym az nizko alkalickym pH podla pokynov vyrobcu. Pouzite nadobu, ktora umoznuje
Uplné ponorenie zariadeni.

Krok 2: Nastroje uplne ponorte do cistiaceho roztoku na dobu min. 15 minut.
- Vnutornu cast kanylovanych nastrojov preplachnite, aby sa zabezpecil kontakt roztoku s celym povrchom nastroja.
- Spustte chod klbovych nastrojov, aby ste zabezpecili kontakt roztoku so vsetkymi povrchmi.

Krok 3: Povrchy drhnite pomocou kefy s makkymi Stetinami, kym sa neodstrani vietka viditelna necistota. V3etko Cistenie by ste mali
vykonavat pri pokryti enzymatickym roztokom, aby sa minimalizovalo riziko vystreknutia kontaminovaného roztoku. Musia sa pouzivat
vhodné osobné ochranné prostriedky.

-V pripade dutych nastrojov/kanyl: Na kanyly pouzite tampén s vhodnym priemerom a dizkou. Vlozte kefu kruzivym pohybom (zatlacte
ju dovnutra a von aspon 5-krat).

- V pripade kibovych nastrojov: Pocas drhnutia s nastrojmi min. 5-krat manipulujte/pohybuijte.

Krok 4: Vyberte nastroje z enzymatického roztoku a oplachnite ich demineralizovanou vodou izbovej teploty pocas min. 1 minuty.
Skontrolujte, ¢i sa na nastrojoch nenachadzaju zvysky necistot.

- V pripade kanylovanych nastrojov: Oplachnite vndtornu a vonkajsiu ¢ast nastroja aspon 5-krat.

- V pripade kibovych nastrojov: Pocas oplachovania s nastrojmi min. 5-krat manipulujte/pohybuijte.

Dezinfekcia

Dezinfekcia nastrojov na opakované pouZitie nie je povinna, pretoZe su kompatibilné so sterilizacnym procesom. Tepelna dezinfekcia
sa vsak moze vykonat, ak je na umyvacke/dezinfekénom zariadeni k dispozicii ,,bezny” cyklus.

Vo vsetkych pripadoch sa nastroje FCl musia pred pouzitim sterilizovat podla nizSie uvedenych pokynov na sterilizaciu.

Ak sa nizkouroviova dezinfekcia pouZiva ako sucast umyvacieho/dezinfekéného cyklu s umyvackou/dezinfekénym zariadenim, vyssie
opisané parametre automatického cistenia zabezpecuju dezinfekciu nastrojov.

Susenie

Ak faza suSenia nie je sucastou umyvacieho dezinfekéného zariadenia alebo ak zdravotnicka pomdcka nie je spracovavana v umyvacom
dezinfekénom zariadeni:

— Pouzite Cistu, makku, nelaminovanu textiliu na osusenie jednotlivych zdravotnickych pomécok zvnutra aj z vonkajsej Casti.

-V pripade potreby (napr. pri kibovych pristrojoch) otvorte a zatvorte zdravotnicku pomocku tak, aby ste dosiahli na vietky plochy.

— Na odstranenie zostavajucej vlhkosti z limenov a tazko pristupnych oblasti mozno pouzit filtrovany stlaceny vzduch.

— Pred kazdou oneskorenou sterilizaciou sa odporuca vykonat krok susenia.

Kontrola a testovanie

Pred pripravou na sterilizaciu je nutné skontrolovat Cistotu a neporudenost kazdého z opakovane pouzitelnych nastrojov, a tym aj jeho
schopnost spravne fungovat:

- Odporuca sa vizualna kontrola s pouzitim osvetlovacej lupy. Nastroje je nutné dokladne skontrolovat, ¢i sa na nich nenachadzaju
zvySky necistot alebo zvysky Cistiacich prostriedkov. Ak zistite takéto znecistenie, zopakujte vyssie uvedené kroky Cistenia.

- Skontrolujte, ¢i nedoslo k poskodeniu alebo opotrebovaniu, ktoré by mohlo ohrozit funkciu pomécky (napr. ohnutie (obr. 1 a 2),
zmena farby, korézia (obr. 3), zZlomenie (obr. 4), poskodenie povrchu (obr. 5), skontrolujte rezacie nastroje, i su rezacie hrany vhodné
na pouZitie, skontrolujte klieste, ¢i stale pevne drzia). Skontrolujte, ¢i st znacky stale Citatelné (obr. 6). Podrobnejsie informacie najdete

v Casti o predvolenej kniznici ( )+ vhodné na pouéitie/e: nevhodné na pouZzitie).

Ak sa zisti neprijatelné poSkodenie, nastroj riadne a bezpecne zlikvidujte. Viac informacii najdete v Casti o likvidacii odpadu.
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Balenie

- Nastroje musia byt umiestnené v schvalenom sterilizacnom obale (napr. obale schvalenom FDA alebo vyhovujucom ISO 11607), ktory
je kompatibilny s planovanym sterilizacnym procesom.

- Je nutné dodrziavat odporucania vyrobcu sterilného bariérového systému tykajice sa pripravy, nakladania, hmotnosti, udrzby a
pouZivania.

- Vetky nastroje rozmiestnite tak, aby sa steriliza¢ny prostriedok dostal do kontaktu so vietkymi povrchmi. Kibové nastroje je nutné
otvorit. Lumen kanylovanych nastrojov nesmie byt upchaty.

Sterilizacia
Odporucanou metddou pre nastroje FCl je vlhka tepelna sterilizacia v spravne nainstalovanom, udrziavanom, kalibrovanom a
validovanom autoklave (v sulade s normou ISO 17665).

NizSie uvedené parametre sterilizacie platia len pre zdravotnicke pomdcky, ktoré su primerane vycistené podla tohto navodu. Minimalna
pozadovana Uroven pociatocného cistenia: menej ako 10° UFC

Odporucané su nasledujuce parametre:

Typ cyklu Mmlm’a!ny cas I}/Iammaln’y_ Teplot'a_pocas Doba suienia
expozicie cas expozicie | expozicie
S predbeznym . . 134 °C Vhodné na ziskanie zataze v suchom stave
L 3 min 18 min o . o . . .
odsavanim 273,2 °F podla pouzitého validovaného programu
Skladovanie

- Sterilizované vyrobky sa musia skladovat v suchom, Cistom prostredi a vo vhodnom systéme so sterilnou ochranou.

- Pred pouzitim skontrolujte kazdy obal, aby ste sa uistili, Ze sterilny bariérovy systém nie je poskodeny. Ak ano, nastroj opatovne
spracujte podla vietkych vy3Sie uvedenych krokov.

- Doba zivotnosti zavisi od pouZitého sterilného ochranného systému, ako aj od podmienok prepravy, skladovania a prostredia.
Maximalnu dobu skladovania sterilizovanych nastrojov na opakované pouzitie urcuje zdravotnicke zariadenie podla odporucani vyrobcu
sterilného ochranného systému.

Dalsie informacie
Vetci pouzivatelia pristrojov na opakované pouzitie FCl musia byt kvalifikovani.

Obmedzenia tykajuce sa opatovného spracovania

Koniec doby zivotnosti opakovane pouzitelnych nastrojov sa urCuje na zaklade opotrebovania a poskodenia v d6sledku zamyslaného
chirurgického pouzitia. Nastroje sa pred kazdym pouzitim dokladne skontroluju, aby sa overilo, ¢i st stale funkéné a ¢i spifaju kritéria
uvedené v Casti o kontrole a testovanie a v predvolenej kniznici. V pripade odchylky nie je mozné pristroj opatovne pouzit.

Likvidacia odpadu
S dielmi nastrojov, ktoré mézu predstavovat riziko pichnutia, porezania, infekcie a mikrobialneho rizika, zaobchadzajte opatrne.

Likvidacia spolu s
komunalnym odpadom
alebo recyklacia

Spolu s nemocni¢nym
odpadom (kontaminované
vyrobky)

Polozky v baleni Opakovane pouZitelny nastroj

Vyssie uvedené pokyny boli overené spolocnostou FCI ako pokyny umoZziujuce pripravu zdravotnickej pomébcky na opatovné pouzitie.
Osoba vykonavajlca postup je vzdy zodpovedna za to, aby sa pri spracovani, ktoré sa skutocne vykonava s pouZitim nastrojov/pristrojov,
materialov a personalu zariadenia, kde sa spracovanie vykonava, dosiahol poZzadovany vysledok. To si vyzaduje overenie a/alebo validaciu
a rutinnu kontrolu procesu.
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Pokyny pro opétovné zpracovani: 2138 311 86_B
CS Datum revize pokyn( pro opétovné zpracovani: 2024-09

Pokyny k opétovnému zpracovani opakované pouzitelnych nastroji FCI

Pred prvnim pouzitim

Nastroje FCI urené k opakovanému pouziti je nutno pred prvnim ciSténim a sterilizaci vyjmuty z primarniho obalu.

Opakované pouzitelné nastroje FCl se dodavaji nesterilni a musi byt pfed prvnim pouzitim a po kazdém pouziti vycistény, zkontrolovany
a sterilizovany podle téchto pokynd.

Péce v misté pouziti

Krok 1: Odstranéni kontaminantd

Po pouziti ponofte nastroje co nejdfive do vyhrazené nadoby naplnéné studenou vodou z vodovodu, abyste zabranili zasychani
biologickych zbytk(.

Podle potreby:

- Kartdcem odstrarite z nastrojli necistoty,

- Duté nastroje a kanyly proplachnéte studenou tekouci vodou, abyste odstranili zbytky necistot, které se nachazeji uvnitf,

- Spustte na chvili kloubové nastroje, abyste zajistili kontakt studené vody se vSemi povrchy,

- Nastroje, které se nesmi ponofit, zabalte do vlhkého hadfiku, abyste zabranili zaschnuti krve a biologickych zbytk.

Krok 2: Pfiprava na pfepravu

Opakované pouzitelné nastroje by mély byt neprodlené prepraveny ve vyhrazené nadobé (zakryté nebo uzaviené) na misto, kde ma byt
Cisténi provedeno.

Znelisténé nastroje se prepravuji oddélené od neznecisténych nastrojl, aby se zabranilo jejich kontaminaci.

Priprava na cisténi

- Nastroje je nutno co nejdfive znovu zpracovat.

- Doporucuje se pouziti enzymatického cisticiho prostfedku s neutralnim az nizce alkalickym pH.

- Cistici roztok se pfipravi podle pokynu k fedéni, teploty, kvality vody a doby plsobeni doporu¢ené vyrobcem.

- Solné roztoky a distici prostfedky obsahujici aldehyd, chlorid, chlér, j6d nebo jodid jsou korozivni a nesmi se pouzivat.

Automatizované cisténi: mycka/dezinfekcni zarizeni

- Doporucuje se pouzivat myci a dezinfekéni zafizeni, které proslo validaci a vyhovuje normam fady ISO 15883.

- Mnoho vyrobcl predprogramuje umyvacky/dezinfekeni zafizeni cykly, které zahrnuji fazi tepelné dezinfekce tésné pred fazi sudeni.
Cyklus tepelné dezinfekce se provadi tak, aby bylo dosazeno hodnoty A0 = 3000 (minimalné 5 minut aplikace pfi 90 °C).

Krok 1: VloZte nastroje do vhodné validované mycky/dezinfekéniho zafizeni.

- Pfi nakladani nastroji postupujte podle pokyn( vyrobce mycky a dezinfekéniho zafizeni, abyste dosahli maximalniho ucinku ¢isténi
(napt. otevrete viechny kloubové nastroje).

- Pokud jsou mycka/dezinfekéni zafizeni vybaveny specidlnimi stojany pro irigaci dutych nastroji (napf. pro kanylované nastroje),
pouzivejte je podle pokynl vyrobce. V opacném pfipadé usporadejte opakované pouzitelné nastroje tak, aby kanyly nebyly ve
vodorovné poloze.

Krok 2: Spustte cyklus mycky/dezinfekéniho zafizeni. PouzZijte enzymaticky Cistici prostfedek s neutralnim az nizce alkalickym pH uréeny
pro pouziti v mycce/dezinfekénim zafizeni.

Doporucuji se nasledujici parametry myciho cyklu:

Cyklus Voda/Minimalni teplota Minimalni cas
Predmyti Zmékcena studena voda 2 minuty
Myti Zmeékcena voda 55 °C 10 minut

Pfedbézné Zmékcena studena voda 1 min
oplachnuti
Zavéretné Demineralizovana voda 5 minut
oplachnuti 91 °C

Suseni 120 °C Vhodné pro ziskani suché davky podle

pouzitého validovaného programu.

Tyto parametry plati pouze pro fadné instalovana, udrzovana, kalibrovana a vyhovujici zafizeni.
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Cisténi: Ultrazvukova lazen
Krok 1: Pfipravte ultrazvukovou lazen s enzymatickym Ccisticim prostfedkem s neutralnim az nizkoalkalickym pH v koncentraci a teploté
stanovené vyrobcem disticiho prostfedku.

Krok 2: Nastroj zcela ponorte a aktivujte lazen po dobu minimalné 15 minut, pfiCemz pouzijte frekvenci mezi 35 a 50 KHz. Pfi
ultrazvukovém cisténi oddélte nastroje z nerezové oceli od ostatnich kovovych nastrojli, aby nedoslo k elektrolyze.

Vnitfni ¢ast kanylovanych nastrojd je nutno proplachnut, aby byl zajistén kontakt roztoku s celym povrchem ndstroje. Doporucuje se
pouzivat ultrazvukovou Cisti¢ku s proplachovacim pfisluSenstvim.

Krok 3: Vyjméte nastroje z ultrazvukové lazné a oplachnéte je demineralizovanou vodou o pokojové teploté po dobu nejméné 1 minuty,
dokud se neobjevi zadné stopy po zbytcich Cisticiho prostfedku nebo necistot.

- V pfipadé kanylovanych nastrojl: oplachnéte vnitfni a vnéjsi ¢ast nastrojli nejméné pétkrat.

- V pfipadé kloubovych nastroji: BEhem oplachovani nastroje alespon pétkrat spustte

Rucni cisténi
Pfi ru¢nim cisténi nepouzivejte kovové kartace ani jiné abrazivni Cistici prostredky.

Krok 1: Pfipravte enzymaticky roztok s neutrdinim az nizko zasaditym pH podle pokynl vyrobce. PouZijte nadobu, kterd umoZnuje
Uplné ponofeni nastroju.

Krok 2: Nastroje zcela ponorte do cisticiho roztoku na dobu nejméné 15 minut.
- Vnitfek kanylovanych nastrojli se proplachne, aby se zajistil kontakt roztoku s celym povrchem néstroje.
- Spustte chod kloubové nastroje, abyste zajistili kontakt roztoku se vsemi povrchy.

Krok 3: Drhnéte povrchy kartacem s mékkymi stétinami, dokud neodstranite veskerou viditelnou necistotu. VesSkeré drhnuti by mélo
byt provadéno pod povrchem enzymatického roztoku, aby se minimalizovalo riziko promitani kontaminovaného roztoku. Musi se
pouzivat vhodné osobni ochranné prostredky.

- V pfipadé dutych/kanylovanych nastroji: v pfipadé kanyl pouZijte tampon vhodného priméru a délky. VloZte kartac krouzivym
pohybem (nejméné pétkrat jej zatlacte dovnitf a pak vytahnéte ven).

- V pfipadé kloubovych nastroji: béhem drhnuti minimalné pétkrat spustte chod nastroje.

Krok 4: Vyjméte nastroje z enzymatického roztoku a oplachujte je demineralizovanou vodou o pokojové teploté po dobu nejméné 1
minuty. Zkontrolujte, zda se na nich nenachazi zbytky necistot.

- V pfipadé kanylovanych nastrojl: oplachnéte vnitini a vnéjsi ¢ast nastroji nejméné pétkrat.

- V pfipadé kloubovych nastroji: béhem oplachovani minimalné pétkrat spustte chod nastroje.

Dezinfekce

Dezinfekce opakované pouzitelnych nastroji neni povinna, protoze jsou kompatibilni se sterilizaénim procesem. Pokud
mycka/dezinfekeni zafizeni vyuziva , konvencni” cyklus, Ize provést tepelnou dezinfekci.

Ve viech pfipadech musi byt nastroje FCI pred pouzitim sterilizovany podle nize uvedenych pokyn( pro sterilizaci.

Pokud se nizkoUroviiova dezinfekce pouZiva jako soucast myciho/dezinfekéniho cyklu pomoci mycky/dezinfekéniho nastroje, vyse

popsané parametry automatického cisténi zajistuji dezinfekci nastrojd.

Suseni

Pokud neni faze sudeni soucasti myciho dezinfekéniho zafizeni nebo pokud zdravotnicky prostfedek neni zpracovavan v mycim
dezinfekénim zafizeni:

— PoufZijte ¢istou, mékkou, nelaminovanou textilii k vysuseni kazdého zdravotnického prostfedku zevnitf i z vnéjsi Casti.

-V pfipadé potfeby (napf. u kloubovych pfistrojd) oteviete a zaviete zdravotnicky prostfedek tak, abyste dosahli na vSechny plochy.
— Filtrovany stlaceny vzduch m0ze byt pouzit k odstranéni zbyvaijici vihkosti z lumenU a tézko pfistupnych oblasti.

— Pfed jakoukoli zpozdénou sterilizaci se doporucuje provést sudeni.

Kontrola a testovani

Pfed pfipravou ke sterilizaci musi byt kazdy opakované pouZitelny nastroj zkontrolovan z hlediska Cistoty a neporusenosti, a tim i
schopnosti opakované pouzitelného nastroje spravné fungovat:

- Doporucuje se vizudlni kontrola s pouzitim osvétlovaci lupy. Nastroje je tfeba peclivé zkontrolovat, zda na nich nezlstaly zbytky
necistot nebo Cisticich prostfedkd. Pokud takové znecisténi zjistite, opakujte vyse uvedené kroky cisténi.

- Zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni nebo opotfebeni, které by mohlo ohrozit funkénost nastrojli (napf. ohnuti (obr. 1 a 2), zméné
barvy, korozi (obr. 3), zlomeni (obr. 4), poskozeni povrchu (obr. 5), zkontrolujte fezaci nastroje, zda jsou fezné hrany zpUlsobilé k pouZiti,
zkontrolujte kle$té, zda stale drzi). Zkontrolujte, zda jsou znacky stale Citelné (obr. 6). Dalsi podrobnosti naleznete v Casti o vychozi

knihovné ('--/': vhodné k pouiiti/e: nevhodné k poutziti).

Pokud zjistite nepfijatelné poSkozeni, nastroje fadné a bezpecné zlikvidujte. Dalsi podrobnosti naleznete v Casti o likvidaci odpadu.
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Baleni

- Nastroje musi byt uloZzeny do schvaleného sterilizacniho obalu (nap¥. schvaleného FDA nebo vyhovujiciho normé ISO 11607), ktery je
kompatibilni s planovanym sterilizacnim procesem.

- Je tfeba dodrzovat doporuceni vyrobce sterilniho ochranného systému tykajici se pfipravy, nakladani, hmotnosti, udrzby a pouzivani.

- Usporfadejte vSechny nastroje tak, aby se sterilizaCni prostfedek dostal na vSechny povrchy. Kloubové nastroje musi byt oteviene.
Lumen kanylovanych nastrojd nesmi byt ucpany.

Sterilizace

Doporucenou metodou pro nastroje FCl je sterilizace vlhkym teplem v fadné instalovaném, udrzovaném, kalibrovaném a validovaném
autoklavu (v souladu s normou ISO 17665).

Nize uvedené sterilizaCni parametry plati pouze pro nastroje, které jsou fadné vycistény podle tohoto navodu. Minimalni pozadovana
Uroven pocatecniho cisténi: méné nez 10° UFC

Doporucené parametry:

Minimalni Maximalni Teplota béhem "
Typ cyklu . . . Doba suseni
doba expozice | doba expozice | expozice
y ] . . 134 °C Vhodné pro ziskani suché davky podle
S predmytim | 3 minuty 18 minut 273,2 °F pouzitého validovaného programu.
Skladovani

- Sterilizované produkty musi byt skladovany v suchém a Cistém prostiedi a ve vhodném sterilnim ochranném systému.

- Pfed pouzitim zkontrolujte kazdy obal, zda neni poskozen sterilni ochranny systém. Pokud ano, musi byt nastroj opétovné zpracovan
podle viech vyse uvedenych krokd.

- Doba pouZitelnosti zavisi na pouzitém sterilnim ochranném systému a na podminkach pfepravy, skladovani a prostfedi. Maximalni

dobu pouzitelnosti sterilizovanych nastroju pro opakované poufZiti stanovi zdravotnické zafizeni podle doporuceni vyrobce sterilniho
ochranného systému.

Dalsi informace
Vsichni uzZivatelé opakované pouZitelnych nastrojd FCl musi byt kvalifikovani.

Omezeni opétovného zpracovani

Konec Zivotnosti opakované pouzitelnych nastrojl je dan opotfebenim a poskozenim v dlsledku zamysleného chirurgického poutziti.
Nastroje pfed kazdym pouzitim peclivé zkontrolujte, aby se ovéfilo, Ze jsou stale funkéni a vyhovuiji kritériim uvedenym v &asti o kontrole
testovani a ve vychozi knihovné. V pfipadé odchylky nelze nastroj opakované poufZit.

Likvidace odpadu
S ¢astmi nastrojud, které mohou predstavovat riziko bodnuti, pofezani, infekce a mikrobialniho rizika, pracujte opatrné.

Spolu s komunalnim Spolu s nemocni¢nim
odpadem nebo v ramci | odpadem (kontaminované
recyklace produkty)

Opakované pouzitelny

Polozky baleni PIT
nastroj

VySe uvedené pokyny byly schvaleny spolecnosti FCI jako pokyny umoziuijici pfipravu zdravotnického prostredku k opakovanému
pouziti. Osoba provadéjici proces je vzdy odpovédna za to, Ze opétovné zpracovani, které je skuteCné provadéno za pouZiti
pfistrojl/nastrojl, materidlt a persondlu zafizeni, ve kterém zpracovani probiha, dosahne pozadovaného vysledku. To vyZzaduje ovéreni
a/nebo validaci a rutinni kontrolu procesu.
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Instructiuni de reprelucrare: 2138 311 86_B
ro Data revizuirii instructiunilor de reprelucrare: 2024-09

Instructiuni de reprelucrare pentru instrumentele refolosibile FCI

inainte de prima utilizare

Instrumentele reutilizabile FCI trebuie sa fie scoase din ambalajul primar inainte de prima curatare si sterilizare.

Instrumentele reutilizabile FCI sunt furnizate nesterile si trebuie curdtate, verificate si sterilizate in conformitate cu aceste instructiuni
fnainte de prima utilizare si dupa fiecare utilizare.

ingrijirea la punctul de utilizare

Pasul 1: indepartarea contaminantilor

Dupa utilizare, scufundati instrumentele cat mai curand posibil intr-un recipient special umplut cu apa rece de la robinet pentru a
preveni uscarea reziduurilor biologice.

Dupa caz:

- Periati instrumentele pentru a indeparta murdaria,

- Spalati dispozitivele canulate si goale pentru a indeparta resturile reziduale din interior cu apa rece curenta,

- Operarea/actionarea instrumentelor articulate pentru a asigura contactul apei reci cu toate suprafetele,

- Infasurati instrumentele neimmersibile cu o carpa umeda pentru a impiedica uscarea sangelui si a reziduurilor biologice.

Pasul 2: pregatirea pentru transport

Instrumentele refolosibile trebuie transportate fara intarziere intr-un container special (acoperit sau inchis) pana la locul unde urmeaza
sa se efectueze curatarea.

Instrumentele murdare se transporta separat de instrumentele murdare pentru a evita contaminarea.

Pregatirea pentru curatare

- Instrumentele trebuie reprelucrate cat mai curand posibil.

- Se recomanda utilizarea unui detergent enzimatic cu pH neutru sau slab alcalin.

- Solutia de curatare se prepara in functie de dilutia, temperatura, calitatea apei si timpul de expunere recomandate de producator.
- Agentii salini si agentii de curatare care contin aldehida, clor, clor, iod sau iodura sunt corozivi si nu trebuie utilizati.

Curatare automatizata: aparat de spalare si dezinfectare

- Se recomanda utilizarea unui dispozitiv de spalare si dezinfectare validat si conform cu seria de standarde 1SO 15883.

- Multi producatori isi preprogrameaza aparatele de spalare si dezinfectare cu cicluri care includ o faza de dezinfectie termica chiar
inainte de faza de uscare. Ciclul de dezinfectare termica se efectueaza pentru a obtine o valoare A0 = 3000 (minimum 5 minute de
aplicare la 90 °Q).

Pasul 1: introduceti instrumentele intr-un aparat de spdlare/dezinfectare validat corespunzator.

- Urmati instructiunile producatorului aparatului de spalare si dezinfectare pentru incarcarea instrumentelor pentru o expunere maxima
la curatare (de exemplu, deschideti toate instrumentele articulate).

- In cazul in care aparatul de spalare si dezinfectare este echipat cu rafturi specifice pentru irigarea corpurilor goale (de exemplu, pentru
instrumente canulate), utilizati-le in conformitate cu instructiunile producatorului. In caz contrar, aranjati instrumentele reutilizabile
astfel incat canulele sa nu fie orizontale.

Pasul 2: operati ciclul de spalare-dezinfectare. Folositi un agent de curdtare enzimatica cu pH neutru sau slab alcalin, destinat utilizarii
in aparatele spalare-dezinfectare.

Se recomanda urmatorii parametri ai ciclului de spalare:

Ciclu Apa/Temperatura Timp minim
minima

Pre-spalare Apa rece inmuiata 2 min.

Spalare Apa dedurizata 55 °C 10 min.

Spalare Apa rece inmuiata 1 min.
intermediara
Clatire finala | Apa demineralizata 91 °C 5 min.

Uscare 120 °C Potrivit pentru obtinerea unei incarcaturi uscate

conform programului validat utilizat.

Acesti parametri sunt valabili numai pentru echipamente instalate, intretinute, calibrate si conforme in mod corespunzator.
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Curatare: baie cu ultrasunete

Pasul 1: se pregateste o baie cu ultrasunete cu un detergent enzimatic cu pH neutru sau slab alcalin, la concentratia si temperatura
specificate de producatorul detergentului.

Pasul 2: scufundati complet dispozitivul si activati baia timp de minimum 15 minute, folosind o frecventa intre 35 si 50 KHz. Separati
instrumentele din otel inoxidabil de alte instrumente metalice in timpul curatarii cu ultrasunete pentru a evita electroliza.

Interiorul instrumentelor canulate trebuie spalat pentru a asigura contactul solutiei cu intreaga suprafata a instrumentului. Se
recomanda utilizarea unui aparat de curatare cu ultrasunete cu accesorii de spalare.

Pasul 3: scoateti instrumentele din baia cu ultrasunete si clatiti-le cu apa demineralizata la temperatura camerei timp de cel putin 1
minut si pana cand nu mai exista niciun semn de reziduuri de detergent sau murdarie.

- Pentru instrumentele canulate: clatiti interiorul si exteriorul dispozitivului de cel putin 5 ori.

- Pentru instrumente articulate: Operati/actionati instrumentele de cel putin 5 ori in timpul clatirii

Curatarea manuala
Nu folositi perii metalice sau alti detergenti abrazivi in timpul curatarii manuale.

Pasul 1: se prepara solutia enzimatica cu pH neutru sau slab alcalin, in conformitate cu instructiunile producatorului. Folositi un recipient
care sa permita imersia totala a dispozitivelor.

Pasul 2: scufundati complet instrumentele in solutia de curatare timp de cel putin 15 minute.
- Interiorul instrumentelor canulate se spald pentru a asigura contactul solutiei cu intreaga suprafata a instrumentului.
- Operati/actionati instrumente articulate pentru a asigura contactul solutiei cu toate suprafetele.

Pasul 3: frecati suprafetele folosind o perie cu peri moi pana cand toatd murdaria vizibila a fost indepartata. Toate operatiunile de
spalare trebuie efectuate sub suprafata solutiei enzimatice pentru a minimiza riscul de proiectie a solutiei contaminate. Trebuie utilizate
echipamente de protectie personala adecvate.

- Pentru instrumentele goale/canulate: utilizati un tampon cu diametrul si lungimea corespunzatoare pentru canule. Introduceti peria
cu o miscare de rasucire (impingand induntru si in afara de cel putin 5 ori).

- In cazul instrumentelor articulate: operati/actionati instrumentele de cel putin 5 ori in timpul spalarii.

Etapa 4: se scot instrumentele din solutia enzimatica si se clatesc cu apa demineralizata la temperatura camerei timp de cel putin 1
minut. Verificati daca exista sol rezidual.

- Pentru instrumentele canulate: clatiti interiorul si exteriorul dispozitivului de cel putin 5 ori.

- Pentru instrumentele articulate: operati/actionati instrumentele de cel putin 5 ori in timpul clatirii.

Dezinfectie

Dezinfectarea instrumentelor reutilizabile nu este obligatorie, deoarece acestea sunt compatibile cu un proces de sterilizare. Totusi,
dezinfectarea termica poate fi efectuata in cazul in care este disponibil un ciclu ,,conventional” la aparatul de spalare si dezinfectare.
In toate cazurile, instrumentele FCl trebuie sa fie sterilizate in faza terminala inainte de utilizare, in conformitate cu instructiunile de
sterilizare de mai jos.

In cazul in care dezinfectarea de nivel scazut este utilizatd ca parte a unui ciclu de spalare/dezinfectare cu un aparat de
spalare/dezinfectare, parametrii curatarii automate descrisi mai sus asigura dezinfectarea instrumentelor.

Uscare

Daca o faza de uscare nu este inclusa in dispozitivul de spalare-dezinfectare sau daca dispozitivul nu este prelucrat intr-un aparat de
spalare-dezinfectare:

- Folositi o laveta curata, moale, fara scame pentru a usca fiecare dispozitiv in interior si in exterior.

- Daca este cazul (de exemplu, pentru instrumentele articulate), deschideti si inchideti dispozitivele, astfel incat sa se ajunga la toate
zonele.

- Aerul comprimat filtrat poate fi utilizat pentru a indeparta umiditatea ramasa din lumeni si din zonele greu accesibile.

- Se recomanda o etapa de uscare Tnainte de orice sterilizare intarziata.
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Inspectia si testarea

Inainte de pregatirea pentru sterilizare, fiecare instrument reutilizabil trebuie inspectat pentru a se verifica curatenia si integritatea si,
prin urmare, capacitatea instrumentului reutilizabil de a functiona in mod corespunzator:

- Se recomanda o inspectie vizuala cu ajutorul unei lupe de iluminare. Instrumentele trebuie verificate cu meticulozitate pentru a se
verifica daca existd murdarie reziduala sau reziduuri de detergent. Tn cazul in care se observa o astfel de contaminare, repetati etapele
de curatare de mai sus.

- Verificati daca exista deteriorari sau uzura care ar putea compromite functia dispozitivului (de exemplu, cum ar fi o indoire (Fig.1 &
2), decolorare, coroziune (Fig.3), fractura (Fig.4), deteriorare a suprafetei (Fig.5), verificati dispozitivele de taiere pentru a va asigura ca
marginile de taiere sunt apte pentru utilizare, verificati pensa pentru a va asigura ca inca se mai tine). Verificati daca marcajele sunt

inca lizibile (figura 6). Pentru mai multe detalii, consultati sectiunea dedicata bibliotecii implicite ( o potrivit pentru utilizare/ °:
nepotrivit pentru utilizare).

In cazul in care se observa o deteriorare inacceptabild, aruncati dispozitivul in mod corespunzator si in conditii de siguranta. Consultati
sectiunea privind eliminarea deseurilor pentru mai multe detalii.

Ambalarea

- Instrumentele trebuie sa fie introduse intr-un ambalaj de sterilizare aprobat (de exemplu, autorizat de FDA sau conform ISO 11607)
care este compatibil cu procesul de sterilizare care urmeaza sa fie utilizat.

- Trebuie respectate recomandarile producatorului sistemului de bariera sterila in ceea ce priveste pregatirea, incarcarea, greutatea,
intretinerea si utilizarea.

- Aranjati toate instrumentele pentru a permite accesul agentului de sterilizare la toate suprafetele. Instrumentele articulate trebuie sa

fie deschise. Lumenul dispozitivelor canulate nu trebuie sa fie obstructionat.

Sterilizarea

Sterilizarea prin cdldura umeda intr-un autoclav instalat, intretinut, calibrat si validat in mod corespunzator (in conformitate cu 1SO
17665) este metoda recomandata pentru instrumentele FCI.

Parametrii de sterilizare enumerati mai jos sunt valabili numai pentru dispozitivele care sunt curatate in mod corespunzator in
conformitate cu aceste instructiuni. Nivelul minim de curatare initiald necesar: mai putin de'® UFC

Parametrii recomandati sunt:

Timp minim de

Timp maxim de

Temperatura de

Tip de ciclu Timp de uscare
expunere expunere expunere
Cu pre-vacuum . |3 min 18 min 134 °C Potrivit pentru obtinerea unei incarcaturi
P ' ’ 273,2 °F uscate in functie de programul validat utilizat

Depozitarea

- Produsele sterilizate trebuie sa fie depozitate intr-un mediu uscat, curat si intr-un sistem de bariera sterila adecvat.

- Inspectati fiecare ambalaj inainte de utilizare pentru a va asigura ca sistemul de bariera sterild nu este deteriorat. in caz afirmativ,
dispozitivul trebuie sa fie reprelucrat prin toate etapele de mai sus.

- Termenul de valabilitate depinde de sistemul de bariera sterila utilizat, precum si de conditiile de transport, de depozitare si de mediu.

Termenul maxim de valabilitate pentru instrumentele reutilizabile sterilizate este definit de unitatea sanitara, in conformitate cu
recomandarile producatorului sistemului de bariera sterila.

Informatii suplimentare
Toti utilizatorii de instrumente reutilizabile FCI trebuie sa fie calificati.

Limitele privind reprelucrarea

Sfarsitul duratei de viatd pentru instrumentele reutilizabile este determinat de uzura si deteriorarea datorate utilizarii chirurgicale
prevazute. Instrumentele sunt inspectate cu atentie Tnainte de fiecare utilizare pentru a se verifica daca sunt inca functionale si daca
sunt conforme cu criteriile prevazute in sectiunea de Inspectie si testare si in biblioteca standard. in caz de abatere, instrumentul nu
poate fi refolosit.



Eliminarea deseurilor

Aveti grija cu partile dispozitivelor care pot prezenta riscuri de intepaturi, taieturi, infectii, risc microbian.

impreuna cu deseurile
menajere sau
reciclabile

Cu deseurile provenite
de la spitale (produse
contaminate)

Elemente de ambalare

Instrument reutilizabil
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Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de catre FCI ca facand posibild pregatirea unui dispozitiv medical pentru reutilizare.
Operatorul de proces are intotdeauna responsabilitatea de a se asigura ca tratamentul, asa cum este efectiv efectuat, folosind
echipamentul, materialele si personalul instalatiei de tratare, atinge rezultatul asteptat. Acest lucru necesita verificarea si/sau validarea

si controlul de rutina al procesului.
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WHcTpykuum 3a obpaboTka: 2138 311 86_B
[laTa Ha peBV3VA Ha MHCTPyKLMMTE 3a obpaboTka: 2024-09

WHCcTpyKumm 3a 06paboTka Ha MHCTPYMEHTU 32 MHOrOKpaTHa ynotpeba FCI

Mpepyn nbpBaTta ynorpebda

MHCTpyMeHTUTe 3a MHOrokpatHa ynotpeba Ha FCl TpsabBa fa ce M3BafsT OT MbpBMYHATA OMAKOBKA Mpefu MbpBOTO MOYUCTBAHE U
cTepunn3aums.

MHCcTpymMeHTUTe 3a MHOrokpaTHa ynotpeba Ha FCl ce npefocTaBsaT HeCTEPUIHM 1 TpAbBa fa 6bOAT NOYUCTBaHM, NPOBEPABAHM U
CTEPUAN3NPaHM B CbOTBETCTBME C TE€3M UHCTPYKLMU Npefmn nbpBaTa MM ynotpeba v cief Bcska ynoTpeba.

Fp>ka Ha MACTOTO Ha ynoTpeba

CTbrnka 1: oTCTpaHABaHe Ha 3aMbpCcUTeNUTe

Cnep, ynotpeba, noTonete MHCTPYMEHTUTE BEAHAra B CrielmanieH Cbf, MbJIEH CbC CTyAEHa YelMsHa BOAa, 3a Aa NpefoTBpaTute
N3CbXBAHETO Ha OMOMOrMYHNTE OCTATbLM.

Mo uenecbobpasHoCT:

- MovncTeTe MHCTPYMEHTUTE C YETKA, 3a Aa OTCTPAHUTE 3aMbPCABAHUATA,

- MpomuiiTe KyxuTe & KaHIIMPaHU U3Lenns, 3a Aa OTCTPAHUTE OCTaTbLUTE OT BbTPELUHOCTTa UM CbC CTYAEHa Teyalla BoAa,

- YnpaBnsBanTe/3aaBuKBanTe CbUieHeHN MHCTPYMEHTH, 3a f@a OCUIypUTe AOCTbM Ha CTyAeHaTa BOZAA C BCUYKM NMOBbPXHOCTY,

- YBUWINTE HEMOTOMAEMUTE MHCTPYMEHTM C BaXKHa Kbpra, 3a [a NPefoTBpaTUTe 3aCbXBaHETO Ha KPbB U BMOIOMMYHIN OCTaTbLM.

CTbhnka 2: NOAroToBKa 3a TPaHCMOPTUPaHe

VIHCTpyMeHTWTE 3a MHOroKpaTHa ynoTpeba Tpsibsa fa ce TpaHCNopTMpaT B CrelymaneH KOHTeNHep (MOKPWT Uv 3aTBOPEH) He3abaBHO
[0 MSICTOTO, KbETO LLEe Ce U3BBbPLLBA NMOYMCTBAHETO.

3aMbpCeHNTE UHCTPYMEHTU Ce TPAHCMOPTUPAT OTLEHO OT HE3aMbPCEHNTE, 3a [1a Ce u3berHe 3aMmbpcsiBaHe.

MoarotoBka 3a noYyncreaHe

- HcTpymeHTuTe TpabBa fa ce 06paboTAT Bb3MOXHO Hal-CKOPO.

- MpenopbyBa ce M3MOM3BAHETO HA EH3UMEH [EeTepreHT C HeyTpasHO A0 HUCKO afikasHo pH.

- MouncTBaLLMAT Pa3TBOP Ce NPUroTBA, KaTo Ce CNa3BaT NpenopbyaHnTe OT MPON3BOAMUTENA Pa3pexaaHe, TeMnepaTypa, KayecTBo Ha
BOAATA U BPeEME Ha eKCro3nums.

- ConeBun pa3TBOPU M NOYMCTBALLM NpenapaT, CbAbpyKally angexus, Xaopua, Xnop, Nog Wan noamg, ca KOpo3mBHU 1 He TpabBa fa
ce 13Mon3Bar.

ABTOMaTM3I/IpaHO noYyncTtBaHe: MUAJIHa MaLI.II/IHa'ﬂe3I/IH(beKTOp

- MpenopbyBa ce Aa ce U3Mnon3Ba MUSNHA MallnHa-Ae3MHMEeKTop, BannampaH 1 oTroBapsL, Ha cepusaTa cTaHdapTtu ISO 15883.

- MHoro npovssoguTeny NpeasapuTenHO NPOrpaMmpar UMKIMTE Ha CBOUTE MUASTHU MaLLMHU-Ae3nHdekTopK, BKoYBawm dasa Ha
TepMMYHa Oe3nHgeKkumsa HenocpeacTBeHo npedu a3ata Ha cyweHe. LKbabT Ha TepMuyHa Ae3vHdekuma ce M3BbpLuBa Mpu
nocrturaHe Ha ctomHoct A0 = 3000 (MUHMMYM 5 MUHYTK HaHacaHe npu 90°C).

Crbnka 1: nocraeeTte MHCTPYMEHTUTE B NoAxonALLla o,u,o6peHa MWAJIHa MaLLIl/lHa',El,e3I/IHqDeKTOp.

- Cnep.BaﬁTe NHCTPYKULMNTE Ha NpOoM3BOAUTENA Ha MUWAJIHATa MaLLIl/lHa',El,e3I/IHqDeKTOp KakK Oa 3apexnaare WMHCTPYMEHTUTE 3a
MaKCMMaJTHO NOYncTBaHe (Hanp. OTBOPETE BCUYKN CbHYIEHEHN l/IHCprMeHTM).

- AKO mMuanHaTa MaLIJl/IHa',EI,e3MHd.)eKTOp e o6opy,qBaHa CbC Ccneynaliin CTOMKW 3a npurauma Ha Kyxm Tena (Hanp. 3d KaHKJIMpaHn
MHCprMeHTM), 13MnoJi3BalTe M CbrilacHo MHCTPYKUMNTE Ha NMPOM3BOOUTENIA. B NnpoOTUBEH cnyqa|7| no,u,pe>K,u,a|7|Te NHCTPYMEHTUTE 3a
MHOIOKpaTHa yr|0Tpe6a TaKa, 4Ye KaHKJINTE Oa He Ca B XOPU3OHTAJTHO MOJI0XKEHNE.

CTbnka 2: 3afencrTeanTe UMKbla Ha MUANHATa MallmHa ',El,e3l/IHq.)eKTOp. M3non3BanTe eH3MMeH no4yncTBall npenapat C HeEYyTpasHO
00 HUCKO aJikaJIHO pH, npenHa3sHa4yeH 3a M3noJi3BaHe B MUAJIHA MaLIJMHa‘,D,e3I/IHCbeKTOp.

I'IperlopquaT ce a1egHUTE NnapamMeTpmn Ha UMKbJ1d Ha MUEHE!

Bopa / MnHnmarsnHa
Limkbn MwuHumanHo Bpeme
Temnepartypa
Mpepsaputen | OmekoTeHa CTyOeHa BoAa 2 MUHYTH
HO M3MMBaHe
MueHe OmekoteHa Boga 55°C 10 MUHYTH
MeXXgnHHO OmekoTeHa cTyaeHa BoJa 1 MUH
n3nnakBaHe
MNocnenHo OemuHepanusnpaHa 5 MnHyTU
M3nsaKBaHe Boda 91°C
Cywene 120°C MopxopdALy, 3a noJly4aBaHe Ha Cyx TOBap B CbOTBETCTBUE
C U3MoJi3BaHaTa BaJuvpaHa nporpama.

Te3n napaMeTpu ca BaJMOHM CaMO 33 MPABWIHO MHCTAJIMPAHO, MOAABPXKAHO, KaNMOPUPAHO M OTrOBAPALLO Ha W3MCKBAHUATA
obopyaBaHe.
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MouuncTBaHe: yNTpasByKoBa OaHs
CTbnka 1: MOAroTBeTe YNTPa3ByKOBa BaHa C eH3VMMeEH [ETEpreHT C HeyTpasHo [0 cflabo ankanHo pH B KOHLUEHTpauus u ¢
TemnepaTypa, NOCOYEHW OT NMPOW3BOAMTENSA HA AeTepreHTa.

CTbrka 2: noToneTe yCTPOMNCTBOTO U3LAMO W aKTUBMPaWTe BaHaTa 3a MUHUMYM 15 MUHYTK, KaTo n3nonssare vyectota mexay 35 n 50
KHz. Mo Bpeme Ha yNiTpa3ByKOBOTO NMOYNCTBAHE OTAENIETE MHCTPYMEHTUTE OT HepbXAaemMa CTOMaHa oT APYri MeTanHu UHCTPYMEHTH,
3a fa usberHeTe enekTpoans3a.

BbTpellHOCTTa Ha KaHAMpaHUTe MHCTPYMeHTM TpabBa Aa ce Npomue, 3a Aa Ce OCUMrypu AOMMP Ha pa3TBopa C Lanata NoBbPXHOCT
Ha MHCTPyMeHTa. lNpenopbyBa ce U3MoJi3BaHETO Ha yTPa3ByKOBa NOYMCTBALLA MaLUMHA C akcecoapu 3a NpoMuBaHe.

Crbnka 3: nsBagerte NHCTPYMEHTUTE OT YyNTPa3ByKOBAaTa 0aHA 1 M n3nnakHeTe ¢ AemMuHepannsnpaHa Boda CbC CTarHa TemMnepartypa
B NpoAbJ/IXXEHME Ha MNoHe 1 MWHYTa U 0OKaTO HAMa diefmn OT OCTaTbUM OT AETEPreHT Uin 3aMbpCABaHe.

- 3a MHCTPYMEHTU C KaHIO/IN: N3MJIaKHETE BbTPELLIHATa U BbHLLIHATa CTpaHa Ha yCTpOI;ICTBOTO noHe 5 nbTun.

- 3a CbUsieHeHN NHCTPYMEHTHU! 3agencreanTe NHCTPYMEHTUTE MNMOHEe 5 nbTv no BpeMe Ha M3nJjiakBaHETO

Pb4yHO nouyncrBaHe
He n3non3garite MeTanHuM 4eTK Uan Apyrn abpasvBHW NOYMCTBALLM NpenapaTy NPy PbYHO NOYMCTBAHE.

Crbnka 1: NpUroTBeTe eH3VMHWS Pa3TBOP C HEYTPaJIHO 4O HUCKO asnkajiHo pH B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMWTE Ha MPOU3BOAUTENS.
/i3non3BaiTe CbA, KOWTO MNO3BOJIsIBA MbJIHOTO MOTAMsAHE Ha U3aenusTa.

CTbhKa 2: NoToneTe UHCTPYMEHTUTE U3LASIO B MOYMCTBALLMSA Pa3TBOP 3a Ha-Masiko 15 MUHYTU.

- BbTpeLIHOCTTa Ha KaHIIMpaHUTE MHCTPYMEHTU Ce MPOMMBA, 3a Aa Ce OCUTYpW LOMUP Ha pa3TBopa C Usnata MOBbPXHOCT Ha
MHCTPYMEHTa.

- YnpaBnsiBaiiTe/3afiBUXKBaTE CbUNIEHEHU MHCTPYMEHTU, 3a Aa OCUMIypUTE LOMNMP Ha Pa3TBOpa C BCUYKM MOBBPXHOCTU.

CTbnka 3: noyncrete NOBBPXHOCTUTE C YETKA C MEK KOCbM, O0KATO OTCTPAHUTE BCUYKN BUONMU 3aMbPCABAHUA. Bcnykm noymcreaHuA
TpFI6Ba Oa Ce N3BbpLUBAT NOL MOBbPXHOCTTA HAa €H3MHUA Pa3TBOP, 3a Aa Ce cBeae 0 MUHUMYM PUCKDBT OT U3XBbPJIAHE HAa 3aMbpPCEH
Pa3TBOp. Tpﬂ6Ba Oa Ce n3noJsizeat noaxogAawnm JIN4HM npegnasHn cpencrsa.

- 3a KyXI/I/KaHIOJ'IVIpaHI/I NHCTPYMEHTU! N3MN0s3BaNTe TaMMOH C nooxogAw, gnamMeTbp U ObJIXXKUHA 3a KaHKOJN. MbxHeTe yeTkaTa C
BbpPTENNBO OBVXKEHNE (kaTo A BKapBaTe N N3KapBaTe MNMoHe 5 nbTh).

- 3a CbUsieHeHN NHCTPYMEHTW! BBH,GVICTBaVITE/Ba,EI,BVI)KBaVITe NHCTPYMEHTUTE MNMOHE 5 nbTK, [oKaToO NovmucTeaTe.

Crbnka 4: nssagete NHCTPYMEHTUTE OT EH3MMHUNA PA3TBOP N TU n3njakBanTe C OeMnHepanm3nmpaHa BoAa CbC CTalHa TemMmnepartypa B
npoab/DKEHNE Ha MOHE 1 MWHYTa. I'IpOBepeTe 3a OCTaTbuUM OT 3aMbpPCABAHNA.

- 3a NHCTPYMEHTU C KaHKOIN. N3MJIaKHETE BbTPELLIHATAa N BbHLLUHATa CTpaHa Ha yCTpOVICTBOTO noHe 5 nbtun.

- 3a CbUsieHeHN NHCTPYMEHTW: Baﬂ,ePICTBaVITE/Baﬂ,BM)KBaVITe NHCTPYMEHTUTE MNMOHE 5 nbTy, JOKATO M3nakeaTe.

De3uHdekuus

Je3nHdekumsaTa Ha MHCTPYMEHTUTE 3a MHOroKpaTHa ynoTpeba He e 3afb/KUTeNHa, Tbil KaTo Te ca CbBMEeCTMMM C npoueca Ha
cTepunusaums. Bbnpekun ToBa, MoXe Aa Oble M3BbpLUEHA TEPMUYHA Ae3MHGEKUNA, aKo € Ha/InYyeH "KOHBEHUMOHaNeH" LUKb Ha
MUSASIHaTa MalUnHa-Ae3nHGeKTop.

BbB Bcnukm ciyyan, nHCTpyMeHTUTe Ha FCl TpabBa fa 6baaT oKoHYaTeNHO cTepuan3upaHmn npeam ynotpeba, CbriacHo MHCTPyKUMMTE
3a cTepuansauma no-gony.

AKO [e3vHekumaTa Ha HUCKO HMBO Ce M3MOJI3Ba KATO 4YacT OT UMKbS Ha M3MUBAHEe/Oe3NHeKUMs C MUAIHa MalluHa-
[Ae3nHgeKTop, NapaMeTpuTe Ha aBTOMATUYHOTO MOYUCTBAHE, OMUCAHW NO-TOpe, rapaHTUpaT Ae3nHpeKUNa Ha UHCTPYMEHTUTE.

CylwieHe

AKO B MallMHaTa 3a M3MMBaHe W Ae3VHdeKUMA He e BKJIloYeHa CylumnHa dasa uan ako m3fenveTo He ce obpaboTea B TakaBa
MallWHa:

- 33 M3CyLlaBaHe Ha BCAKO M3OeNne OTBBbH M OTBbTPE M3M0J3BanTe YnNCTa, MeKa Kbpra, HeOTAeNALLA BNaCUHKW;

- ako e NPUIoXMMO (Hanp. NpU LLAPHUPHW MHCTPYMEHTK), OTBapAWTe 1 3aTBapANTe U3fennaTa, Taka Ye fa 6baaT AOCTYrHaTh BCUYKM
30HMU;

- 3a OTCTpaHABaHe Ha OCTaTb4HaTa BJlara OT JIYMEHN U TPYOAHOLOCTbIMHU MECTa MOXXe [a Ce 13MN0oN3Ba q)vapmpaH CrbCTEH Bb34YX,

- MpenopbyBa ce CyLleHe npeau BCAKa OT/IOKEHa CTePUIn3aLmna.
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NHcnekumna & TecTtBaHe

Mpeaw fa ce NOArOTBM 3a CTEpUNIM3aLMsA, BCEKU MHCTPYMEHT 338 MHOroOKpaTHa ynotpeba TpabBa fa ce MpoBepw 3a YMCTOTa U LANOCT
1 MO TO3M HaYMH 3a CNOCOBHOCTTa My Aa YHKLMOHMPa NPaBUITHO:

- MpenopbyBa ce BM3yanHa NpoBepka C NMOMOLLTa Ha ocBeTuTenHa nyna. IHcTpymeHTuTe TpAbBa fa ce npoBepsABaT LaTesHo 3a
OCTaTbUM OT 3aMbpcCsABaHE WM OCTaTbUM OT AeTepreHTV. AKO Ce OTKpWe TakoBa 3aMbpcsBaHe, MOBTOPETE rOpHUTE CTbMKM 3a
noyncTBaHe.

- MpoBepeTe 3a NOBpPeAN WA M3HOCBaHe, KOUTO Brxa MOMIM Aa 3acTpallaT yHKUMATa Ha u3genneTto (Hanp. kaTo orbBaHe (dur. 1 u
2), NpomsHa Ha uBeTa, kopo3usa (dwur. 3), cyynsaHe (pur. 4), noBpean No NoBbpPXHOCTTa (hur. 5), NpoBepeTe pexeLuTe U3fenns,
Janun pexelimTe pbboBe ca rogHu 3a ynotpeba, NnpoBepeTe LWMNLMTE, 3@ Oa Ce YBepuUTe, Ye BCe olle AbpxaT). MpoBepeTe ganu

(~)
MapKUPOBKMTE Ca BCe olle 4YeTnmsu (pur.6). 3a noseye NoApPOOHOCTM, BUXTe pasfena no nogpasbupaHe (' : nopxopsLl 3a

13roJsssaHe / 0 . HenoagxogALl 3a N3MoJ13BaHe).

Ako ce Ha6ﬂf0ﬂ,aBa HenonyCcTMMo BJiOLLaBaHE Ha Ka4deCTBOTO, U3XBbpJieTe yCTpOI7ICTBOTO no noaxonAaLl m 6e3onaceH HauuH. 3a
nose4ye I/IHCbOpMaLI,I/IFl BVXKTE pa3fesla 3a U3XBbpJiAHE Ha OTnagbL.

OnakoBka

- VIHCTpyMeHTUTe TpsabBa fa ce NocTaBAT B 0f40OpeHa OnakoBKa 3a cTepunmsaums (Hanp. paspelleHa oT FDA nnm ceBmecTMMa ¢ 1SO
11607), KOAITO € CbBMeCTUMa C NpeaBUAEeHNA NPoLec Ha CTepum3aLnms.

- Tpabea pa ce cna3BaT MpPenopbKuUTe Ha NMPOWM3BOAMTENA Ha CTepwnHaTa bGapvepHa cucTema Mo OTHOLLEHWE Ha MOArOTOBKaTa,
3apexaaHeTo, TerfoTo, NoAAPbXKKATa N N3NOJI3BAHETO.

- Pa3nosioxere BCMYKM WHCTPYMEHTU Taka, 4e fa OCUrypute [OCTbM Ha CTepUIM3MpalLmAa areHT A0 BCUYKM MOBbPXHOCTU.
CbunieHeHUTe UHCTPYMEHTU TpAbBa fa ce oTBapsAT. JlYMEHBT Ha KaHoMpaHuTe nusgenus He Tpabea aa Obae 3anyLueH.

Crepunusaumsata

CTepunm3aumaTa C BfaXkHa TOMvMHa B NPaBUIHO MHCTaAMpaH, NogabpKaH, KaambpupaH v BannavMpaH aBTokNaB (B CbOTBETCTBME C
ISO 17665) e npenopbunTeNHUAT MeTof 3a FCl MHCTpyMeHT!.

|/]36p0€Hl/|Te no-gony napameTpn Ha CTepunnsauma Ca BaingHuM CaMo 3a M34eSinA, KOUTO Ca afeKBaTHO MOYUCTEHWN CbrlaCHO Ta3n
NHCTPYKLUMNA. MWHUMANHO N3NCKBAHO HUBO Ha MbpPBOHAYa/IHO NO4YNCTBaHE: NO-MaJiIkO OT 10° UFC

MpenopbYnTENHUTE NapaMeTpu ca:

MakcumanH
MuHumanHo Bpeme TemnepaTtypa
Twun Ha uMKkbna O Bpeme Ha Bpeme 3a cywieHe
Ha eKcno3uuusa npu ekcnosuumsa
ekcnosvuusa
MooxodALL 3a nosiydaBaHe Ha Cyx TOBap B
C npepBapuTesiHo 134°C AxonALl, y y P
3 MUHYTK 18 MUHYTH S CbOTBETCTBME C U3M0J13BaHaTa
BaKyymupaHe 273.2°F
BaJngMpaHa nporpama

CbxpaHeHue

- CTepunn3mpaHnTe NpoayKTW TpAbBa Aa ce CbXpaHABaT B CyXa, YMCTa Cpefia ¥ B NoAxofsLla cTepuniHa bapuepHa cuctema.

- MpoBepeTe Bcsika OMakoBKa Nnpeau ynotpeba, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye cTepunHaTa bapuepHa cMcTeMa He e noBpefeHa. AKO TOBa e
Taka, u3fenveTo ce 0bpaboTBa MOBTOPHO Ype3 BCUUKM FOPENOCOYEHMN CTHIKM.

- CPOKBT Ha rofHOCT 3aBUCK OT U3MoJ3BaHaTa CTepuiHa BaprepHa CUCTeMa, KaKTo U OT YCJIOBMSITA Ha TPAHCMOPTUPaHE, CbXpaHeHme

1 OKOJIHaTa cpefia. MaKCMMasHUAT CPOK Ha FOAHOCT Ha CTEPUSIM3MPAHUTE UHCTPYMEHTU 3@ MHOrOKpaTHa ynoTtpeba ce onpenens ot
3[paBHOTO 3aBeAeHne, KaTo Ce Cna3BaT NPenopbKMTe Ha MPOU3BOLAUTENS Ha CTepuHaTa bapuepHa cuctema.

JonbnHutenHa uidopmauums
Bcuuku noTpebutenn Ha MHCTPYMEHTWTE 38 MHOrokpaTHa ynoTpeba FCl TpsibBa aa 6baat kBanuguLmpaHu.

OrpaHuyeHusa Ha obpaboTkaTa

KpalHUAT CpoK Ha FOAHOCT Ha MHCTPYMEHTUTE 3a MHOTOKpaTHa yroTpeba ce onpefens oT U3HOCBAHETO M NOBpefaTa, Ab/Kallm ce
Ha xupypruyecka ynotpeba no npegHasHayeHne. MHCTPYMEHTUTE Ce NPOBEPSBAT BHMMATENHO Mpeau BCsKa ynoTpeba, 3a fa ce
YCTaHOBM Aanu Bce olle (yHKUMOHUPAT U Janu OTroBapsAT Ha KpUTEpUUTe, NpenaBuieHn B GBUbnuTeyHns pasgen 3a nposepka &
TecTBaHe Mo nopgpasbupaHe. B cniyyait Ha OTKJIOHEHWE UHCTPYMEHTBT HE MOXKE [1a Ce M3M0Ji3Ba NOBTOPHO.
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N3XBbpnsHe Ha oTnagbuuTe
BHMMaBaiiTe C YacTTe Ha U3OeNnATa, KOMTO MOraT Aa NPeacTaBnaBaT pUck oT yboxaaHua, Nopa3BaHna, MHGEeKUMUM, MUKPOBEH
pUCK.

C 6utoBute oTnagbuu | C OONHUYHM OTNAAbLU
WY peuukKupaHe (3aMbpCceHN NPoRYKTH)

NHCTpymMeHT 3a

EnemeHTN Ha onakoBkaTa
MHOrokpaTHa ynotpeba

WHCTpYKUMUTE, NpefoCcTaBeHM No-rope, ca BanuaupaHu ot FCl KaTo No3BOMABALLM NMOAFOTOBKATa Ha MEAMLIMHCKOTO M3Aenue 3a
noBTOpHa ynoTpeba. OnepaTopbT Ha NPOLIECa BUHArM HOCU OTFOBOPHOCT M rapaHTupa, Ye TPETUPAHETO, Taka KakTo Ce M3BbpLUBa
B [ENCTBUTESIHOCT, C MOMOLLTa Ha 06OPYABAHETO, MaTEPUAIUTE U MEPCOHaNa Ha CbOPBXEHUETO 3a TPETUPAHE, MOCTUIa XeNaHus
pe3ynTaT. ToBa U3MCKBa NPOBEPKA WMWK BaNUAMPaHe U pyTUHEH KOHTPOS Ha npoLeca.
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Upute za ponovnu obradu: 2138 311 86_B
h r Datum revizije uputa za ponovnu obradu: 2024-09

Upute za ponovnu obradu instrumenata FCl za viSekratnu uporabu

Prije prve uporabe

Instrumenti FCI za viSekratnu uporabu moraju se izvaditi iz primarne ambalaze prije prvog ciscenja i sterilizacije.

Instrumenti FCl za visekratnu uporabu isporucuju se nesterilni i moraju se ocistiti, provjeriti i sterilizirati u skladu s ovim uputama prije
prve uporabe i nakon svake uporabe.

Obrada na mjestu uporabe

1. korak: uklanjanje kontaminacije

Nakon uporabe $to prije isperite instrumente u posebnoj posudi napunjenoj hladnom vodom iz slavine kako se biolo3ki ostaci ne bi
osusili.

Po potrebi:

— isCetkajte instrumente da biste uklonili zaprljanje,

— hladnom, teku¢om vodom isperite Suplje i kanulirane proizvode da biste uklonili ostatke u unutrasnjosti,

— pomicite/protresite koljenaste instrumente kako bi hladna voda doprla do svih povrsina,

— instrumente koji se ne smiju uranjati u vodu omotajte vlaznom krpom kako se krv i biolo3ki ostaci ne bi osusili.

2. korak: priprema za prijevoz

Instrumente za visekratnu uporabu treba bez odgadanja prevesti u posebnom spremniku (pokrivenom ili zatvorenom) na lokaciju na
kojoj Ce se obaviti CiS¢enje.

Zaprljane instrumente treba prevoziti odvojeno od nezaprljanih instrumenata kako ne bi doslo do kontaminacije.

Priprema za cisc¢enje

— Instrumente treba $to prije ponovno obraditi.

— Preporucuje se uporaba neutralnog do blago alkalnog enzimskog deterdzenta.

— Otopinu za ciS¢enje treba pripremiti u skladu s uputama za razrjedivanje, temperaturu, kvalitetu vode i vrijeme izlaganja koje
preporucuje proizvodac.

— Slana sredstva i sredstva za CiS¢enje koja sadrzavaju aldehid, klorid, klor, jod ili jodid korozivna su i ne smiju se upotrebljavati.

Automatizirano ciscenje: perac¢-dezinfikator

— Preporucuje se uporaba peraca-dezinfikatora koji je potvrden i uskladen s normom ISO 15883.

— Mnogi proizvodaci unaprijed postavljaju programe na peracu-dezinfikatoru, ukljuCuju¢i fazu toplinske dezinfekcije neposredno prije
faze susenja. Ciklus toplinske dezinfekcije treba provesti tako da se postigne A0 vrijednost = 3000 (primjena od najmanje 5 minuta pri
90 °Q).

1. korak: stavite instrumente u prikladan potvrdeni perac¢-dezinfikator.

— Slijedite upute proizvodaca peraca-dezinfikatora za stavljanje instrumenata kako bi bili maksimalno izloZeni tijekom ciklusa ciS¢enja
(npr. otvorite sve koljenaste instrumente).

— Ako je perac-dezinfikator opremljen posebnim stalcima za ispiranje Supljih tijela (npr. za kanulirane instrumente), upotrebljavajte ih u
skladu s uputama proizvodaca. U suprotnom posloZite instrumente za viSekratnu uporabu tako da kanile ne budu postavljene
vodoravno.

2. korak: pokretanje ciklusa peraca-dezinfikatora. Upotrijebite neutralno do blago alkalno enzimsko sredstvo za ¢iS¢enje namijenjeno
uporabi u peracu-dezinfikatoru.

Preporucuju se sljedeci parametri ciklusa pranja:
Ciklus Veda / minimalna Minimalno vrijeme
temperatura
Pretpranje Omek3ana hladna voda 2 min
Pranje Omek3ana voda 55 °C 10 min
Meduispiranje | Omek3sana hladna voda 1 min
Zavrsno Demineralizirana voda 5 min
ispiranje 91 °C
Susenje 120 °C Prikladno za postizanje suhog punjenja u skladu s
upotrijebljenim potvrdenim programom.

Ti parametri vrijede samo za pravilno postavljenu, odrzavanu, kalibriranu i uskladenu opremu.
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Ciséenje: ultrazvuéna kupka
1. korak: pripremite ultrazvu¢nu kupku s neutralnim do blago alkalnim enzimskim deterdzentom pri koncentraciji i temperaturi koju je
naveo proizvodac deterdzenta.

2. korak: proizvod uronite u potpunosti i aktivirajte kupku na minimalno 15 minuta na frekvenciji od 35 do 50 kHz. Tijekom ultrazvu¢nog
Cis¢enja odvoijite instrumente od nehrdajuceg Celika od drugih metalnih instrumenata kako ne bi doSlo do elektrolize.

Treba isprati unutrasnjost kanuliranih instrumenata kako bi se osigurao kontakt otopine s ¢itavom povrSinom instrumenta. Preporucuje
se uporaba ultrazvu¢nog cistaca s priborom za ispiranje.

3. korak: uklonite instrumente iz ultrazvucne kupke i ispirite demineraliziranom vodom sobne temperature tijekom najmanje 1 minute
dok ne nestanu ostaci deterdZenta ili zaprljanja.

— Za kanulirane instrumente: isperite unutrasnjost i vanjstinu proizvoda najmanje 5 puta.

— Za koljenaste instrumente: pomicite/protresite instrumente najmanje 5 puta tijekom ispiranja

Rucno ciS¢enje
Nemojte upotrebljavati metalne Cetke ili druge abrazivne Cistace tijekom rucnog ciscenja.

1. korak: pripremite neutralnu do blago alkalnu enzimsku otopinu u skladu s uputama proizvodaca. Upotrijebite posudu koja
omogucuje potpuno uranjanje proizvoda.

2. korak: potpuno uronite instrumente u otopinu za ciS¢enje na najmanje 15 minuta.
— Treba isprati unutrasnjost kanuliranih instrumenata kako bi se osigurao kontakt otopine s ¢itavom povrsinom instrumenta.
— Pomicite/protresite koljenaste instrumente kako bi se osigurao kontakt otopine sa svim povrsinama.

3. korak: povrsine istrljajte mekom cetkom tako da se ukloni sve vidljivo zaprljanje. Instrumente treba trljati ispod povrsine enzimske
otopine kako bi se smanjio rizik od prskanja kontaminirane otopine. Obvezna je uporaba odgovarajuce osobne zastitne opreme.

— Za Suplje/kanulirane instrumente: upotrijebite Stapi¢ odgovaraju¢eg promjera i duzine za kanile. Umetnite Cetku uz okretanje (gurajuci
naprijed/natrag barem 5 puta).

— Za koljenaste instrumente: pomicite/protresite instrumente najmanje 5 puta tijekom trljanja.

4. korak: uklonite instrumente iz enzimske otopine i ispirite demineraliziranom vodom sobne temperature tijekom najmanje 1 minute.
Provjerite postoje li ostaci zaprljanja.

— Za kanulirane instrumente: isperite unutrasnjost i vanjstinu proizvoda najmanje 5 puta.

— Za koljenaste instrumente: pomicite/protresite instrumente najmanje 5 puta tijekom ispiranja.

Dezinfekcija

Dezinfekcija instrumenata za visekratnu uporabu nije obvezna jer su kompatibilni s postupkom sterilizacije. Medutim, moze se obaviti
toplinska dezinfekcija ako je na peracu-dezinifikatoru dostupan ,uobicajeni” ciklus.

Instrumenti FCl u svim slu¢ajevima moraju biti potpuno sterilizirani prije uporabe u skladu s uputama za sterilizaciju u nastavku.

Ako se kao dio ciklusa pranja/dezinfekcije u peracu-dezinfikatoru upotrebljava dezinfekcija niske razine, prethodno opisani parametri

automatiziranog Cid¢enja osiguravaju dezinfekciju instrumenata.

Susenje

Ako faza sudenja nije ukljucena u perac-dezinfikator ili ako uredaj nije obraden u peracu-dezinfikatoru:

— Upotrebljavajte Cistu, meku krpu bez dlaka kako biste osusili svaki uredaj iznutra i izvana.

- Ako je primjenjivo (npr. za zglobne instrumente), otvorite i zatvorite uredaje tako da se dosegnu sva podrucja.

— Filtrirani komprimirani zrak moze se upotrebljavati za uklanjanje preostale vlage iz lumena i tesko pristupacnih podrugja.
— Prije bilo kakve odgodene sterilizacije preporucuje se korak susenja.

Pregled i testiranje

Prije pripreme za sterilizaciju svaki instrument za viSekratnu uporabu treba pregledati kako bi se utvrdile Cistoca i cjelovitost, odnosno
ispravno funkcioniranje instrumenta za viSekratnu uporabu:

— Preporucuje se vizualni pregled s pomocu osvjetljenog povecala. Na instrumentima treba detaljno provjeriti postoje li ostaci zaprljanja
ili deterdZenta. Ako postoji takva kontaminacija, ponovite navedene korake za ¢iscenje.

— Provijerite postoji li otecenje ili troSenje koje bi moglo ugroziti funkcioniranje proizvoda (npr. savijanje (sl. 1. i 2.), promjena boje,
korozija (sl. 3.), lom (sl. 4.), povriinsko oStecenje (sl. 5.), provjerite jesu li rezni rubovi proizvoda za rezanje prikladni za uporabu,
provjerite mogu li hvataljke i dalje drzati predmete). Provjerite jesu li oznake i dalje Citljive (sl. 6.). Pogledajte dio o zadanoj biblioteci za

viSe informacija ( _F prikladno za uporabu / 6: nije prikladno za uporabu).

Ako se uodi neprihvatljivo oStecenje, odloZite proizvod u otpad na pravilan i siguran nacin. Pogledajte dio o zbrinjavanju otpada za vise
informacija.
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Pakiranje

— Instrumente treba staviti u odobreno pakiranje za sterilizaciju (npr. uskladeno s FDA-om ili normom ISO 11607) koje je kompatibilno
s predvidenim postupkom sterilizacije.

— Kod pripreme, punjenja, tezine, odrzavanja i uporabe treba slijediti preporuke proizvodaca sustava sterilne barijere.

— Instrumente posloZite tako da sredstvo za sterilizaciju moZze doprijeti do svih povrsina. Koljenaste instrumente treba otvoriti. Lumen
kanuliranih proizvoda ne smije biti zaprijeCen.

Sterilizacija
Za instrumente FC| preporucuje se sterilizacija vlaznom toplinom u ispravno postavljenom, odrzavanom, kalibriranom i potvrdenom
autoklavu (u skladu s normom ISO 17665).

Parametri sterilizacije navedeni u nastavku vrijede samo za proizvode koji su pravilno ocis¢eni u skladu s ovim uputama. Minimalna
pocetna razina Cis¢enja: manje od 10° UFC

Preporuceni parametri su:
Minimalno Maksimalno Temperatura
vrijeme izlaganja | vrijeme izlaganja | izlaganja

Vrsta ciklusa Vrijeme susenja

Prikladno za postizanje suhog punjenja u
. . . . 134 °C N .
S predusisavanjem |3 min 18 min 2732 °F skladu s upotrijebljenim potvrdenim
' programom

Skladistenje

— Sterilizirane proizvode treba skladistiti u suhom i Cistom okruZenju te u odgovaraju¢em sustavu sterilne barijere.

— Pregledajte svako pakiranje prije uporabe kako biste potvrdili da sustav sterilne barijere nije oStecen. U suprotnom proizvod treba
proci sve navedene korake ponovne obrade.

— Rok trajanja ovisi o upotrijebljenom sustavu sterilne barijere, kao i o prijevozu, skladistenju i uvjetima okoline. Maksimalni vijek trajanja
instrumenata za visekratnu uporabu koji se mogu sterilizirati odreduje zdravstvena ustanova prema preporukama proizvodaca sustava
sterilne barijere.

Dodatne informacije
Svi korisnici instrumenata FCl za visekratnu uporabu moraju biti kvalificirani.

Ogranic¢enja ponovne obrade

Kraj vijeka trajanja instrumenata za visekratnu uporabu odreduje se troSenjem i oStecenjima uslijed predvidene kirurske uporabe.
Instrumente treba pazljivo pregledati prije svake uporabe kako bi se utvrdilo jesu li i dalje funkcionalni i uskladeni s kriterijima navedenima
u dijelu o pregledu i testiranju te u zadanoj biblioteci. Instrument se u slu¢aju odstupanja ne smije ponovno upotrebljavati.

Zbrinjavanje otpada
Budite paZljivi kada rukujete dijelovima proizvoda koji mogu predstavljati rizike od uboda, rezova i infekcije te rizik od mikroorganizama.

S bolnickim otpadom
(kontaminirani
proizvodi)

S kucéanskim otpadom
ili recikliranje

Instrument za visekratnu

Elementi pakiranja uporabu

Prethodno navedene upute potvrdila je tvrtka FCI za pripremu medicinskog proizvoda za visekratnu uporabu. Osoba koja provodi
postupak uvijek je odgovorna za postizanje olekivanih rezultata obrade s pomocu opreme, materijala i osoblja u ustanovi za obradu.
Postupak zahtijeva provjeru i/ili potvrdu i rutinsku kontrolu.
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Ujrafeldolgozasi utasitasok: 2138 311 86_B
h u Az Ujrafeldolgozasi utasitdsok atdolgozasanak datuma: 2024-09

Ujrafeldolgozasi utasitasok az djrafelhasznalhaté FCI-miiszerekhez

Els6 hasznalat el6tt

Az Ujrafelhasznalhatd FCl-miiszereket az elsd tisztitas és sterilizalas el6tt ki kell venni az elsédleges csomagolasukbol.

Az Ujrafelhasznalhatd FCl-miszerek szallitdskor nem sterilek, és az elsé hasznalat el6tt, illetve minden egyes hasznalat utan a jelen
utasitasoknak megfeleléen el kell végezni a tisztitasukat, ellenérzésiiket és sterilizalasukat.

Kezelés a felhasznalas helyén

1. 1épés: a szennyezd8dések eltavolitasa

Hasznalat utan a lehetd leghamarabb meritse a miiszereket egy erre a célra szolgalo, hideg csapvizzel megtoéltott tartalyba, hogy
megakadalyozza a bioldgiai maradékanyagok megszaradasat.

Adott esetben:

- A mszereket tisztitsa meg kefével a szennyez8dések eltavolitasa érdekében,

- Hideg foly6 vizzel dblitse at az lireges és kanlilos eszkdzoket a benniik 1évé maradékanyagok eltavolitasa érdekében,

- Miikodtesse a csuklos miiszereket, hogy a hideg viz a mlszer minden feluletéhez eljusson,

- A vizbe nem merithet§ mdszereket csavarja nedves kend&be, hogy megakadalyozza a vér és a biologiai maradékanyagok
megszaradasat.

2. |épés: el6készités szallitasra
Az Ujrafelhasznalhaté miszereket késedelem nélkil erre a célra szolgalo (fedett vagy zart) tartalyban kell a tisztitas helyszinére szallitani.
A szennyezett miiszereket a tiszta miszerektd| elkuldnitve kell szallitani, ez utdbbiak szennyez&désének elkerilése érdekében.

Elokészités tisztitasra

- A mlszereket a lehetd leghamarabb Ujra fel kell dolgozni.

- Semleges vagy enyhén lugos pH-értékl enzimes tisztitdszer hasznalata ajanlott.

- A tisztitooldatot a gyarto altal ajanlott higitas, hdmeérséklet, vizmin6ség és expozicios id6 betartasaval kell elkésziteni.

- Az aldehid-, klorid-, klor-, j6d- vagy jodidtartalmu sooldatos szerek és tisztitoszerek mar6 hatasuak, ezért nem hasznalhatok.

Automatizalt tisztitas: moso- és fertotlenitogép

- Validalt és az ISO 15883 szabvanysorozatnak megfelelé moso- és fertétlenitégép hasznalata javasolt.

- Szamos gyartd olyan ciklusokkal programozza be el6re az altala gyartott mosé- és fertétlenitégépet, amelyek kdzvetlenll a szaritasi
fazis el6tt termikus fertdtlenitési fazist tartalmaznak. A termikus fert6tlenitési ciklust gy kell elvégezni, hogy az A0 = 3000 értéket érjen
el (legalabb 5 perces alkalmazas 90°C-on).

1. Iépés: helyezze a miiszereket egy megfeleld és validalt moso- és fertétlenitégépbe.

- A miszerek behelyezésének tekintetében kovesse a moséd- és fertétlenitégép gyartodjanak utasitasait a maximalis tisztitasi expozicid
érdekében (pl. nyisson ki minden csuklds miszert).

- Ha a moso- és fert6tlenitégép specialis allvanyokkal van felszerelve az Gireges testek (pl. kanilés miszerek) Oblitésére, hasznalja ket
a gyartd utasitasainak megfeleléen. Ellenkezé esetben az Ujrafelhasznalhatd miszereket Ugy kell elrendezni, hogy a kaniilok ne legyenek
vizszintesen.

2. lépés: hajtsa végre a moso- és fertdtlenitdgép ciklusat. - Hasznaljon mosé- és fertbtlenitdgépekhez szant, semleges vagy enyhén
lugos pH-érték{i enzimes tisztitoszert.

A kovetkezé mosasi ciklus paraméterek ajanlottak:

Ciklus Viz / Minimalis Minimalis id6
hémérséklet
Elémosas Lagyitott hideg viz 2 perc
Mosas Lagyitott 55 °C-0s viz 10 perc
Koztes oblités Lagyitott hideg viz 1 perc
Végsd oblités Demineralizalt 91 °C-os 5 perc
viz
Szaritas 120 °C Alkalmas a szaraz toltet elérésére az
alkalmazott validalt program szerint.

Ezek a paraméterek csak a megfelel&en telepitett, karbantartott, kalibralt és a kdvetelményeknek megfelelé berendezésekre érvényesek.
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Tisztitas: ultrahangos fiirdo

1. |épés: készitsen ultrahangos flrd6t semleges vagy enyhén lugos pH-értékl enzimes tisztitoszerrel, a tisztitoszer gyartdja altal
meghatarozott koncentracio és hdmérséklet alkalmazasaval.

2. |épés: meritse bele teljesen az eszkozt, és aktivalja a firddt legalabb 15 percre, 35 és 50 KHz kozotti frekvenciaval. Az elektrolizis
elkerulése érdekében az ultrahangos tisztitas soran valassza kiilon a rozsdamentes acél miiszereket az egyéb fém muiszerektdl.

A kanUlés miszerek belsejét at kell ébliteni, hogy az oldat érintkezzen a miszer teljes feliiletével. Oblitd tartozékokkal rendelkezd
ultrahangos tisztitot hasznalata javasolt.

3. lépés: vegye ki a miszereket az ultrahangos furddbdél, és oblitse 8ket szobah&mérsékletli demineralizalt vizzel legalabb 1 percig,
amig mar nem lathatok rajtuk a visszamaradt tisztitoszerek vagy szennyez8dések nyomai.

- Kanulés miszerek esetében: éblitse at az eszkdz belsejét és kiilsejét legalabb 5 alkalommal.

- Csuklos miiszerek esetében: Oblités kdzben miikodtesse legalabb 5 alkalommal a miiszereket

Kézi tisztitas
Kézi tisztitas soran ne hasznaljon fémkefét vagy mas surolé tisztitoeszkozoket.

1. lépés: készitse el a semleges vagy enyhén lugos pH-értékl enzimes tisztitoszert a gyartd utasitasai szerint. Olyan edényt hasznaljon,
amely lehetOvé teszi az eszkdzok teljes bemeritését.

2. lépés: meritse a mlszereket teljesen a tisztitooldatba legalabb 15 percig.
- A kanulos miszerek belsejét at kell Obliteni, hogy az oldat érintkezzen a miszer teljes fellletével.
- M(kodtesse a csuklos miiszereket, hogy az oldat a miszer minden felliletéhez eljusson.

3. 1épés: surolja le a feltleteket puha sortéji kefével, amig az 0sszes lathatd szennyezdédést el nem tavolitja. Minden surolast az enzimes
oldat felszine alatt kell végezni, hogy minimalisra csdkkentse a szennyezett oldat frocskolésének kockazatat. Hasznaljon megfeleld
egyéni véddeszkozoket.

- Ureges / kaniilés miiszerek esetében: hasznaljon a kantlokhoz megfelelé atmérdjii és hosszusagu tisztitokefét. Helyezze be a kefét
csavard mozdulatokkal (legalabb 5-szér nyomja be és huzza ki).

- Csuklos miiszerek esetében: surolas kozben mikodtesse legalabb 5 alkalommal a miszereket.

4. lépés: vegye ki a miszereket az enzimes oldatbol, és oOblitse ket szobahdmérsékletli demineralizalt vizzel legalabb 1 percig.
Ellenrizze a visszamaradd szennyezOdéseket.

- Kanulés miiszerek esetében: oblitse at az eszkoz belsejét és kulsejét legalabb 5 alkalommal.

- Csuklos miiszerek esetében: oblités kozben miikddtesse legalabb 5 alkalommal a miszereket.

Fertotlenités

Az Ujrafelhasznalhatd miszerek fertStlenitése nem kotelez, mivel ezek az eszkdzok sterilizalhatoak. Ennek ellenére termikus
fert6tlenités végezhet®, ha a mosoé- és fertétlenitégépen ,,hagyomanyos” ciklus all rendelkezésre.

Az FCl-miszereket hasznalat el6tt minden esetben végtermékkeént kell sterilizalni, az alabbi sterilizalasi utasitasoknak megfelelSen.

Ha egy moso- és fert6tlenitdgéppel végzett mosasi/fertdtienitési ciklus részeként alacsony szint(i fertStlenitést alkalmaznak, a fentebb
leirt automatizalt tisztitas paraméterei biztositjak a miiszerek fertStlenitését.

Szaritas

Ha a mosé- és fertétlenitégép nem végez szaritasi fazist, vagy az eszk6zt nem mosoé- és fertdtlenitégépben dolgozzak fel:

- Hasznaljon tiszta, puha, szoszmentes ruhat az egyes eszkdzok belsejének és kilsejének megszaritasahoz.

- Adott esetben (pl. csuklos miszerek esetében) nyissa ki, és zarja be az eszkdzoket, hogy minden terlilethez hozzaférhessen.

- A lumenekben és a nehezen hozzaférhetd terlleteken visszamaradé nedvesség eltavolitasara sz(rt slritett leveg6 hasznalhato.
- Minden késleltetett sterilizalas eldtt szaritas ajanlott.

Ellendrzés és proba

A sterilizlasra vald el6készités eldtt ellendrizni kell minden egyes Ujrafelhasznalhatd mdszer tisztasagat és épségét, és ezaltal az
Ujrafelhasznalhatd miiszer képességét a megfelelé mikoddésre:

- Vilagités nagyitéval végzett szemrevételezéses vizsgalat ajanlott. A muszereket alaposan ellendrizni kell a visszamarado
szennyezddések vagy tisztitdszer-maradvanyok tekintetében. Ilyen szennyez8dések észlelése esetén ismételje meg a fenti tisztitasi
lépéseket.

- Ellendrizze az eszkdz miikodését veszélyeztetd sériléseket vagy kopast (pl. elhajlas (1. és 2. abra), elszinez6dés, korrdzié (3. abra),
torés (4. abra), feluleti sérulés (5. abra), ellendrizze a vagdeszkdzoket, hogy a vagdélek alkalmasak legyenek a hasznalatra, ellendrizze
a csipeszeket, hogy tovabbra is alkalmasak legyenek a befogasra). Ellenérizze a jeldlések olvashatdsagat (6. abra). Tovabbi részletekért

lasd az alapértelmezett konyvtarakra vonatkozo részt ( " hasznalatra alkalmas / 6: hasznalatra nem alkalmas).

Elfogadhatatlan rongalddas észlelése esetén megfeleld és biztonsagos modon artalmatlanitsa az eszkdzt. Tovabbi részletekért lasd a
hulladékkezelésrél szol6 részt.
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Csomagolas

- A miszereket olyan jévahagyott sterilizalasi cscomagolasban kell elhelyezni (pl. FDA altal jovahagyott vagy 1SO 11607 szabvanynak

megfeleld), amely kompatibilis az alkalmazni kivant sterilizalasi eljarassal.

- Az elBkészités, a betdltés, a tomeg, a karbantartas és a hasznalat tekintetében a sterilgat-rendszer gyartéjanak ajanlasait kell kdvetni.

- Rendezze el az 6sszes eszkdzt Ugy, hogy a sterilizaloszer minden felulettel érintkezhessen. A csuklos miszereket ki kell nyitni. A kantlos
eszkdzok lumenét nem szabad elzarni.

Sterilizalas
Az FCl-mszerek esetében a megfelelGen telepitett, karbantartott, kalibralt és validalt autoklavban (az 1SO 17665 szabvanynak
megfelel8) végzett nedveshd-sterilizalas az ajanlott modszer.

Az alabb felsorolt sterilizalasi paraméterek csak azokra az eszkdzokre érvényesek, amelyeket a jelen utasitas szerint megfelelSen
megtisztitottak. Minimalis kezdeti tisztasagi szint: kevesebb, mint 10° UFC

- A tObbi orszag esetében az ajanlott paraméterek a kdvetkezék:

. . Minimalis Maximalis Expozicios oy ix
Ciklustipus C o R o Szaradasi ido
expozicios idé | expozicios ido | homérséklet
El6zetes 134 °C Alkalmas a szaraz toltet elérésére az
) 3 perc 18 perc o - .
vakuummal 273,2 °F alkalmazott validalt program szerint

Tarolas

- A sterilizalt termékeket szaraz, tiszta kornyezetben és megfeleld sterilgat-rendszerben kell tarolni.

- Hasznalat el6tt ellendrizze az egyes csomagok, hogy a sterilgat-rendszer nem sérllt-e meg. Ha sérilt, az eszkozt a fenti 1épések
szerint Ujra fel kell dolgozni.

- A felhasznalhatdsagi id6tartam fligg az alkalmazott sterilgat-rendszertdl, valamint a szallitasi, tarolasi és kornyezeti korilményektdl. A
sterilizalt Ujrafelhasznalhatd eszk6zok maximalis felhasznalhatosagi idétartamat az egészséglgyi intézmény hatarozza meg a sterilgat-
rendszer gyartojanak ajanlasai szerint.

Tovabbi informacidk
Az Ujrafelhasznalhatd FCl-miszerek minden felhasznaldjanak megfeleld képesitéssel kell rendelkeznie.

Az ujrafeldolgozasra vonatkozo korlatozasok

Az Ujrafelhasznalhaté miiszerek élettartamanak végét a tervezett sebészeti hasznalatbol eredd kopas és karosodas hatarozza meg. A
mUszereket minden hasznalat el6tt alaposan ellendrizni kell, hogy még mindig mikoddképesek legyenek, és megfeleljenek az
ellendrzésrél és probarol szold szakaszban és az alapértelmezett konyvtarban meghatarozott kritériumoknak. Eltérés esetén a miszer
nem hasznalhaté Ujra.

Hulladékkezelés
Ovatosan banjon az eszkézok azon részeivel, amelyek szuras, vagas vagy fertézés kockazatat rejtik magukban, vagy mikrobialis
kockazatot jelenthetnek.

Haztartasi vagy ujrahasznosithato Kérhazi hulladékként valé
hulladékként val6 kezelés kezelés (szennyezett termékek)
Csomagol6anyagok Ujrafelhasznalhato miiszer

A fenti utasitasokat az FCl olyan eljarasként validalta, amely lehetévé teszi az orvostechnikai eszkdzok Ujrafelhasznalasra vald
el6készitését. Mindig a folyamatkezel§ feleléssége annak biztositasa, hogy a kezeléssel, ahogyan azt a kezelést nyujto |étesitmeny
berendezésével, anyagaival és személyzetével ténylegesen elvégzik, a vart eredményt érjék el. Ehhez szikség van a folyamat
ellendrzésére és/vagy validalasara és rutinszer( ellen&rzésére.
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Reprosesseringsinstruksjoner (rengjering og sterilisering): 2138 311 86_B
no Revisjonsdato for reprosesseringsinstruksjonene: 2024-09

Reprosesseringsinstruksjoner for gjenbrukbare FCl-instrumenter

For forstegangsbruk
Gjenbrukbare FCl-instrumenter ma fjernes fra hovedforpakningen for de rengjeres og steriliseres for farste gang.
Gjenbrukbare FCl-instrumenter leveres ikke-sterile og ma rengjeres, sjekkes og steriliseres i henhold til disse instruksjonene fer

farstegangsbruk og etter hver gang de brukes.

Vedlikehold pa bruksstedet

Trinn 1: Fjerne kontaminanter

Etter bruk, senk instrumentene sa snart som mulig i en egen beholder fylt med kaldt vann fra springen for & forhindre at biologiske
rester torker.

Ettersom det er hensiktsmessig:

- Barst instrumenter for a fjerne smuss.

- Spyl hule og kanylerte enheter for & fjerne rester pa innsiden med kaldt, rennende vann.

- Bruk / aktiver leddede instrumenter for a sikre kontakt med kaldt vann pa alle flater.

- Pakk inn instrumenter som ikke kan senkes i vann, med en fuktig klut for & forhindre at blod og biologiske rester tarker.

Trinn 2: Klargjere for transport

Gjenbrukbare instrumenter skal transporteres i en egen beholder (tildekket eller lukket) uten opphold, til stedet der rengjering skal
utfares.

Tilsmussede instrumenter skal transporteres atskilt fra rene instrumenter for & unnga kontaminering.

Klargjere for rengjering

- Instrumenter skal reprosesseres sa snart som mulig.

- Bruken av et ngytralt eller lav-alkalisk pH-enzymatisk rengjgringsmiddel, anbefales.

- Rengjgringslasningen skal klargjeres med den fortynning, temperatur, vannkvalitet og eksponeringstiden som produsenten har
anbefalt.

- Saltholdige midler og rengjeringsmidler som inneholder aldehyd, klorid, klor, jod eller jodid er etsende og skal ikke brukes.

Automatisk rengjering: vaske-/desinfiseringsmaskin

- Det anbefales & bruke en vaske-/desinfiseringsmaskin som er validert og i samsvar med I1SO 15883-standardserien.

- Mange produsenter forhandsprogrammerer vaske-/desinfiseringsmaskinen med sykluser, blant annet en termisk desinfiseringsfase
like fort grkefasen. Den termiske desinfiseringssyklusen skal utfgres for & oppnad en A0-verdi pa = 3000 (minst fem minutters bruk ved
90 °Q).

Trinn 1: Plasser instrumenter i en egnet, validert vaske-/desinfiseringsmaskin.

- Falg instruksjonene fra produsenten av vaske-/desinfiseringsmaskinen for & laste instrumentene for maksimal rengjeringseksponering
(du skal f.eks. apne alle leddinstrumenter).

- Hvis vaske-/desinfiseringsmaskinen er utstyrt med spesifikke stativer for skylling av hulrom (f.eks. for kanylerte instrumenter), skal de
brukes i henhold til produsentens instruksjoner. Sett ellers inn gjenbrukbare instrumenter slik at kanylene ikke ligger horisontalt.

Trinn 2: Kjer vaske-/desinfiseringssyklusen. Bruk et ngytralt tilv-alkalisk pH-enzymatisk rengjeringsmiddel som er beregnet pa bruk i en
vaske-/desinfiseringsmaskin.

Falgende parametere anbefales for vaskesyklusen:

Syklus . Vann/ Minimumstid
minimumstemperatur
Forvask Myknet, kaldt vann 2 min
Vask Myknet vann, 55 °C 10 min
Mellomskyllin Myknet, kaldt vann 1 min
9
Siste skylling Demineralisert vann 91 5 min
°C
Tarking 120 °C Egnet for d fa en tarr last i henhold til
det validerte programmet som brukes.

Disse parameterne er gyldige kun for utstyr som er kompatibelt, riktig installert, vedlikeholdt og kalibrert.
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Rengjgring: ultralydbad

Trinn 1: Gjer klart et ultralydbad med ngyalt til lav-alkalisk pH-enzymatisk rengjgringsmiddel ved konsentrasjonen og temperaturen
som er spesifisert av produsenten av rengjgringsmidlet.

Trinn 2: Senk enheten helt og aktiver badet i minst 15 minutter med en frekvens pd mellom 35 og 50 Khz. Legg instrumenter av rustfritt
stal atskilt fra andre metallinstrumenter under rengjering med ultralyd, for & unnga elektrolyse.

Innsiden av de kanylerte instrumentene skal spyles for & sikre kontakt mellom lgsningen og hele overflaten av instrumentet. Det
anbefales & bruke en ultralydrens med spyletilbeher.

Trinn 3: Ta ut instrumentene fra ultralydbadet og skyll med romtemperert, demineralisert vann i minst ett minutt og til det ikke er tegn
til rester av rengjeringsmiddel eller smuss.

- For kanylerte instrumenter: skyll enheten innvendig og utvendig minst fem ganger.

- For leddinstrumenter: Betjen / aktiver instrumentene minst fem ganger under skylling.

Manuell rengjering
Ikke bruk metallbgrster eller andre slipende rengjaringsmidler under manuell rengjering.

Trinn 1: Klargjegr den ngytrale til lav-alkaliske pH-enzymatiske lasningen i henhold til produsentens instruksjoner. Bruk en beholder som
gir mulighet for total nedsenking av enhetene.

Trinn 2: Senk instrumentene helt i rengjaringslgsningen i minst 15 minutter.
- Innsiden av de kanylerte instrumentene skal spyles for & sikre kontakt mellom Igsningen og hele overflaten av instrumentet.
- Bruk / aktiver leddede instrumenter for a sikre kontakt mellom lgsningen og alle flater.

Trinn 3: Skrubb flatene med en bgarste med myke buster til alt synlig smuss er fjernet. All skrubbing skal utferes under overflaten pa
den enzymatiske Igsningen for & minimere risikoen for kontaminert lgsningsprojeksjon. Egnet personlig verneutstyr ma brukes.

- For hule / kanylerte instrumenter: bruk en pinne med egnet diameter og lengde for kanyler. Sett inn barste med en vridningsbevegelse
(skyv inn og ut minst fem ganger).

- For leddinstrumenter: betjen / aktiver instrumentene minst fem ganger mens du skrubber.

Trinn 4: Ta ut instrumenter fra den enzymatiske lgsningen og skyll med romtemperert, demineralisert vann i minst ett minutt. Kontroller
for restsmuss.

- For kanylerte instrumenter: skyll enheten innvendig og utvendig minst fem ganger.

- For leddinstrumenter: betjen / aktiver instrumentene minst fem ganger mens du skyller.

Desinfeksjon

Desinfisering av gjenbruksbare instrumenter er ikke obligatoriske, da de er kompatible med en steriliseringsprosess. Termisk
desinfisering kan imidlertid utfares hvis en «konvensjonell» syklus er tilgjengelig pa vaske-/desinfiseringsmaskinen.

Uansett ma FCl-instrumenter steriliseres terminelt far bruk, i henhold til steriliseringsinstruksjonene nedenfor.

Hvis desinfisering pa lavt niva brukes som ledd i en vaske-/desinfiseringssyklus med vaske-/desinfiseringsmaskin, sikrer parameterne for

den automatiske rengjeringen som er beskrevet over, desinfisering av instrumentene.

Torking

Dersom terkefase ikke er inkludert i vaske-/desinfiseringsmaskinen, eller dersom innretningen ikke behandles i en vaske-
/desinfiseringsmaskin:

- Bruk en ren, myk, lofri klut til & tarke hver enhet inn og ut.

- Dersom det er relevant (f.eks. for leddede instrumenter), ma du dpne og lukke innretninger slik at alle omrader nas.

- Filtrert trykkluft kan brukes til & fjerne gjenvaerende fuktighet fra lumen og omrader som er vanskelige a fa tilgang til.

- Det anbefales et tarketrinn far forsinket sterilisering.

Inspeksjon og testing

Fer klargjering for sterilisering, ma hvert gjenbrukbare instrument inspiseres for renslighet og integritet og dermed for evnen til riktig
funksjon.

- En visuell inspeksjon anbefales med bruk av et forstarrelsesglass med lys. Instrumenter ma kontrolleres naye for restsmuss eller rester
av rengjgringsmiddel. Hvis slik kontaminering observeres, gjenta rengjgringstrinnene over.

- Kontroll for skade eller slitasje som kan kompromittere enhetens funksjon (f.eks. som bgyning (Fig. 1 og 2), misfarging, korrosjon (Fig.
3), fraktur (Fig. 4), overflateskade (Fig. 5), sjekke kutterenheter for a sikre at skjeerekanter er egnet for bruk, sjekk tenger for 4 sikre at

de fortsatt holder). Sjekk at merker fortsatt er lett a lese (Fig.6). Se standard bibliotekavsnittet for mer informasjon ('--{ " egnet for bruk

/ °: ikke egnet for bruk).

Hvis uakseptabel forringing observeres, skal enheten avhendes trygt og pa riktig mate. Se avsnittet om avfallsavhending for mer
informasjon.
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Forpakning

- Instrumenter ma plasseres i en egnet steriliseringsforpakning (f.eks. FDA-klarert eller i samsvar med ISO 11607) som er kompatibel

med steriliseringsprosessen som er beregnet pad a brukes.

- Anbefalingene til produsenten av det sterile barrieresystemet skal falges nar det gjelder klargjering, lasting, vekt, vedlikehold og bruk.

- Plasser alle instrumentene slik at steriliseringsmidlet er i kontakt med alle flater. Leddinstrumenter ma dpnes. Lumen av kanylerte

enheter ma ikke blokkeres.

Sterilisering
Fuktighetsvarmesterilisering i en riktig installert, vedlikehold, kalibrert og validert autoklav (i samsvar med I1SO 17665) er anbefalt metode
for FCl-instrumenter.

Parameterne for sterilisering som er oppgitt nedenfor, er gyldige kun for enheter som er tilstrekkelig rengjort i henhold til denne
instruksjonen. Minimumsniva som kreves for fgrste rengjering: mindre enn 10 ° UFC.

De anbefalte parameterne er:

Type Min. Maks. . .

syklus eksponeringstid | eksponeringstid Eksponeringstemperatur | Torketid

Med 3 min 18 min 134 °C Egnet for a fa en tarr last i henhold til det

forvakuum 273,2 °F validerte programmet som brukes.
Oppbevaring

- Steriliserte produkter ma oppbevares i et tart, rent miljg og i et egnet, sterilt barrieresystem.

- Inspiser hver pakke fer bruk for & sikre at det sterile barrieresystemet ikke er skadet. Enheten skal i sa fall reprosesseres gjennom alle
ovennevnte trinn.

- Holdbarhetstiden beror pa det sterile barrieresystemet som brukes, i tillegg til transport-, oppbevarings- og miljgforholdene. Maks.
holdbarhetstid for steriliserte, gjenbrukbare instrumenter defineres av helseinstitusjonen i henhold til anbefalingene fra produsenten

av det sterile barrieresystemet.

Tilleggsinformasjon
Alle brukere av de gjenbrukbare FCl-instrumentene ma veere kvalifisert.

Grenser for reprosessering

Holdbarhetstiden for de gjenbrukbare instrumentene avgjgres av slitasje og skade som falge av den beregnede kirurgiske bruken.
Instrumenter skal inspiseres naye far bruk for a verifisere at de fortsatt er funksjonelle og i samsvar med kriteriene som er gitt i
avsnittet om inspeksjon og testing, og i standardbiblioteket. Ved avvik kan ikke instrumentet brukes pa nytt.

Avfallshandtering
Veer forsiktig med deler av enhetene som kan involvere risiko for stikk, infeksjon, mikrobiell risiko.

Med husholdningsavfall Med sykehusavfall
eller resirkulering (kontaminerte produkter)
Forpakningselementer Gjenbrukbart instrument

Instruksjonene som er gitt over, er validert av FCl for d gjere det mulig a klargjere en medisinsk enhet for gjenbruk. Det er alltid
prosessoperataren som er ansvarlig for a sikre at behandlingen, slik den faktisk utfares med utstyret, materialene og personalet
ved behandlende institusjon, oppnar gnsket resultat. Dette krever verifisering og/eller validering og rutinemessig kontroll av
prosessen.
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Yeniden isleme talimatlar: 2138 311 86_B
tr Yeniden isleme talimatlarinin revizyon tarihi: 2024-09

FCI Yeniden Kullanilabilir Aletler icin Yeniden isleme Talimatlari

ilk kullanimdan énce

FCl yeniden kullanilabilir Aletler ilk temizlik ve sterilizasyondan énce birincil ambalajlarindan ¢ikarilmalidir.

FCl yeniden kullanilabilir aletler steril olmayan sekilde saglanir ve ilk kullanimdan 6nce ve her kullanimdan sonra bu talimatlara gére
temizlenmeli, kontrol edilmeli ve sterilize edilmelidir.

Kullanim Noktasi Bakimi

Adim 1: Kirletici maddelerin uzaklastiriimasi

Kullanimdan sonra, biyolojik kalintilarin kurumasini énlemek icin aletleri mimkdin olan en kisa strede soguk musluk suyu ile dolu 6zel
bir kaba daldirin.

Uygun goruldigi sekilde:

- Kirleri temizlemek icin aletleri fircalayin,

- igindeki artik birikintileri temizlemek Gzere igi bos & kanulli cihazlar soguk akan suyla yikayin,

- Tum ylzeylerle soguk su temasini saglamak icin mafsalli aletleri calistirin / harekete gegirin,

- Kan ve biyolojik artiklarin kurumasini énlemek icin suya daldirilamayan aletleri nemli bir bezle sarin.

Adim 2: tasima icin hazirlik
Yeniden kullanilabilir aletler, temizligin yapilacagi yere 6zel bir kap icinde (kapali veya Gzeri 6rtili) gecikmeden taginmalidir.
Kirlenmis aletler, kontaminasyonu 6nlemek icin kirlenmemis aletlerden ayri olarak tasinmalidir.

Temizlik icin hazirhk

- Aletler mimkun olan en kisa strede yeniden islenmelidir.

- Notr ila dlstk alkali pH'li bir enzimatik deterjan kullanilmasi tavsiye edilir.

- Temizleme solGsyonu, Uretici tarafindan tavsiye edilen seyreltme, sicaklik, su kalitesi ve maruziyet siiresine uygun olarak hazirlanmalidir.
- Tuzlu maddeler ve aldehit, klorur, klor, iyot veya iyodur iceren temizlik maddeleri agindiricidir ve kullanilmamalidir.

Otomatik Temizlik: yikayici-dezenfektor

- 1SO 15883 standartlar serisine gére onaylanmis ve uyumlu bir yikayici-dezenfektor kullanilmasi tavsiye edilir.

- Pek cok uretici yikayici-dezenfektorlerini kurutma asamasindan hemen 6nce bir termal dezenfeksiyon asamasi iceren ddngdlerle
Onceden programlamaktadir. Termal dezenfeksiyon donglsu AO degeri = 3000 olacak sekilde gergeklestirilmelidir (90°C'de minimum
5 dakika uygulama).

Adim 1: Aletleri uygun ve onaylanmis bir yikayici/dezenfektore yerlestirin.

- Maksimum temizlik maruziyeti icin aletlerin yliklenmesi konusunda yikayici-dezenfektdr Ureticisinin talimatlarina uyun (6rn. tim
mafsalli aletleri agin).

- Yikayici-dezenfektorde ici bos govdelerin (6rn. kanulli aletler icin) yikanmasi icin 6zel raflar varsa, bunlan Greticinin talimatlarina gore
kullanin. Aksi takdirde, yeniden kullanilabilir aletleri kantller yatay olmayacak sekilde diizenleyin.

Adim 2: Yikayici-dezenfektor dongisinl calistinin. Yikayici-dezenfektorde kullanilmak Gzere tasarlanmis notr ila dustk alkali pH'li bir
enzimatik temizlik maddesi kullanin.

Asagidaki yikama dongUsu parametreleri tavsiye edilmektedir:

Déngii Su / Minimum Sicaklik Minimum Siire
On Yikama Yumusatiimis soguk Su 2 dak.
Yikama Yumusatilmis Su 55°C 10 dak.
Ara Durulama Yumusatilmis soguk Su 1 dak.
Son Durulama Demineralize su 91°C 5 dak.
Kurutma 120°C Kullanilan onaylanmis programa gére kuru
yUk elde etmek icin uygundur.

Bu parametreler yalnizca dogru sekilde kurulmus, bakimi yapilmis, kalibre edilmis ve uyumlu ekipmanlar icin gecerlidir.
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Temizleme: ultrasonik banyo
Adim 1: Deterjan Ureticisi tarafindan belirtilen konsantrasyon ve sicaklikta notr ila distk alkalin pH'll enzimatik deterjan iceren bir
ultrasonik banyo hazirlayin.

Adim 2: cihazi tamamen daldinn ve 35 ila 50 KHz arasinda bir frekans kullanarak banyoyu en az 15 dakika boyunca aktive edin.
Elektrolizi dnlemek icin ultrasonik temizleme sirasinda paslanmaz celik aletleri diger metal aletlerden ayirin.

Sollsyonun aletin tum yuUzeyiyle temas etmesini saglamak icin kanullu aletlerin ici yitkanmaldir. Yikama aksesuarli bir ultrasonik
temizleyici kullanilmasi tavsiye edilir.

Adim 3: aletleri ultrasonik banyodan cikarin ve en az 1 dakika boyunca ve deterjan kalintisi veya kir belirtisi kalmayana kadar oda
sicakhiginda demineralize su ile durulayin.

- Kandlli aletler icin: cihazin igini ve disini en az 5 kez durulayin.

- Mafsalli enstrimanlar icin: Durulama sirasinda aletleri en az 5 kez calistirin / aktive edin

Maniiel Temizlik
Manuel temizlik sirasinda metal fircalar veya diger asindirici temizleyiciler kullanmayin.

Adim 1: notr ila dasuk alkali pH'li enzimatik ¢ozeltiyi Ureticinin talimatlarina goére hazirlayin. Cihazlarin tamamen daldinlmasina izin
veren bir kap kullanin.

Adim 2: aletleri en az 15 dakika boyunca temizleme solisyonuna tamamen daldirin.
- SolGsyonun aletin tim yuzeyiyle temas etmesini saglamak icin kanullu aletlerin ici yikanacaktir.
- Sollsyonun tim yuzeylerle temasini saglamak icin mafsalli aletleri ¢alistirin / harekete gegirin.

Adim 3: gorinir tim kirler temizlenene kadar yumusak killi bir firca kullanarak ytzeyleri fircalayin. Kirlenmis ¢dzelti projeksiyonu riskini
en aza indirmek icin tim fircalama islemleri enzimatik ¢ozelti ylzeyinin altinda gerceklestirilmelidir. Uygun kisisel koruyucu ekipmanlar
kullanilmalidir.

- ici bos / kaniillu aletler icin: kaniller icin uygun cap ve uzunlukta bir cubuk kullanin. Fircayi burma hareketiyle yerlestirin (en az 5 kez
iceri ve disari iterek).

- Mafsalli aletler icin: fircalama sirasinda aletleri en az 5 kez calistirin / harekete gegirin.

Adim 4: aletleri enzimatik solusyondan c¢ikarin ve en az 1 dakika boyunca oda sicakliginda demineralize su ile durulayin. Artik kir olup
olmadigini kontrol edin.

- Kandlli aletler icin: cihazin igini ve disini en az 5 kez durulayin.

- Mafsalli aletler icin: durulama sirasinda aletleri en az 5 kez calistirin / harekete gegirin.

Dezenfeksiyon

Yeniden kullanilabilir aletlerin dezenfeksiyonu, sterilizasyon islemiyle uyumlu olduklar icin zorunlu degildir. Ancak, yikayici-
dezenfektodrde "konvansiyonel” bir dongl mevcutsa termal dezenfeksiyon gerceklestirilebilir.

Her durumda, FCl aletleri kullanimdan 6nce asagidaki sterilizasyon talimatlarina gére terminal olarak sterilize edilmelidir.
Yikayici/dezenfektor ile yikama/dezenfeksiyon dénglsinin bir parcasi olarak dusik seviyeli dezenfeksiyon kullaniliyorsa, yukarida
tanimlanan otomatik temizlik parametreleri aletlerin dezenfeksiyonunu garanti eder.

Kurutma

Yikama makinesi-dezenfektore bir kurutma asamasi dahil edilmemisse veya cihaz bir yikama makinesi-dezenfektérde islenmemisse:
- Her bir cihazin igini ve disini kurulamak icin temiz, yumusak, hav birakmayan bir bez kullanin.

- Uygulanabiliyorsa (6rn. eklemli aletler igin), tim alanlara ulasilabilmesi icin cihazlari acin ve kapatin.

- Limenlerde ve erisilmesi zor olan alanlarda kalan nemi uzaklastirmak icin filtrelenmis sikistiriimis hava kullanilabilir.

- Herhangi bir gecikmis sterilizasyon éncesinde kurutma islemi yapilmasi énerilir.

Denetim & Test

Sterilizasyon i¢in hazirlanmadan énce, her bir yeniden kullanilabilir alet temizlik ve bitinlik acisindan incelenmeli ve bdylece yeniden
kullanilabilir aletin diizgiin calisip calismadigr kontrol edilmelidir:

- Isikh bir buytteg kullanilarak gérsel bir inceleme yapilmasi tavsiye edilir. Aletlerde kir veya deterjan kalintisi olup olmadig titizlikle
kontrol edilmelidir. Boyle bir kontaminasyon gézlenirse, yukaridaki temizlik adimlarini tekrarlayin.

- Cihazin islevini tehlikeye atabilecek hasar veya asinma (6rnegin, bikudlme (Sek.1 ve 2), renk degisikligi, korozyon (Sek.3), kinlma (Sek.4),
ylzey hasari (Sek.5) olup olmadigini kontrol edin, kesme kenarlarinin kullanima uygun oldugundan emin olmak icin kesme cihazlarini
kontrol edin, hala tuttuklarindan emin olmak icin forsepsleri kontrol edin). isaretlerin hala okunabilir olup olmadigini kontrol edin (Sek.6).

Daha fazla ayrinti igin varsayilan kutlphane bolimune bakin ('--{': kullanima uygun / 6: kullanima uygun degil).

Kabul edilemez bir bozulma gézlenirse, cihazi uygun ve glvenli bir sekilde imha edin. Daha fazla ayrinti icin atik bertarafi boélimune
bakin.
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Paketleme

- Aletler, kullanilmasi amaclanan sterilizasyon islemiyle uyumlu olan onaylanmis bir sterilizasyon ambalajina (6rn. FDA onayl veya I1SO
11607 uyumlu) yerlestirilmelidir.

- Steril bariyer sistemi Ureticisinin hazirlama, yukleme, agirlik, bakim ve kullanim ile ilgili tavsiyelerine uyulmalidir.

- TUm aletleri, sterilizasyon ajaninin tim yuzeylere temas etmesine izin verecek sekilde dizenleyin. Mafsalli aletler agiimalidir. Kanulli
cihazlarin l[Gmeni tikanik olmamalidir.

Sterilizasyonu
Uygun sekilde kurulmus, bakimi yapilmis, kalibre edilmis ve onaylanmis bir otoklavda (ISO 17665 uyarinca) nemli isi sterilizasyonu, FCl
aletleri icin énerilen yontemdir.

Asagida listelenen sterilizasyon parametreleri yalnizca bu talimata gore yeterli sekilde temizlenmis cihazlar icin gecerlidir. Gerekeni
minimum baslangi¢ temizlik seviyesi:10° UFC'den az.

Onerilen parametreler sunlardir:

R Minimum Maksimum .
Dongu . . Maruziyet N
- Maruziyet Maruziyet o Kuruma Suresi
Tipi L L Sicakhgi
Siresi Siiresi
On Vakum 3 dak 18 dak 134°C Kullanilan onaylanmis programa gore
ile ' ' 273.2°F kuru yik elde etmek igin uygundur

Saklama

- Sterilize edilmis GrUnler kuru, temiz bir ortamda ve uygun bir steril bariyer sistemi icinde saklanmalidir.

- Steril bariyer sisteminin hasar gérmediginden emin olmak icin kullanmadan 6nce her bir paketi inceleyin. Eger dyleyse, cihaz
yukaridaki tim adimlardan gegerek yeniden islenmelidir.

- Raf émrd, kullanilan steril bariyer sisteminin yani sira nakliye, saklama ve cevre kosullarina da baghdir. Sterilize edilmis yeniden
kullanilabilir aletler icin maksimum raf émrd, steril bariyer sistemi Ureticisinin tavsiyeleri dogrultusunda saglik tesisi tarafindan belirlenir.

Ek Bilgiler
FCl yeniden kullanilabilir aletlerin tum kullanicilan kalifiye olmalidir.

Yeniden islemeye iliskin sinirlamalar

Yeniden kullanilabilir aletlerin kullanim émriiniin sonu, amaclanan cerrahi kullanimdan kaynaklanan asinma ve hasara gére belirlenir.
Cihazlar her kullanimdan 6nce, hala islevsel olduklarini ve muayene & test bolumunde ve varsayilan kiitiphanede saglanan kriterlere
uygun olduklarini dogrulamak icin dikkatlice incelenmelidir. Sapma olmasi durumunda cihaz yeniden kullanilamaz.

Atiklarin bertarafi
Cihazlarin batma, kesik, enfeksiyon ve mikrobiyal risk olusturabilecek kisimlarinda dikkatli olun.

Evsel atiklarla veya geri Hastane atiklariyla
doniisimle (kontamine iriinler)
Ambalaj elemanlari Yeniden kullanilabilir alet

Yukarida verilen talimatlar, FCI tarafindan bir tibbi cihazin yeniden kullanima hazirlanmasini mmkan kildigi i¢in onaylanmistir. Uygulama
tesisinin ekipman, malzeme ve personeli kullanilarak fillen gerceklestirilen uygulama isleminin amaglanan sonuca ulasmasindan emin
olmak, her zaman icin proses operatérinin sorumlulugundadir. Bu, dogrulama ve/veya validasyon ve surecin rutin kontrollinu gerektirir.
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Défauthéque

Defaut library
Standardbibliothek
Libreria predefinita
Biblioteca predeterminada
Biblioteca padrao
Standaardbibliotheek
Standardbibliotek
Oletuskirjasto
Standardbibliotek
MpoemiAeypévn BLBAoOnkn
Vaikimisi raamatukogu
Biblioteka pec noklusejuma
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Numatytoji biblioteka
Domysina biblioteka
Privzeta knjiznica
Predvolena kniznica
Vychozi knihovna
Biblioteca Defaut
Bubnvoteka no noppasdupaHe
Zadana biblioteka
Alapértelmezett konyvtar
Standardbibliotek
Varsayilan kiitiiphane
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