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Sicherheitssymbole | safety symbols | symboles de sécurité
simboli dl S|curezza | 5|mbolos de segurldad | 5|mbolos de  seguranca
ve|I| | si | sakerh

| tur lg

ouuBo)\mv uo(pa}\:m( | bezpecnostnim symbolum | bezpecnostnych symbolov

Gebrauchsanweisung beachten | Consult instructions for use | Consulter la notice d'utilisation
Consultare le istruzioni per I'uso | Consiltense las instrucciones de uso

Consultar as instrucGes de utilizacdo | Raadpleeg de gebruiksaanwijzing | Se brugsanvisningen
Las bruksanvisningen | Se bruksanvisningen | Katso kayttohjetta | Kullanim talimatlarina bakin
SupBoulevteite Tic odnyieg xpriong | 0 Viz névod k pouZiti | Postupujte podl'a navodu na poutitie

Artikelnummer | Catalogue number | Référence du catalogue | Riferimento di Catalogo
Numero de catalogo | Numero de catdlogo | Catalogus nummer | Bestillingsnummer
Listnummer | Bestillingsnummer | Luettelonumero | Katalog numarasi

ApiBoc katahoyov | Obj. Cislo | Cislo objednavky

Vor Nasse schiitzen | Keep dry | Conserver ausec | Conservare a secco
Manténgase seco | Conservar seco | Droog houden | Opbevares tert
Forvaras torrt | Oppbevares tort | Sailytettava kuivassa | Kuru tutun
Na diatnpeitat oteyvo | Chrarite pred vihkem | Chrérite pred vlhkost'ou

Hersteller | Manufacturer | Fabricant | Fabbricante | Fabricante | Fabricante | Fabrikant
Fabrikant | Tillverkare | Produsent | Valmistaja | Uretici | Kataokevaotri | Vyrobce | Vyjrobca

Seriennummer | Serial number | Numéro de série
Numero di serie | Numero de serie | Nimero de série
Serienummer | Serienummer | Serienummer
Serienummer | Sarjanumero | Seri numaras
Seiplakoc apiBpog | Sériové Cislo | Sériové Cislo

Nicht steril | Non-sterile | Non stérile | Non sterile | No estéril
Nao estéril | Niet steriel | Ikke sterilt | Ejsteril | Ikke steril
Steriloimaton | Steril degil | Mn amooteipwpévo | Nesterilni | Nesterilné

Hinweis | Information | Consigne | Indicazione | Indicacion
Indicacdo | Aanwijzing | Bemaerke | Obs | Merknad
Ohje | lkaz | Ymodeién | Upozornéni | Pozndmka

Achtung | Caution | Attention | Attenzione | Precaucion
Atencdo | Voorzichtig | Vigtigt | Viktigt | Viktig
Varoitus | Dikkat | lpoetdoroinon | Pozor | Pozor

Warnung vor Handverletzung | Warning; Crushing hazard: hand | Risque de blessure a la main
Awvertenza di pericolo di lesioni alle mani | Advertencia por lesion en las manos

Aviso relativo a ferimentos das maos | Waarschuwing voor handletsel

Advarsel om kvaestelser af haenderne | Varning for handskada | Advarsel om skader p& hender
Varoitus kasivammasta | El yaralanmalarinka karsi uyari | Mpogionoinon tpavpatiofou akpao xeipao
Varovani pred poranénim ruky | Vystraha pred poranenim ruky

Konwy

Vorsicht: GemaB US-Amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur an einen Arzt oder auf Be-
stellung eines Arztes verkauft werden. | Attention: Under US Federal law, this device may be only sold
t0 a physician or ordered by a physician. | Attention: En vertu de la loi fédérale américaine, cet appareil
ne peut étre vendu qu'a un médecin ou commandé par un médecin. | Attenzione: secondo la legge
federale degli Stati Uniti, questo dispositivo puo essere venduto solo a un medico o ordinato da un
medico. | Atencion: bajo la ley federal de los Estados Unidos, este dispositivo sélo puede ser vendido a
un médico o ordenado por un medico. | Cuidado: De acordo com as leis federais dos Estados Unidos,
este produto s6 pode ser vendido a um médico ou por prescricdo médica. | Voorzichtig: Volgens Ame-
rikaans Federaal recht kan dit medical device alleen verkocht worden aan een arts of besteld worden
door een arts. | Vigtigt: Vaer opmaerksom pa, at dette udstyr kun ma saelges til eller bestilles af en lzege
i henhold til amerikansk federal lovgivning. | Varning: Enligt amerikansk federal \ag far denna enhet
endast saljas till en lakare eller bestallas av en lakare. | Viktig: Veer oppmerksom pa at dette utstyret
a selges til eller bestilles av lege i samsvar med amerikansk federal lov. | Huomaa: Yhdysvaltain
lainsaadannon mukaan tdman laitteen saa myyda vain laakarille tai ldakarin tilauksesta. | Dikkat:
Amerikan kanununa gore bu cihaz sadece bir doktor satin alabilir veya bir doktor siparig verebilir. |
Mpoooyn: 20pgwva fe Ty Opoomovdiaki vopoBeoia twv HIA n mwAnon Tou mapovtog mpoiovog
ENTPEMETAl HOVO O€ 1aTPO 1} KaTomy mapayyeiag atpov. | Pozor: Podle federalnino zakona USA
smi byt tento vyrobek prodan pouze Iékafi nebo na objednavku Iékare. | Pozor: Podla federdineho
prava Spojenych $tatov americkych sa tento produkt smie predavat’ len lekérovi alebo na
objednavku lekara.

Weitere Informationen zu den verwendeten Symbolen finden Sie auf unserer Homepage: | For further information
about symbols used please refer to our homepage: | De plus amples informations sur les symboles utilisés sont
disponibles sur notre page d'accueil: | Per ulteriori informazioni sui simboli utilizzati, si prega di consultare la nostra
homepage: | Para obtener mas informacion sobre los simbolos utilizados, consulte nuestra pagina web: | Para mais
informacdes sobre os simbolos usados, consulte nossa homepage: | Raadpleeg voor meer informatie over de gebruikte
symbolen onze webpagina: | Du kan finde mere information om de anvendte symboler pa vores hjemmeside: | For mer
information om anvanda symboler se var hemsida: | Ytterligere informasjon om symbolene som brukes finner du pa var

h

ide: | Lisatietoja kaytetyisté

ymboleista on kotisivullamme osoitteessa: | Kullanilan sembollerle ilgili ayrintili

bilgileri ana sayfamizda bulabilirsiniz: | la meploodtepeq mMNPoPOPIEC OXETIKA e Ta Xpnolpomolobpeva 60pBoa,
avaTpé€Te otn 1oTooehida pac: | Dalsi informace tykajici se pouiitych symbolGi naleznete na nasf domovske strance:
| Dalgie mfovmacwe kaa lce sa pouzwanych symbolov ndjdete na nadej domovskej strénke:

WWW.

al.com/g y-symbols
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Méoller Medical Blue

Wiederaufbereitung der Méller Medical Blue

Allgemeine Grundlagen und Hinweise

Reinigen, desinfizieren und sterilisieren Sie alle Instrumente vor jeder Anwendung. Alle In-
strumente werden unsteril ausgeliefert. (Reinigung und Desinfektion nach Entfernen der
Transportschutzverpackung; Sterilisation nach Verpackung). Eine wirksame Reinigung und
Desinfektion ist eine unabdingbare Voraussetzung fiir eine effektive Sterilisation.

Stellen Sie im Rahmen Ihrer Verantwortung fiir die Sterilitét der Instrumente bei der

Anwendung sicher:

o Es dirfen nur ausreichend gerate- und produktspezifisch validierte Verfahren fir die
Reinigung/Desinfektion und Sterilisation eingesetzt werden.

 Die eingesetzten Gerdte (RDG, Sterilisator) missen regelmaBig gewartet und Gberpriift
werden.

o Die validierten Parameter missen bei jedem Zyklus eingehalten werden.

Halten Sie die vom Hersteller der Reinigungs- und Desinfektionsmittel angegebenen Anwei-
sungen bezliglich Konzentration, Temperatur, Einwirkzeit sowie Vorgaben zur Nachsptilung
unbedingt ein. Es missen frisch hergestellte Ldsungen, nur steriles oder keimarmes
(max. 10 Keime/ml) sowie endotoxinarmes (max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser
(z.B. purified water/highly purified water) verwendet werden. Fiir die Trocknung sind
weiche, saubere und fusselfreie Tiicher oder gefilterte Luft zu verwenden.

Beachten Sie zusétzlich, die in Ihrem Land gliltigen Rechtsvorschriften sowie die Hygiene-
vorschriften der Arztpraxis bzw. des Krankenhauses. Dies gilt insbesondere fir die unter-
schiedlichen Vorgaben hinsichtlich einer wirksamen Prioneninaktivierung (nicht zutreffend
fiir USA).

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

Reinigung und Desinfektion

Grundlagen

Um das optimalste Ergebnis zu erhalten, muss fiir Reinigung und Desinfektion ein
maschinelles Verfahren (RDG (Reinigungs- und Desinfektionsgerat)) eingesetzt werden.
Ein manuelles Verfahren — auch unter Verwendung eines Ultraschallbads — sollte nur in Aus-
nahmefallen eingesetzt werden, da Wirksamkeit und Reproduzierbarkeit deutlich geringer sind.



Die Vorbehandlung ist in beiden Féllen durchzufiihren.
Aufgrund der Spritzgefahr ist darauf zu achten, dass die Vorbehandlung nicht unter
flieBendem Wasser durchgefiihrt wird.

Vorbehandlung

Entfernen Sie grobe Verunreinigungen direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal

2 h) von den Instrumenten.

o Offnen und entspannen Sie die Instrumente (siehe spezifische Anweisung).

o Spiilen Sie die Instrumente mind. 1 min im Wasserbad (Temperatur <35 °C/ 95 °F) ab
und aus.

e Legen Sie die gedffneten und entspannten Instrumente fir die vorgegebene Einwirkzeit
in das Vorreinigungsbad 1 ein, so dass die Instrumente ausreichend bedeckt sind. Achten
Sie dabei darauf, dass die Instrumente sich nicht beriihren.

e Unterstitzen Sie die Vorreinigung durch mind. dreimaliges Spannen und Entspannen im
untergetauchten Zustand sowie vollstdndiges Abbiirsten aller inneren und duBeren Ober-
flachen (jeweils zu Beginn der Einwirkzeit).

e Aktivieren Sie anschlieBend den Ultraschall (erneut fiir die Mindesteinwirkzeit, nicht aber
weniger als 5 min).

o Entnehmen Sie die Instrumente anschlieBend dem Vorreinigungsbad und spiilen Sie diese
mind. dreimal griindlich (mind. 1 min) im Wasserbad ab und aus.

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittels' ist darauf zu achten,

e dass dieses grundsatzlich fiir die Reinigung von Instrumenten aus Metallen und Kunst-
stoffen geeignet sind,

e dass das Reinigungsmittel fir die Ultraschallreinigung geeignet ist (keine Schaument-
wicklung),

e dass das Reinigungsmittel mit den Instrumenten kompatibel ist (siehe Kapitel , Material-
besténdigkeit”).

Maschinelle Reinigung/Desinfektion

(RDG (Reinigungs- und Desinfektionsgerét))

Bei der Auswahl des RDGs ist darauf zu achten,

e dass der RDG grundséatzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzt (z.B. DGHM- oder
FDA-Zulassung/Clearance /Registrierung  bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend
DIN EN ISO 15883),

e dass nach Maglichkeit ein gepriiftes Programm zur thermischen Desinfektion
(AO-Wert > 3000 oder — bei dlteren Gerdten —mind. 5 min bei 90 °C/194 °F) eingesetzt
wird (bei chemischer Desinfektion Gefahr von Desinfektionsmittelriickstanden auf den
Instrumenten),

e dass das eingesetzte Programm fir die Instrumente geeignet ist und ausreichende Spil-
zyklen enthdlt,

o dass zum Nachspllen nur steriles oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) sowie endotoxi-
narmes (max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z.B. purified water/highly purified

water) eingesetzt wird,

e dass die zum Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird (6lfrei, keim- und partikelarm) und
o dass der RDG regelméBig gewartet und tiberpriift wird.

Bei der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittelsystems ist darauf zu achten,

e dass dieses grundsatzlich fiir die Reinigung von Instrumenten aus Metallen und Kunst-
stoffen geeignet ist,

e dass — sofern keine thermische Desinfektion eingesetzt wird — zusétzlich ein geeignetes
Desinfektionsmittel mit gepriifter Wirksamkeit (z. B. VAH/DGHM- oder FDA/EPA-Zulas-
sung/Clearance /Registrierung bzw. CE-Kennzeichnung) eingesetzt wird und dass dieses
mit dem eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel ist und

o dass die eingesetzten Chemikalien mit den Instrumenten kompatibel sind (siehe Kapitel
+Materialbestandigkeit”).

Ablauf

« Offnen und entspannen Sie die Instrumente (siehe spezifische Anweisung).

o Legen Sie die gedffneten und entspannten Instrumente mit der Offnung nach unten in
das RDG ein. Achten Sie dabei darauf, dass die Instrumente sich nicht berthren.

e Starten Sie das Programm.

o Entnehmen Sie die Instrumente nach Programmende dem RDG.

e Kontrollieren und verpacken Sie die Instrumente méglichst umgehend nach der Entnah-
me (siehe Kapitel ,Kontrolle”, ,Wartung” und ,Verpackung”, ggf. nach zusatzlicher
Nachtrocknung an einem sauberen Ort).

Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung der Instrumente fir eine wirksame
maschinelle Reinigung und Desinfektion wurde durch ein unabhéngiges, behdrdlich
akkreditiertes und anerkanntes (§ 15 (5) MPG) Priflabor unter Verwendung des RDGs
G 7836 CD (thermische Desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh) und des Vor-
reinigungs- und Reinigungsmittels Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg) erbracht. Hierbei wurde das oben beschriebene Verfahren berticksichtigt.

Manuelle Reinigung und Desinfektion

Bei der Auswahl der eingesetzten Reinigungs- und Desinfektionsmittel ist darauf zu achten,

e dass diese grundsatzlich fur die Reinigung bzw. Desinfektion von Instrumenten aus
Metallen und Kunststoffen geeignet sind.

e dass das Reinigungsmittel — falls anwendbar — fur die Ultraschallreinigung geeignet ist
(keine Schaumentwicklung).

e dass ein Desinfektionsmittel mit gepriifter Wirksamkeit (z.B. VAH/DGHM- oder
FDA/EPA-Zulassung/Clearance /Registrierung bzw. CE-Kennzeichnung) eingesetzt wird
und dass dieses mit dem eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel ist.

o dass die eingesetzten Chemikalien mit den Instrumenten kompatibel sind (siehe Kapitel
+Materialbestandigkeit”).

Kombinierte Reinigungs/Desinfektionsmittel sollten nach Moglichkeit nicht eingesetzt

werden. Nur in Fallen von sehr geringer Kontamination (keine sichtbaren Verunreini-

gungen) konnen kombinierte Reinigungs / Desinfektionsmittel eingesetzt werden.



Reinigung

o (Offnen und entspannen Sie die Instrumente (siehe spezifische Anweisung).

e Legen Sie die gedffneten und entspannten Instrumente fiir die vorgegebene Einwirkzeit
in das Reinigungsbad ein, so dass die Instrumente ausreichend bedeckt sind. Achten Sie
dabei darauf, dass die Instrumente sich nicht beriihren. Unterstiitzen Sie die Reinigung
durch mind. dreimaliges Spannen und Entspannen im untergetauchten Zustand sowie
vollstandiges Abbiirsten aller inneren und duBeren Oberflachen (jeweils zu Beginn der
Einwirkzeit).

o Aktivieren Sie anschlieBend den Ultraschall (erneut fir die Mindesteinwirkzeit, nicht aber
weniger als 5 min).

o Entnehmen Sie die Instrumente anschlieBend dem Reinigungsbad und spulen Sie diese
mind. dreimal griindlich (mind. 1 min) mit Wasser ab und durch. Spannen und entspannen
Sie die Instrumente hierbei im untergetauchten Zustand mind. dreimal.

e Kontrollieren Sie die Instrumente (siehe Kapitel ,Kontrolle” und ,Wartung").

Desinfektion

e Legen Sie die gedffneten, entspannten, gereinigten und kontrollierten Instrumente fiir die
vorgegebene Einwirkzeit in das Desinfektionsbad ein, so dass diese ausreichend bedeckt
sind. Achten Sie darauf, dass die Instrumente sich dabei nicht beriihren. Bewegliche Teile
bei der Desinfektion mehrmals hin und her bewegen. Spannen und entspannen Sie die
Instrumente im untergetauchten Zustand mind. dreimal.

o Entnehmen Sie die Instrumente anschlieBend dem Desinfektionsbad und spiilen Sie diese
mind. fiinfmal griindlich (mind. 1 min) mit Wasser ab und durch. Spannen und ent-
spannen Sie die Instrumente hierbei im untergetauchten Zustand mind. dreimal.

e Trocknen Sie die Instrumente durch Ab-/Ausblasen mit gefilterter Druckluft.

o \erpacken Sie die Instrumente mdglichst umgehend nach der Entnahme (siehe Kapitel
. Verpackung”, ggf. nach zusatzlicher Nachtrocknung an einem sauberen Ort).

Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung der Instrumente fiir eine wirksame manuelle
Reinigung und Desinfektion wurde durch ein unabhangiges, behérdlich akkreditiertes und
anerkanntes (§ 15 (5) MPG) Priiflabor unter Verwendung des Vorreinigungs- und Reinigungs-
mittels Cidezyme/Enzol und des Desinfektionsmittels Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt) erbracht. Hierbei wurde das oben beschriebene Verfahren bericksichtigt.

Kontrolle

Prifen Sie alle Instrumente nach der Reinigung bzw. Reinigung/Desinfektion auf Korrosion,
beschadigte Oberflachen, Absplitterungen, Verschmutzungen sowie Verfarbungen.
Sondern Sie beschadigte Instrumente aus (zahlenmaBige Beschrankung der Wiederverwen-
dung siehe Kapitel ,Wiederverwendbarkeit”). Noch verschmutzte Instrumente missen
erneut gereinigt und desinfiziert werden.

Wartung

Bei der Auswahl des Instrumentendls sollte darauf geachtet werden, dass nur
Instrumentencle (Weiss6l) eingesetzt werden, die — unter Berticksichtigung der maximal
angewandten Sterilisationstemperatur — fiir die Dampfsterilisation zugelassen sind, keine
Korrosionsinhibitoren enthalten und eine gepriifte Biokompatibilitét besitzen.

Die zu 6lenden Stellen sind in Abbildung 1 dargestellt:

&

Abhbild 1: Zu 6lenden Komp

Verwenden Sie nur die minimal erforderliche Menge (Einspriihen des gesamten Instruments
nicht zuldssig!).
Instrumentenfette diirfen grundsétzlich nicht eingesetzt werden!

Verpackung

Bitte verpacken Sie die Instrumente bzw. die Sterilisationstrays in Einmalsterilisationsver-

packungen (Einfach- oder Doppelverpackung), die folgenden Anforderungen entsprechen

(Material / Prozess):

o DIN EN ISO/ANSI AAMI SO 11607 (fiir USA: FDA-Clearance)

o fiir die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbesténdigkeit bis mind. 142 °C (288 °F)
ausreichende Dampfdurchldssigkeit)

e ausreichender Schutz der Instrumente bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen
Beschéadigungen

Sterilisation
Fiir die Sterilisation sind nur die nachfolgend aufgefiihrten Sterilisationsverfahren einzusetzen;
andere Sterilisationsverfahren sind nicht zuldssig.

Dampfsterilisation

o fraktioniertes Vakuumverfahren?.3, (mit ausreichender Produkttrocknung?)

o Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060/DIN EN 285 bzw.
ANSI AAMI ST79 (fiir USA: FDA-Clearance)

o entsprechend DIN EN ISO 17665 validiert (giltige IQ/0Q (Kommissionierung)
und produktspezifische Leistungsbeurteilung (PQ))

® maximale Sterilisationstemperatur 138 °C (280 °F; zzgl. Toleranz entsprechend
DIN EN I1SO 17665)



o Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterilisationstemperatur):

Land fraktioniertes Vakuumverfahren Gravitationsverfahren
Europa, mind. 5 min® bei 132 °C (270 °F) / nicht empfohlen

andere Lander 134 °C (273 °F)

USA mind. 4 min bei 132 °C (270 °F), nicht empfohlen

Trocknungszeit mind. 20 min

Der Nachweis der grundsatzlichen Eignung der Instrumente fir eine wirksame Dampfsteri-
lisation wurde durch ein unabhdngiges, behérdlich akkreditiertes und anerkanntes (§ 15 (5)
MPG) Priflabor unter Verwendung des Dampfsterilisators HST 6x6x6 (Zirbus technology
GmbH, Bad Grund) und unter Einsatz des fraktionierten Vakuumverfahrens erbracht. Hierbei
wurden typische Bedingungen in Klinik und Arztpraxis sowie das oben beschriebene Ver-
fahren berticksichtigt.

Das Blitzsterilisationsverfahren ist nicht zulassig
Verwenden Sie auBerdem keine HeiBluftsterilisation, keine Strahlensterilisation,
keine Formaldehyd- oder Ethylenoxidsterilisation sowie auch keine Plasmasterilisation.

Lagerung
Nach der Sterilisation missen die Instrumente in der Sterilisationsverpackung trocken und
staubfrei gelagert werden.

Materialbestandigkeit

Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel bitte darauf, dass
folgende Bestandteile nicht enthalten sind:

e organische, mineralische und oxidierende Sauren (minimal zulassiger pH-Wert 5,5)

e Laugen (maximal zuldssiger pH-Wert 8,5, neutraler/ enzymatischer Reiniger empfohlen)

o organische Losungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine)

o Oxidationsmittel (z. B. Wasserstoffperoxide)

 Halogene (Chlor, Jod, Brom)

e aromatische / halogenierte Kohlenwasserstoffe

Reinigen Sie alle Instrumente nie mit Metallblrsten oder Stahlwolle.

Klarspiler oder saure Neutralisationsmittel dirfen nicht eingesetzt werden!

Alle Instrumente dirfen nur Temperaturen nicht hoher als 142 °C (288 °F) ausgesetzt
werden!

Wiederverwendbarkeit

Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf diese Instrumente. Das Ende
der Produktlebensdauer wird normalerweise von VerschleiB und Beschadigung durch Ge-
brauch bestimmt.

Fehlerbehebung
Problem Mégliche Ursache Abhilfe
Schussapparat e Falsche Handhabung e Korrekte Handhabung
schwer spannbar | e Spannhebel nicht ® Spannhebel immer vollstandig

oder spannt
nicht vollstandig

vollstandig nach

hinten gezogen
Sicherungsknopf in
falscher Position
Schussapparat verschmutzt
Gerat defekt

nach hinten ziehen

o Uberpriifung des
Sicherungsknopfs

e Reinigung und Schmierung
des Schussapparates

e Einschicken an Hersteller

Schussapparat ® Schussapparat ist o Uberpriifen Sie, ob der
[6st nicht aus unvollstandig gespannt Schussapparat vollstdndig
bzw. l6st nur o Schussapparat ist gespannt ist
schwer aus nicht entsichert o Uberpriifen Sie, ob der
e Schussapparat Schussapparat entsichert ist
ist verschmutzt e Reinigen und Schmieren Sie
o Schmierung den Schussapparat
nicht ausreichend o Einschicken an Hersteller
o Gerat defekt
Schussapparat ® Schussapparat e Reinigen und schmieren
[6st unvoll- ist verschmutzt Sie den Schussapparat
standig aus e Schmierung des e Einschicken an Hersteller

Schussapparates
nicht ausreichend
o Gerat defekt

Moller Medical empfiehlt, die Moller Medical Blue nach jeder Anwendung zu reinigen und
i |
2u schmieren! T Wenn Sie — 2.B. aus Arbeitsschutzgriinden — hierfiir ein Reini-
gungs- und Desinfektionsmittel verwenden, bericksichtigen
Sie bitte, dass dieses aldehydfrei sein sollte (ansonsten Fixierung
von Blut-Verschmutzungen), eine gepriifte Wirksamkeit besitzen
sollte (z.B. VAH/DGHM- oder FDA/EPA-Zulassung/Clearance /
Registrierung bzw. CE-Kennzeichnung), fiir die Desinfektion der
Instrumente geeignet ist und mit den Instrumenten kompatibel
“ . sein (siehe Kapitel ,Materialbestandigkeit"). Bitte beachten Sie,
Méller Medical GmbH dass das bei der Vorbehandlung eingesetzte Desmfekuonrsfmme\
- nur dem Personenschutz dient und den spateren — nach erfolgter
WasserkuppenstraBe 2931 Reinigung — durchzufiihrenden Desinfektionsschritt nicht erset-
36043 Fulda, Germany zen kann.

2 mind. drei Vakuumschritte
Tel. +49 (O) 661-94195-0 3 Der Einsatz des weniger wirksamen Gravitationsverfahrens
Fax +49 (0) 661-9 4195-850 ist_nur bei Nichtverfiigbarkeit des fraktionierten Vakuum-
. . verfahrens zuldssig und erfordert grundsétzlich deutlich léngere
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Méoller Medical Blue

Reprocessing of Méller Medical Blue

General fundamentals and references

Clean, disinfect and sterilize all devices before use. All devices are delivered non-sterile.
(Cleaning and disinfection after removal of transport packaging, sterilization after packaging).
Effective cleaning and disinfection has to be regarded as crucial for a valid sterilization.

Referring to your responsibility regarding sterility of devices in use ensure:

e Only validated and adequate procedures for cleaning/disinfection and sterilization of de-
vices and products are to be used

o Employed devices (RDG, sterilizer) have to be maintained and checked regularly

e Validated parameters must be met each cycle

Strictly keep to instructed concentration, temperature, operating times and guidelines for
rinsing regarding cleaning and disinfection media. Freshly made solutions, only sterile or
low-germ water (max. 10 germ/ml) as well as endotoxin (max. 0,25 endotoxin-units/ml)
water (e.g. purified water/ highly purified water) have to be used. For drying soft, clean and
lint-free tissue (cloths) or filtered air has to be used.

Furthermore consider your country’s legal regulations as well as hygienic rules for private
clinics or hospitals. Especially this counts for different rules regarding an effective inacti-
vation of prions (not applicable for the US).

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.

Cleaning and Disinfection

Basics

For an optimal cleaning and disinfection result an automatic process (RDG (cleaning and
disinfection device)) has to be in charge. A manual procedure — even though ultrasound
treatment is applied — should only be an exceptional case because effectiveness and repro-
ducibility is clearly lower.

Pretreatment is mandatory in both cases.

Because of danger of splashing it has to be taken care that pretreatment is not made under
running water.

Pretreatment

Remove rough contamination from devices immediately after indication

(within max. 2 hours).

® Open and unlock devices (see specific instruction)

e Rinse devices for at least 1 minute in waterbath (temperature < 35 °C/95 °F)

e Place the open and uncocked devices into preclearance bath 1 for the predefined opera-
tion-time and make sure that devices are sufficiently covered inside the bath. Check that
devices are placed separately without touching each other.

e Assist preclearance by at least 3 times loading and triggering the devices while covered
in the bath as well as by complete brushing of all inner and outer surfaces (each at the
beginning of the predefined operation-time)

e Activate ultrasound afterwards (again for the minimum predefined operation-time, no
less than 5 minutes)

o Then take devices out of the preclearance bath und rinse them at least 3 times properly
(min. 1 minute) inside the waterbath

When choosing the detergent! please check that:

o |t is generally suitable for the cleaning of devices made from metal and plastic

o The detergent is compatible with the ultrasound cleaning (no foaming)

e The detergent is compatible with the devices (see chapter “material resistance”)

Machine Cleaning/Disinfection (RDG (Cleaning and Disinfection Device))

When choosing the RDG's Cleaning and Disinfection Devices please check that:

® RDG provides a proven effectiveness (for example DGHM- or FDA approval / Clearance /
registration or CE sign acc. To DIN EN ISO 15883)

o Preferably a proven program for thermal disinfection (A0-value > 3000 or — if devices are
older —min. 5 min at 90 °C/194 °F) is in use (with chemical disinfection there is the risk
of disinfection-agents residuals on the devices)

e The program is compatible with the devices and that is provides sufficient rinsing-cycles

o Only sterile or low-germ (max. 10 germs/ml) and low-endotoxin (max. 0,25 endotoxin
units/ml) water (for example purified water/ highly purified water) will be used

o Filtered air (oil-free, low-germ- and low-particle) will be used for drying and

® RDG will be maintained and checked regularly

When choosing the detergent-system please check that:

o |t is generally suitable for the cleaning of devices made from metal and plastic

e There is an additional suitable disinfection-agent with proven effectiveness in use
(for example VAH/DGHM- or FDA/EPA registration/clearance resp. CE sign) when there
is no thermal disinfection applied. Suitable disinfection-agent has to be compatible with
the detergents and

o That applied chemicals are compatible with the devices (see chapter “material resistance”)



Procedure

® Open and uncock the devices (see specific instruction)

e Place the open and uncocked devices with the open side at the bottom inside the RDG.
Check that devices are placed separately without touching each other.

o Start the program

o Remove devices from RDG after program end

o Check and pack devices as soon as possible after removal (see chapter “Check”, “Main-
tenance”, and “Packing”) after an additional drying session in a clean area as appro-
priate

General proof of suitability for effective machine cleaning and disinfection of the devices
has been provided by an independent, requlatory accredited and authorized (§15 (5) MPG)
testing laboratory using RDG's G 7836 CD (thermal disinfection, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Glitersloh) and pre-cleaning agent and detergent Neodisher MediZym (Dr. Weigert GmbH
& Co. KG, Hamburg). The above described procedure was applied.

Manual Cleaning and Disinfection

When choosing the detergents and disinfection-agents please check that:

o They are generally suitable for the cleaning of devices made from metal and plastic

e The detergent — if applicable — is compatible with the ultrasound cleaning (no foaming)

o There is a suitable disinfection-agent with proven effectiveness in use (for example VAH /
DGHM- or FDA/EPA registration/clearance resp. CE sign) and that this disinfection-agent
is compatible with the detergents in use

o That applied chemicals are compatible with the devices (see chapter “material resistance”)

Preferably combined detergents/disinfection-agents should not be used. Only in cases of

minor contamination (no soiling visible) combined detergents/disinfection-agents can be

used.

Cleaning

o Open and uncock the devices (see specific instruction)

o Place the open and uncocked devices into preclearance bath for the predefined
operation-time and make sure that devices are sufficiently covered inside the bath. Check
that devices are placed separately without touching each other. Assist preclearance by at
least 3 times loading and triggering the devices while covered in the bath as well as by
complete brushing of all inner and outer surfaces (each at the beginning of the prede-
fined operation-time)

e Activate ultrasound afterwards (again for the minimum predefined operation-time,
no less than 5 minutes)

e Then take devices out of the preclearance bath und rinse them at least 3 times properly
(min. 1 minute) with water. Load and trigger the devices min 3 times inside the water.

o Check devices (see chapter “Check” and “Maintenance”

Disinfection

e Place the open, uncocked, cleansed and checked devices into disinfection bath for the
predefined operation-time and make sure that devices are sufficiently covered inside the
bath. Check that devices are placed separately without touching each other. Movable
parts to be swayed several times during disinfection. Load and trigger the devices min
3 times inside the bath.

o Then take devices out of the disinfection bath und rinse them at least 5 times properly
(min. 1 minute) with water. Load and trigger the devices min 3 times inside the bath.

 Dry devices by blowing of and out with compressed (filtered) air

e Pack devices as soon as possible after removal (see chapter “Packing”) after an
additional drying session in a clean area as appropriate

General proof of suitability for effective manual cleaning and disinfection of the devices has
been provided by an independent, regulatory accredited and authorized (§15 (5) MPG)
testing laboratory using pre-cleaning agent and detergent Cidezyme/Enzol and disinfec-
tion-agent Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). The above described
procedure was applied.

Check

After Cleansing resp. cleansing and disinfection check all devices for corrosion, damaged
surfaces, split-offs, contamination and discoloration. Select damaged devices (limitation to
re-use see chapter "Re-use”). Devices still contaminated have to undergo cleansing and
disinfection again.

Maintenance

When choosing device-oils please check that only those device-oils (white oil) that are
approved for steam sterilization (considering the maximum applied sterilization
temperature), are free from corrosion inhibitors and come with proven biocompatibility
are used.

Parts to be oiled can be seen in picture 1:
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Picture 1: parts to be oiled

Only apply the minimum quantity (spraying the complete device is forbidden!).

Device-greases are strictly forbidden!



Packing
Please pack devices resp. sterilization trays using only disposable sterilization packaging
(single or double packaging) that comply with the following requirements (material/ process):
© DIN EN ISO/AAMI ISO 11607 (for the US: FDA Clearance)
o Suitable for steam sterilization (temperature resistant to min. 142 °C (288 °F)
sufficient steam permeability
e Devices resp. sterilization packaging must have sufficient protection from mechanical
damage

Sterilization
For sterilization only the following sterilization procedures are to be used; other sterilization
procedures must not be used.

Steam Sterilization

e Fractional vacuum procedure?3, (with sufficient product drying®)

o Steam sterilization according to DIN EN 13060/DIN EN 285 resp.
ANSI AAMI ST79 (for the US: FDA Clearance)

e Validation according to DIN EN 1SO 17665 (valid 1Q/0Q (commissioning)
and product-specific performance evaluation (PQ))

o Maximum sterilization temperature 138 °C (285 °F, plus tolerance
according to DIN EN ISO 17665)

o Sterilization time (exposure time with sterilization temperature)

country fractional vacuum gravitation procedure
procedure

Europe, other Min. 5 min® at 132 °C (270 °F) | non-recommended

countries /134 °C (273 °F)

USA min. 4 min at 132 °C (270 °F), | non-recommended
drying time min. 20 min*

General proof of suitability for effective steam sterilization of the devices has been provided
by an independent, requlatory accredited and authorized (§15 (5) MPG) testing laboratory
using a steam sterilizer HST 6x6x6 (Zirbus technology GmhB, Bad Grund) and using a
fractional vacuum procedure. Typical private clinic’s and hospital’s conditions were in-
corporated and the above described procedure was applied.

The “Flash sterilization” is forbidden

Please also do not apply hot-air sterilization, radio-sterilization, formaldehyde sterilization- or
EO sterilization, as well as plasma sterilization

Storage
After sterilization all devices have to be stored in the sterilization package in a dry and
dust-free area.

Material resistance

When choosing detergents and disinfection-agents please make sure to refrain from the

following ingredients:

e Organic, minerally and oxidizing acids (minimum ph-value allowed 5,5)

o Alkaline solution (maximum ph-value allowed 8,5, neutral/encymatic
cleaner recommended)

 Organic solvents (for example alcohol, ether, ketone, benzene)

 Oxidizing agents (for example hydrogen peroxide)

e Halogens (chlorine, iodine, bromine)

o Aromatic/halogenated hydrocarbon

Never clean devices with a metallic brush or steel wool.

Rinse aid and acid neutralization agents must not be used.

All devices may only be exposed to temperatures below 142 °C (288 °F)

Re-use
Frequent reprocessing has little impact to these devices. The end of the product’s opera-
tional life span is typically determined from attrition and use.

Fault removal

problem Potential cause Corrective actions

Biopsy device e Incorrect handling e Correct handling

to be loaded o Clamping lever has not been | e Clamping lever always

with difficulty pulled back completely to be fully pulled back

or not to be  Safety button in wrong e check saftely button’s position
loaded at all position e clean and oil device

device to be sent
back to manufacturer

 Device contaminated
 Device is faulty

Biopsy device o device is not fully loaded e check if device is fully loaded
cannot be e device is in locked position o check if device is in unlocked
triggered or can | e biopsy device is position

only be triggered contaminated e clean device

with difficulties | e insufficient lubrication * oil device

® device to be sent
back to manufacturer

o device is faulty

Biopsy device o Device is contaminated e Clean device
does not fully o Insufficient lubrication e Qil device
release  Device faulty e device to be sent

back to manufacturer

Moller Medical recommends to clean and lubricate the Mdller Medical Blue after each

usage!
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1 If you — e.g. because of industrial safety reasons — use detergents and disinfectants media please note that they are free
from aldehyde (otherwise fixation of blood contamination), come with proven efficiency (for example VAH/DGHM- or FDA/EPA
registration/clearance resp. CE sign), suitable for disinfection and compatible with the devices (see chapter “material
resistance”). Please note that the disinfectants in use during preclearance serve personal security; it does not replace
disinfections to be done later on after cleansing took place.

2 Min, three vacuum cycles

3 The use of the less effective gravitation procedure is only permitted when fractional vacuum procedure is not available and it
requires generally far longer sterilization time as well as a product-, device-, procedure- and parameter-specific validation to
be made under the solely responsibility of the user

4 The actual drying time needed is subject to the parameters that lie in the responsibility of the user (loading configuration and
-density, sterilizer's condition, ...) and has therefore to be determined by the user. Nevertheless drying times should not fall
below 20 minutes.

5 Resp. 18 minutes (prions'-inactivation, not applicable for the US)
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Méoller Medical Blue

@ Reconditionnement du Méller Medical Blue

Bases et remarques générales

Nettoyez, désinfectez et stérilisez tous les instruments avant chaque utilisation. Tous les
instruments sont livrés & I'état non stérile. (nettoyage et désinfection apres retrait de
|'emballage de transport ; stérilisation aprés emballage). Un nettoyage et une désinfection
efficaces sont une condition indispensable pour une stérilisation effective.

Dans le cadre de votre responsabilité quant a la stérilité des instruments, il convient de

vérifier les points suivants lors de I'utilisation :

o Seuls des procédés suffisamment validés pour les appareils et les produits spécifiques
peuvent étre utilisés pour le nettoyage / la désinfection et la stérilisation.

o Les appareils utilisés (appareil de nettoyage et de désinfection, stérilisateur) doivent
régulierement étre entretenus et controlés.

 Les paramétres validés doivent étre respectés a chaque cycle.

Respectez impérativement les instructions du fabricant des produits de nettoyage et de
désinfection au sujet de la concentration, de la température, du temps de pose et du
rincage. Utilisez uniquement des solutions fraichement préparées et de I'eau stérile,
de I'eau pauvre en germes (max. 10 germes/ml) ou de I'eau pauvre en endotoxines (max.
0,25 unité d'endotoxine/ml) (p. ex. de |'eau purifiée / hautement purifiée). Pour le séchage,
utilisez un chiffon doux propre non pelucheux ou de I'air filtré.

Veillez également a respecter les dispositions légales en vigueur dans votre pays ainsi que
les normes d'hygiéne du cabinet médical ou de I'hdpital. Ceci vaut notamment pour les
différentes directives concernant une inactivation efficace des prions (ne s'applique pas
pour les Etats-Unis).

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositive fait I'objet d’une notification au fa-
bricant et a I'autorité compétente de |'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
est établi.

Nettoyage et désinfection

Principes de base

Afin d'obtenir un résultat optimal, il convient de recourir a un procédé mécanique pour le
nettoyage et la désinfection (appareil de nettoyage et de désinfection). Etant donné que les
procédés manuels ont une efficacité et une reproductibilité réduites, méme en utilisant un
bain ultrasonique, il est conseillé de les utiliser uniquement dans des cas exceptionnels.

ao



Le traitement préliminaire doit étre effectué dans les deux cas.

En raison du risque d'éclaboussures, le traitement préliminaire ne doit pas étre réalisé sous
I'eau courante.

Traitement préliminaire

Eliminez les impuretés directement aprés utilisation des instruments (dans les 2 heures

max.).

o Quvrez et désarmez les instruments (cf. mode d'emploi).

e Rincez les instruments pendant 1 minute min. au bain-marie (température < 35 °C/95 °F).
o Immergez complétement les instruments ouverts et désarmés dans le bain de pré-netto-
yage 1 pendant le temps indiqué. Veillez a ce que les instruments ne se touchent pas.

e Armez et désarmez les instruments a trois reprises au moins lorsque ceux-ci sont
immergés afin de favoriser le pré-nettoyage. Brossez également intégralement toutes les
surfaces intérieures et extérieures (au début du temps de pose).

o Activez ensuite I'ultrason (pendant le temps minimum requis, avec un minimum absolu
de 5 minutes).

e Sortez ensuite les instruments du bain de pré-nettoyage et rincez-les soigneusement a
trois reprises (min. 1) dans le bain-marie.

Lors du choix du produit de nettoyage,'

o veillez a ce qu'il soit adapté au nettoyage d'instruments en métal et en plastique,

o veillez a ce qu'il soit adapté au nettoyage par ultrasons (pas de formation de mousse),

o veillez a ce qu'il soit compatible avec les instruments (cf. chapitre « Résistance des
matériaux »).

Nettoyage/désinfection mécanique (appareil de nettoyage et de désinfection)
Lors du choix de I'appareil de nettoyage et de désinfection,

veillez & ce que I'appareil présente une efficacité controlée (p. ex. homologation DGHM
ou FDA ou sigle CE conformément & DIN EN 1SO 15883),

veillez a ce qu'un programme de désinfection thermique contrdlé (valeur AO > 3000 ou
min. 5 min a 90 °C/194 °F pour les appareils plus anciens) soit mis en ceuvre dans la
mesure du possible (en cas de désinfection chimique, risque de résidus de désinfectant
sur l'instrument),

veillez a ce que le programme utilisé soit adapté aux instruments et comporte
suffisamment de cycles de rincage,

veillez a ce que seule de I'eau stérile, de I'eau pauvre en germes (max. 10 germes/ml)
ou de I'eau pauvre en endotoxines (max. 0,25 unité d'endotoxine/ml) (p. ex. de I'eau
purifiée / hautement purifiée) soit utilisée,

veillez a ce que I'air utilisé pour le séchage soit filtré (exempt d'huile, pauvre en germes
et en particules) et

veillez a ce que I'appareil de nettoyage et de désinfection soit réguliérement entretenu et
contrélé.
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Lors du choix du systéme de nettoyage,

o veillez a ce qu'il soit adapté au nettoyage d'instruments en métal et en plastique,

o veillez & ce qu'un produit de désinfection adapté supplémentaire avec une efficacité
controlée (p. ex. homologation VAH/DGHM ou FDA/EPA ou sigle CE) soit utilisé (si au-
cune désinfection thermique n’est mise en ceuvre) et que ce dernier soit compatible avec
le produit de nettoyage utilisé et

o veillez a ce que les substances chimiques utilisées soient compatibles avec les instru-
ments (cf. chapitre « Résistance des matériaux »).

Déroulement

o Quvrez et désarmez les instruments (cf. mode d'emploi).

o Placez les instruments ouverts et désarmés avec |'ouverture vers le bas dans |'appareil de
nettoyage et de désinfection. Veillez a ce que les instruments ne se touchent pas.

e Lancez le programme.

o Sortez les instruments de |'appareil une fois le programme terminé.

o Controlez et emballez les instruments directement aprés les avoir retirés de |'appareil
(cf. chapitre « Contréle », « Entretien » et « Emballage », le cas échéant aprés un
séchage supplémentaire dans un endroit propre).

L'adéquation générale des instruments & un nettoyage et une désinfection mécaniques
efficaces a été prouvée par un laboratoire de contréle indépendant reconnu et agréé (§ 15
(5) MPG) a I'aide de I'appareil de nettoyage et de désinfection G 7836 CD (désinfection
thermique, Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh) et du produit de pré-nettoyage et de
nettoyage Neodisher Medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hambourg). Ce faisant, le
procédé décrit ci-dessus a été appliqué.

Nettoyage et désinfection manuels

Lors du choix du produit de nettoyage et de désinfection,

veillez a ce qu'il soit adapté au nettoyage et a la désinfection d'instruments en métal et
en plastique.

veillez a ce qu'il soit adapté au nettoyage par ultrasons (pas de formation de mousse).
veillez a ce qu'un produit de désinfection avec une efficacité contrélée (p. ex. homologa-
tion VAH/DGHM ou FDA/EPA ou sigle CE) soit utilisé et que ce dernier soit compatible
avec le produit de nettoyage utilisé.

veillez a ce que les substances chimiques utilisées soient compatibles avec les instru-
ments (cf. chapitre « Résistance des matériaux »).

Il est conseillé d'éviter d'utiliser un produit nettoyant et désinfectant combiné. Les produits
nettoyants et désinfectants combinés peuvent étre utilisés uniquement en cas de contami-
nation minime (pas de traces visibles).



Nettoyage

o Quvrez et désarmez les instruments (cf. mode d'emploi).

e Immergez completement les instruments ouverts et désarmés dans le bain de nettoyage
pendant le temps indiqué. Veillez a ce que les instruments ne se touchent pas. Armez et
désarmez les instruments a trois reprises au moins lorsque ceux-ci sont immergés afin de
favoriser le nettoyage. Brossez également intégralement toutes les surfaces intérieures et
extérieures (au début du temps de pose).

e Activez ensuite |'ultrason (pendant le temps minimum requis, avec un minimum absolu
de 5 minutes).

e Sortez ensuite les instruments du bain de nettoyage et rincez-les soigneusement a I'eau
a trois reprises (min. 1). Armez et désarmez les instruments au moins trois fois sous I'eau.

o Controlez les instruments (cf. chapitre « Contréle » et « Entretien »).

Désinfection

 Immergez complétement les instruments ouverts, désarmés, nettoyés et contrélés dans le
bain de désinfection pendant le temps indiqué. Veillez a ce que les instruments ne se
touchent pas. Faites bouger les pieces mobiles a plusieurs reprises durant la désinfection.
Armez et désarmez les instruments a trois reprises au moins lorsque ceux-ci sont
immergés.

e Sortez ensuite les instruments du bain de désinfection et rincez-les soigneusement a I'eau
a cing reprises (min. 1). Armez et désarmez les instruments au moins trois fois sous I'eau.

e Séchez les instruments en utilisant de I'air filtré.

e Emballez les instruments directement aprés les avoir retirés de I'appareil (cf. chapitre
« Emballage », le cas échéant aprés un séchage supplémentaire dans un endroit propre).

L'adéquation générale des instruments & un nettoyage et une désinfection manuels efficaces
a été prouvée par un laboratoire de contréle indépendant reconnu et agréé (§ 15 (5) MPG)
a l'aide du produit de pré-nettoyage et de nettoyage Cidezyme/Enzol et du produit de
désinfection Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Ce faisant, le procédé
décrit ci-dessus a été appliqué.

Contréle

Aprés le nettoyage et/ou la désinfection, vérifiez que les instruments ne présentent pas de
traces de corrosion et que les surfaces ne sont pas abimées, ébréchées, sales ou décolorées.
Mettez les instruments endommagés de coté (restrictions de réutilisation, cf. chapitre
« Réutilisation »). Les instruments encore sales doivent de nouveau étre nettoyés et
désinfectés.

Entretien

Lors du choix de I'huile pour instruments, il convient de veiller & utiliser uniquement des
huiles (huile blanche) adaptées a la stérilisation a la vapeur, en tenant compte de la
température de stérilisation maximale appliquée. Les huiles utilisées ne doivent pas
contenir d'inhibiteurs de corrosion et doivent bénéficier d'une biocompatibilité attestée.

<

Les zones a lubrifier sont représentées sur l'illustration 1 :

(D g

lllustration 1 : Composants a lubrifier

Utilisez uniquement la quantité minimale requise (ne pas asperger I'ensemble de
I'instrument !).
Les graisses pour instruments ne doivent pas étre utilisées !

Emballage

Veuillez emballer les instruments et les plateaux de stérilisation dans des emballages de

stérilisation a usage unique (emballages simples ou doubles) répondant aux exigences

suivantes (matériel/procédé) :

 DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (pour les Etats-Unis : autorisation FDA)

 adaptés a la stérilisation a la vapeur (résistance a la température jusqu'a 142 °C (288 °F)
min., perméabilité suffisante a la vapeur)

e protection suffisante des instruments et des emballages de stérilisation contre les
dommages mécaniques

Stérilisation
Seuls les procédés de stérilisation cités ci-aprés sont autorisés pour la stérilisation. Tout
autre procédé de stérilisation est interdit.

Stérilisation a la vapeur

o Procédé avec vide fractionné 2.3, (avec séchage suffisant des produits?)

o Stérilisateur a vapeur conforme & DIN EN 13060/DIN EN 285 et ANSI AAMI ST79
(pour les Etats-Unis : autorisation FDA)

o Validé selon DIN EN ISO 17665 (IQ/0Q (préparation des commandes) et évaluation des
performances spécifiques au produit (PQ) valides)

o Température de stérilisation maximale 138 °C (280 °F ; marge de tolérance selon DIN EN
1SO 17665)



o Temps de stérilisation (temps d'exposition a la température de stérilisation) :

Pays Procédé avec vide fractionné Procédé par gravitation
Europe, autres 5 min min.5 a 132 °C (270 °F) / déconseillé
pays 134 °C (273 °F)
Etats-Unis 4 min min. a 132 °C (270 °F), temps déconseillé
de séchage 20 min min.

L'adéquation générale des instruments a une stérilisation a la vapeur efficace a été prouvée
par un laboratoire de contréle indépendant reconnu et agréé (§ 15 (5) MPG) a l‘aide
du stérilisateur HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) et du procédé avec vide
fractionné. Ce faisant, les conditions typiques des cliniques et cabinets médicaux ont été
respectées et le procédé décrit ci-dessus a été appliqué.

La méthode de stérilisation éclair n'est pas autorisée
Evitez également la stérilisation a I'air chaud, la radiostérilisation, la stérilisation au
formaldéhyde ou a I'oxyde d'éthyléne, ainsi que la stérilisation par plasma.

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

Résistance des matériaux

Lors du choix du produit de nettoyage et de désinfection, veillez & ce que ceux-ci ne

contiennent pas les composants suivants :

e des acides organiques, minéraux ou oxydants (taux de pH min. admissible 5,5)

e des solutions alcalines (taux de pH max. admissible 8,5, il est conseillé d'utiliser un
nettoyant neutre/enzymatique)

e des solvants organiques (p. ex. alcool, éther, cétone, essence)

e des agents oxydants (p. ex. peroxyde d'hydrogéne)

o des halogénes (chlore, iode, brome)

e des hydrocarbures aromatiques/halogénés

Ne nettoyez jamais les instruments avec une brosse en métal ou de la laine d"acier.

L'utilisation de produits de rincage et d'agents neutralisants est interdite !

Les instruments ne doivent pas étre exposés a des températures supérieures a 142 °C

(288 °F) !

Réutilisation

Le reconditionnement fréquent des instruments a un impact minime. La fin de vie du produit
est généralement définie par |'usure ou la détérioration due a I'utilisation.

<

Résolution des problémes

Probléme Cause possible Solution

Pistolet difficile | ® Mauvaise manipulation o Manipulation correcte

a armer, ne o Levier de serrage pas e Toujours tirer le levier de serrage
s'arme pas entiérement tiré vers entiérement vers |'arriére
entiérement I'arriere o Vérifier le bouton de sécurité

® Bouton de sécurité dans | e Nettoyer et lubrifier le pistolet
la mauvaise position e Envoyer au fabricant

o Pistolet encrassé

o Appareil défectueux

Le pistolet ne o Le pistolet n'est pas o Vérifiez si le pistolet est
déclenche pas armé correctement correctement armé

ou déclenche o Le pistolet n'est pas o Vérifiez si le pistolet est
difficilement déverrouillé déverrovuillé

o Le pistolet est encrassé o Nettoyez et lubrifiez le pistolet

o La lubrification est e Envoyer au fabricant
insuffisante

o Appareil défectueux

Le pistolet ne o Le pistolet est encrassé o Nettoyez et lubrifiez le pistolet
déclenche pas o La lubrification du e Envoyer au fabricant
entiérement pistolet est insuffisante
o Appareil défectueux

Moller Medical conseille de nettoyer et de lubrifier le Moller Medical Blue aprés chaque
utilisation !

T'si vous utilisez un produit de nettoyage et de désinfection pour
des raisons de protection du travail par exemple, veillez a ce
que le produit utilisé ne contienne pas d'aldéhyde (qui fixe les
salissures sanguines), qu'il présente une efficacité controlée
(p. ex. homologation VAH/DGHM ou FDA/EPA ou sigle CE), qu'il
soit adapté a la désinfection des instruments et qu'il soit
compatible avec les instruments (cf. chapitre « Résistance des

Fabricant :

Méller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Allemagne

Tel. +49 (0) 661-9 4195-0
Fax +49 (0) 661-9 4195-850
info@moeller-medical.com
www.moeller-medical.com

Numéro de commande

du manuel de reconditionnement

REF 92015721

matériaux »). Veuillez noter que le produit de désinfection utilisé
lors du traitement préliminaire est uniquement destiné a la
sécurité des personnes et ne peut en aucun cas remplacer |'étape
de désinfection qui doit étre effectuée apres le nettoyage.

2 Trois étapes de vide min.

3 Le procédé par gravitation, moins efficace, ne peut étre utilisé
que si le procédé avec vide fractionné n'est pas disponible.
Il requiert un temps de stérilisation plus long ainsi qu'une
validation spécifique au produit, a I'appareil, aux procédés et aux
parametres sous la seule responsabilité de I'utilisateur.

4le temps de séchage nécessaire dépend directement de
parameétres qui sont sous la seule responsabilité de I'utilisateur
(configuration et densité de la charge, état du stérilisateur, ...).
Il doit donc étre déterminé par ['utilisateur. Il est toutefois
conseillé d'observer des temps de séchage de 20 minutes
minimum.

5 ou 18 min. (inactivation des prions, ne s'applique pas pour les
Etats-Unis)
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Méoller Medical Blue

@ Ripreparazione di Méller Medical Blue

Principi e indicazioni generali

Prima di ogni utilizzo, pulire, disinfettare e sterilizzare tutti gli strumenti. Tutti gli strumenti,
quando vengono consegnati, non sono sterili. (Pulizia e disinfezione dopo la rimozione
del confezionamento protettivo per il trasporto; sterilizzazione dopo il confezionamento).
Una procedura accurata di pulizia e disinfezione & un requisito imprescindibile per una
sterilizzazione efficace.

La sterilita degli strumenti, quando sono utilizzati, ricade nella sua responsabilita:

® Vanno applicate solo procedure specifiche per la pulizia/disinfezione e sterilizzazione
debitamente validate per lo strumento e il prodotto.

o Gli strumenti utilizzati (RDG — apparecchio di pulizia e disinfezione —, sterilizzatore)
devono essere sottoposti regolarmente a manutenzione e controllo.

o | parametri validati vanno rispettato a ogni ciclo.

Osservare tassativamente le disposizioni indicate dal produttore dell’apparecchio di pulizia
e disinfezione relative alla concentrazione, alla temperatura e al tempo di contatto nonché
le prescrizioni in merito al risciacquo. Utilizzare soluzioni appena preparate, soltanto acqua
sterile, a basso contenuto di germi (max. 10 germi/ml) e a basso contenuto di endotossine
(max. 0,25 unita di endotossine/ml) (ad es. purified water/highly purified water). Per
I"asciugatura vanno impiegati panni morbidi, puliti e privi di pelucchi o aria filtrata.
Osservare, inoltre, le normative in vigore nel proprio Paese e le norme igieniche
dell'ambulatorio medico o ospedale. Cio vale soprattutto per le diverse prescrizioni
in merito a un'efficace inattivazione dei prioni (non pertinente per gli USA).

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato sia al
fabbricante che all'autorita competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il pazi-
ente e stabilito.

Pulizia e disinfezione

Principi

Per ottenere il massimo risultato, per la pulizia e la disinfezione va adottata una procedura
automatica (RDG). Dato che I'efficacia e la riproducibilita di una procedura manuale risulta
nettamente inferiore, anche quando viene utilizzato il bagno a ultrasuoni, il ricorso a tale
soluzione deve essere considerato solo in casi eccezionali.

In entrambi i casi va eseguito un pretrattamento.

<)

Dato il pericolo di spruzzi, occorre accertarsi che il pretrattamento non venga eseguito
sotto un getto di acqua corrente.
Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterilisationstemperatur):

Pretrattamento

Rimuovere le impurita grossolane dagli strumenti subito dopo il loro impiego (entro 2 ore al

massimo).

e Aprire e distendere gli strumenti (si vedano le istruzioni specifiche).

e Sciacquare gli strumenti all'esterno e all'interno per almeno 1 min. in un bagno d'acqua
(temperatura < 35 °C/95 °F).

e Introdurre gli strumenti aperti e distesi nel bagno di prelavaggiol per il tempo di
contatto prestabilito, in modo che siano sufficientemente coperti dall'acqua e facendo
attenzione che non si tocchino tra loro.

o Facilitare il prelavaggio, tendendo e distendendo gli strumenti immersi nell’acqua per
almeno tre volte e spazzolando completamente tutte le superfici interne ed esterne (di
volta in volta, all'inizio del tempo di contatto).

e Attivare successivamente gli ultrasuoni (anche in questo caso per il tempo di contatto
minimo, ma non inferiore a 5 min.).

e Estrarre dunque gli strumenti dal bagno di prelavaggio e sciacquarli accuratamente
all'esterno e all'interno in un bagno d'acqua (per almeno 1 min.).

Nella scelta del detergente ' impiegato accertarsi che:

o il prodotto sia sostanzialmente idoneo alla pulizia di strumenti in metallo e plastica,

o il detergente sia idoneo alla pulizia ad ultrasuoni (senza formazione di schiuma),

e il detergente sia compatibile con gli strumenti (si veda il capitolo “Resistenza dei
materiali”).

Pulizia/disinfezione automatica (RDG)

Nella scelta dell'RDG accertarsi che:

o |'efficacia di funzionamento dell'RDG sia in ogni caso certificata (ad es. omologazione/
clearance/registrazione DGHM o FDA o marcatura CE secondo la norma DIN EN ISO
15883),

e se possibile, venga utilizzato un programma controllato per la disinfezione termica
(valore A0 > 3000 o — negli apparecchi meno recenti — almeno 5 min. a 90 °C/194 °F)
(in caso di disinfezione chimica esiste il rischio che sugli strumenti permangano residui di
disinfettante),

o il programma utilizzato sia idoneo per gli strumenti e preveda sufficienti cicli di lavaggio,

e per il risciacquo venga utilizzata soltanto acqua sterile o a basso contenuto di germi
(max. 10 germi/ml) e a basso contenuto di endotossine (max. 0,25 unita di endotossine/
ml) (ad es. purified water/highly purified water),

e |'aria utilizzata per asciugare sia filtrata (priva di oli, a basso contenuto di germi e
particelle) e

¢ |'RDG venga sottoposto regolarmente a manutenzione e controllo.
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Nella scelta del sistema detergente utilizzato accertarsi che:

o tale prodotto sia sostanzialmente idoneo alla pulizia di strumenti in metallo e plastica,

e qualora non si esegua una disinfezione termica, venga impiegato in aggiunta un
disinfettante idoneo di efficacia certificata (ad es.omologazione/clearance/registrazione
VAH/DGHM o FDA/EPA ovvero marcatura CE), compatibile con il detergente utilizzato e

e |e sostanze chimiche impiegate siano compatibili con gli strumenti (si veda il capitolo
"Resistenza dei materiali”).

Ciclo

o Aprire e distendere gli strumenti (si vedano le istruzioni specifiche).

e Inserire gli strumenti aperti e distesi nell'RDG con |'apertura verso il basso, facendo
attenzione che non si tocchino tra loro.

o Awviare il programma.

o Al termine del programma, estrarre gli strumenti dall'RDG.

e Controllare e confezionare gli strumenti possibilmente subito dopo averli estratti (si
vedano i capitoli “Controllo”, “Manutenzione” e “Confezionamento”, eventualmente
dopo aver eseguito un'asciugatura addizionale in un luogo pulito).

La prova della sostanziale idoneita degli strumenti a un’efficace procedura automatica di
pulizia e disinfezione é stata fornita da un laboratorio di prova indipendente, accreditato e
riconosciuto dalle autorita competenti (§ 15 (5) legge tedesca sui prodotti medicinali MPG)
utilizzando I'RDG G 7836 CD (disinfezione termica, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) e
il prodotto per il prelavaggio e la disinfezione Neodisher MedizZym (Dr. Weigert GmbH & Co.
KG, Amburgo). A tale scopo, é stata presa in considerazione la procedura sopra descritta.

Pulizia e disinfezione manuale

Nella scelta del detergente e disinfettante da impiegare accertarsi che:

e questi prodotti siano sostanzialmente idonei alla pulizia di strumenti in metallo e plastica,

o il detergente, se utilizzabile, sia adatto per la pulizia ad ultrasuoni (senza formazione di
schiuma),

® venga impiegato un disinfettante idoneo di efficacia certificata (ad es.omologazione/
clearance/registrazione VAH/DGHM o FDA/EPA ovvero marcatura CE), compatibile con il
detergente utilizzato e

e |e sostanze chimiche impiegate siano compatibili con gli strumenti (si veda il capitolo
"Resistenza dei materiali”).

Se possibile, & preferibile non utilizzare detergenti/disinfettanti combinati. Tali prodotti

combinati possono essere impiegati soltanto in caso di contaminazione molto ridotta

(senza impurita visibili).

Pulizia

o Aprire e distendere gli strumenti (si vedano le istruzioni specifiche).

e Introdurre gli strumenti aperti e distesi nel bagno di lavaggio per il tempo di contatto
prestabilito, in modo che siano sufficientemente coperti dall'acqua e facendo attenzione
che non si tocchino tra loro. Facilitare la pulizia, tendendo e distendendo gli strumenti
immersi nell’acqua per almeno tre volte e spazzolando completamente tutte le superfici
interne ed esterne (di volta in volta, all'inizio del tempo di contatto).

e Attivare successivamente gli ultrasuoni (anche in questo caso per il tempo di contatto
minimo, ma non inferiore a 5 min.).

e Estrarre dunque gli strumenti dal bagno di lavaggio e sciacquarli accuratamente
all'esterno e all'interno almeno tre volte (per almeno 1 min.) con acqua. Tendere e
distendere gli strumenti almeno tre volte mentre sono immersi nell’acqua.

e Controllare gli strumenti (si vedano i capitoli “Controllo” e “Manutenzione”).

Disinfezione

e Introdurre gli strumenti aperti, distesi, puliti e controllati nel bagno di disinfezione per il
tempo di contatto prestabilito, in modo che siano sufficientemente coperti dall’acqua e
facendo attenzione che non si tocchino tra loro. Durante la disinfezione, spostare piu
volte le parti mobili da un punto all'altro. Tendere e distendere gli strumenti almeno tre
volte mentre sono immersi nell'acqua.

Estrarre dunque gli strumenti dal bagno di disinfezione e sciacquarli accuratamente
all'esterno e all'interno minimo cinque volte (per almeno 1 min.) con acqua. Tendere e
distendere gli strumenti almeno tre volte mentre sono immersi nell’acqua.

Asciugare gli strumenti soffiando all'esterno e all'interno aria compressa filtrata.
Confezionare gli strumenti possibilmente subito dopo averli estratti (si veda il capitolo
"Confezionamento”, eventualmente dopo aver eseguito un'asciugatura addizionale in
un luogo pulito).

La prova della sostanziale idoneita degli strumenti a un‘efficace procedura automatica di
pulizia e disinfezione é stata fornita da un laboratorio di prova indipendente, accreditato e
riconosciuto dalle autorita competenti (§ 15 (5) legge tedesca sui prodotti medicinali MPG)
usando il prodotto per il prelavaggio e la disinfezione Cidezyme/Enzol e il disinfettante Cidex
OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). A tale scopo, € stata presa in considerazione
la procedura sopra descritta.

Controllo

Dopo la procedura di pulizia o di pulizia/disinfezione, verificare che gli strumenti non
presentino corrosione, superfici danneggiate, scheggiature, impurita o alterazioni del
colore. Scartare gli strumenti danneggiati (in merito alla limitazione di riutilizzo a un
determinato numero di applicazioni, si veda il capitolo “Riutilizzabilita”). Gli strumenti
ancora sporchi devono essere nuovamente sottoposti a pulizia e disinfezione.

Manutenzione

Nella scelta dei lubrificanti per gli strumenti, accertarsi di utilizzare solo lubrificanti (olio
bianco) che, tenendo conto della temperatura di sterilizzazione massima applicata, siano
approvati per la sterilizzazione a vapore, non contengano inibitori di corrosione e la cui
biocompatibilita sia stata certificata.



| punti da sottoporre a lubrificazione sono illustrati nella figura 1:
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Figura 1: componenti da sottoporre a lubrificazione

Utilizzare i lubrificanti solo nella quantita minima necessaria (é vietato spruzzare I'intero
strumento!).
E vietato impiegare grasso per strumenti!

Confezionamento

Confezionare gli strumenti o i tray per la sterilizzazione in confezioni di sterilizzazione

monouso (confezionamento ad awvolgimento singolo o doppio) conformi ai seguenti

requisiti (materiale/processo):

o DIN EN ISO/ANSI AAMI 1SO 11607 (per gli USA: clearance FDA)

o idoneita per la sterilizzazione a vapore (resistenza alla temperatura fino a min. 142 °C
(288 °F) e sufficiente permeabilita al vapore)

o sufficiente protezione degli strumenti o delle confezioni di sterilizzazione contro i danni
meccanici

Sterilizzazione
Per la sterilizzazione vanno adottate soltanto le procedure di sterilizzazione di seguito
illustrate; non sono ammesse altre procedure di sterilizzazione.

Sterilizzazione a vapore

e Procedura frazionata sotto vuoto2:3,(con sufficiente asciugatura del prodotto?)

o Sterilizzatore a vapore conforme a DIN EN 13060/DIN EN 285 o ANSI AAMI ST79
(per gli USA: clearance FDA)

 Validazione conforme a DIN EN ISO 17665 (IQ/0Q valide (commissionamento)
e valutazione delle prestazioni specifiche per il prodotto (PQ))

o Temperatura di sterilizzazione massima 138 °C (280 °F; pi tolleranza
conformemente a DIN EN ISO 17665)

o Tempo di sterilizzazione (tempo di esposizione alla temperatura di sterilizzazione):

Paese Procedura frazionata sotto vuoto | Procedura di
gravitazione

Europa e altri min. 5min. 5a 132 °C (270 °F) / Non consigliata
Paesi 134 °C (273 °F)
USA Min. 4 min. a 132 °C (270 °F), Non consigliata

tempo di asciugatura min. 20 min.

La prova della sostanziale idoneita degli strumenti a un‘efficace sterilizzazione a vapore &
stata fornita da un laboratorio di prova indipendente, accreditato e riconosciuto dalle autorita
competenti (§ 15 (5) legge tedesca sui prodotti medicinali MPG) usando lo sterilizzatore a
vapore HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) e la procedura sotto vuoto frazio-
nata. A tale scopo, si e tenuto conto di condizioni tipiche negli ospedali e negli ambulatori
medici e della procedura sopra descritta.

La procedura di sterilizzazione istantanea non & ammessa
Non utilizzare, inoltre procedure di radiosterilizzazione, sterilizzazione ad aria calda,
con formaldeide o ad ossido di etilene né di sterilizzazione al plasma.

Magazzinaggio
Dopo la sterilizzazione, gli strumenti sterili confezionati devono essere immagazzinati in
ambiente protetto da umidita e polvere.

Resistenza dei materiali

Accertarsi che il detergente o disinfettante scelto non contenga i seguenti componenti:

e acidi organici, minerali e ossidanti (valore pH minimo ammesso 5,5)

e |isciva (valore pH massimo ammesso 8,5, consigliato I'uso di detergenti neutri/enzimatici)
o solventi organici (ad es. alcol, etere, chetoni, benzine)

e ossidanti (ad es. perossido di idrogeno)

o alogeni (cloro, iodio, bromo)

e idrocarburi aromatici/alogenati

Non lavare mai gli strumenti con spazzole metalliche o lana di acciaio.

Non & ammesso |'impiego di brillantanti o neutralizzanti acidi!

Tutti gli strumenti e i tray per la sterilizzazione non devono essere sottoposti a temperature
superiori a 142 °C (288 °F)

Riutilizzabilita
Il frequente riutilizzo ha un effetto limitato sui suddetti strumenti. Il termine della vita utile
del prodotto & normalmente dettato dal livello di usura e di danni subiti.
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Eliminazione dei difetti

Problema

Possibile causa

Soluzione

Il meccanismo
di sparo si tende
con difficolta
onon
completamente

® Impiego non corretto

e Leva di bloccaggio non
completamente retratta
all'indietro

Testina di sicurezza in
posizione errata
Meccanismo di sparo

® Impiego corretto

e Leva di bloccaggio sempre
completamente retratta
all'indietro

Verifica della testina di sicurezza
Pulizia e lubrificazione del
meccanismo di sparo

sporco

Strumento difettoso

Spedizione al produttore

Il meccanismo di
sparo non scatta
0 scatta con

& sporco

Meccanismo di sparo
non completamente teso
Al meccanismo di sparo
difficolta non & stata tolta la sicura
Il meccanismo di sparo

Lubrificazione
insufficiente
Strumento difettoso

Controllare che il meccanismo di
sparo sia completamente teso
Controllare che al meccanismo di
sparo sia stata tolta la sicura
Pulizia e lubrificazione del
meccanismo di sparo

Spedizione al produttore

Il meccanismo di
sparo non scatta sporco
completamente

Il meccanismo di sparo &

Lubrificazione del
meccanismo di sparo
insufficiente

o Strumento difettoso

Pulizia e lubrificazione del
meccanismo di sparo
e Spedizione al produttore

Moller Medical consiglia di pulire e lubrificare Moller Medical Blue dopo ogni utilizzo!

Produttore:

Moller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Germania

Tel. +49 (0) 661-9 4195-0
Fax +49 (0) 661-9 4195-850
info@moeller-medical.com
www.moeller-medical.com

Numero di ordine
delle istruzioni per il riutilizzo
RIF 92015721

1 Qualora si utilizzi, ad es. per motivi di sicurezza sul lavoro, un
prodotto per la pulizia e la disinfezione, tener presente che tale
prodotto dovrebbe essere esente da aldeidi (altrimenti fissaggio
di strisci di sangue) e di efficacia certificata (ad es. omologazione/
clearance/registrazione VAH/DGHM o FDA/EPA owvero marca-
tura CE); accertarsi, inoltre, che sia idoneo per la disinfezione
degli strumenti e compatibile con gli stessi (si veda il capitolo
“Resistenza dei materiali”). Si noti che il disinfettante utilizzato
per il prelavaggio serve unicamente per la protezione delle
persone e non puo sostituire le successive fasi di disinfezione da
eseguire una volta completata la pulizia.

2 Con almeno tre passaggi sotto vuoto

3 U'impiego della procedura meno  efficace della gravitazione
& ammesso solo se non & disponibile la procedura sotto vuoto
frazionata, di regola richiede un tempo di esposizione notevol-
mente pitl lungo e I'utente @ il solo responsabile per la valida-
zione specifica del prodotto, dello strumento, della procedura
e dei parametri

41l tempo di asciugatura effettivamente necessario dipende diret-
tamente da parametri che sono di esclusiva responsabilita
dell'utente (p.es. configurazione e densita del carico, stato dello
sterilizzatore) e percio deve essere rilevato dall'utente. Cionono-
stante, i tempi di asciugatura non dovrebbero essere inferiori a
20 min.

5 Ovve)ro 18 min. (inattivazione dei prioni, non rilevante per gli
USA)
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Méoller Medical Blue

Reprocesamiento de Moller Medical Blue

Indicaciones y fundamentos basicos

Limpie, desinfecte y esterilice todos los instrumentos antes de cada uso. Todos los
instrumentos se suministran en estado no estéril. (Limpieza y desinfeccion tras retirar el
embalaje de transporte; esterilizacion segun las indicaciones del embalaje). Para una
esterilizacion efectiva es indispensable realizar una limpieza y desinfeccion eficaces.

En el marco de su responsabilidad respecto a la esterilidad de los instrumentos durante el

uso, cerciorese de lo siguiente:

e Para la limpieza/desinfeccion y esterilizacién, adopte Unicamente procedimientos
validados adecuados y especificos para los productos y dispositivos.

e Los dispositivos empleados (dispositivo de limpieza y desinfeccion, esterilizador) deben
someterse a un mantenimiento y comprobacion regulares.

e Los parametros validados deben respetarse en cada ciclo.

Debe observar necesariamente las indicaciones proporcionadas por el fabricante de los
productos de limpieza y desinfeccion respecto a la concentracion, temperatura, tiempo de
actuacion asi como las especificaciones sobre el aclarado posterior. Deben emplearse
soluciones de reciente fabricacion y exclusivamente agua estéril o con baja carga de
gérmenes (méax. 10 gérmenes/ml) asi como agua con bajo nivel de endotoxinas (méx. 0,25
unidades de endotoxinas/ml) como p. e]. agua purificada/altamente purificada. Para secar
los instrumentos, emplee pafios suaves, limpios y que no desprendan pelusa, o bien aire
filtrado.

Observe ademas la normativa vigente en su pais y las normas de higiene de la consulta
médica u hospital. En particular, esto atafie a las distintas especificaciones en términos de
una desactivacion eficaz de priones (no aplicable para EE. UU.).

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debera comunicarse al fabricante y
a la autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o
el paciente.

Limpieza y desinfeccion

Principios basicos

Para obtener unos resultados optimos, es necesario realizar una limpieza y desinfeccion
mecanicas (dispositivo de limpieza y desinfeccion). El procedimiento manual (incluso si se
emplea un bafio de ultrasonido) se reserva Unicamente para casos excepcionales, ya que la
eficacia y la reproducibilidad son notablemente menores.



En ambos casos debe realizarse un tratamiento previo.

Debido al peligro de salpicaduras, preste atencion a no realizar el tratamiento previo bajo
el agua corriente.

Tratamiento previo

Elimine las impurezas mas gruesas inmediatamente después del uso de los instrumentos
(en un intervalo maximo de 2 horas).

o Abray destense los instrumentos (véase la indicacion especifica).

o Aclare los instrumentos al menos durante un minuto en el bafio de agua (temperatura
inferior a 35 °C/95 °F).

Coloque los instrumentos abiertos y destensados en el bafio de limpieza previa durante
el tiempo de actuacion indicado con una cantidad de agua suficiente que cubra los
instrumentos. Preste atencion a que los instrumentos no estén en contacto.

Durante la limpieza previa, tense y destense el instrumento tres veces mientras se
encuentra sumergido en el agua y cepille por completo todas las superficies internas y
externas (realice ambas acciones al comienzo del tiempo de actuacion).

A continuacion, active el ultrasonido (repita la accién hasta alcanzar el tiempo minimo de
actuacion, que no debe ser inferior a 5 minutos).

Acto seguido extraiga los instrumentos del bafio de limpieza previa y aclarelos
minuciosamente al menos tres veces (como minimo un minuto) en el bafio de agua.

Al seleccionar el producto de limpieza', preste atencion a que:

e esté indicado fundamentalmente para la limpieza de instrumentos de metal y plastico,

e esté indicado para la limpieza por ultrasonidos (sin formacion de espuma),

e sea compatible con los instrumentos (véase el capitulo «Resistencia del material»).

Limpieza/desinfeccion mecanica (dispositivo de limpieza y desinfeccion)

Al seleccionar el dispositivo de limpieza y desinfeccion, preste atencién a que:

e se haya sometido a una prueba de eficacia (p. ej. aprobacion DGHM o FDA/autorizacién/
registro 0 marcado CE conforme a la norma DIN EN ISO 15883),

e de ser posible, se emplee un programa probado para la desinfeccion térmica (valor
A0 inferior a 3000 o, en caso de dispositivos mas antiguos, al menos 5 minutos a
90 °C/194 °F) (en caso de desinfeccion térmica existe el riesgo de residuos de
desinfectante en los instrumentos),

e ¢l programa empleado sea adecuado para los instrumentos y que incluya suficientes
ciclos de aclarado,

e para el aclarado posterior se emplee exclusivamente agua estéril o con baja carga
de gérmenes (méx. 10 gérmenes/ml) asi como agua con bajo nivel de endotoxinas
(max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml) como por ejemplo agua purificada/
altamente purificada,

e para el secado se emplee aire filtrado (sin aceite, gérmenes ni particulas),

o ¢l dispositivo de limpieza y desinfeccion se sometan a un mantenimiento y comprobacion
regulares.

Al seleccionar el sistema del producto de limpieza, preste atencion a que:

o esté indicado fundamentalmente para la limpieza de instrumentos de metal y plastico,

e en tanto no se emplee una desinfeccion térmica, se haga uso de un desinfectante
adecuado adicional con eficacia probada (p. ej. aprobacion VAH/DGHM o FDA/EPA/
autorizacion/registro o marcado CE) y que sea compatible con el producto de limpieza
empleado y

e que los productos quimicos empleados sean compatibles con los instrumentos (véase el
capitulo «Resistencia del material»).

Procedimiento

o Abray destense los instrumentos (véase la indicacion especifica).

e Coloque los instrumentos abiertos y destensados con la abertura hacia abajo en el
dispositivo de limpieza y desinfeccion. Preste atencién a que los instrumentos no estén
en contacto.

® Inicie el programa.

e Una vez finalizado, extraiga los instrumentos del dispositivo de limpieza y desinfeccion.

o Controle y envase los instrumentos, a ser posible, inmediatamente después de extraerlos
(véase el capitulo «Controles», «Mantenimiento» y «Envasado» y, dado el caso, tras el
secado posterior adicional en un lugar limpio).

La verificacién de la idoneidad basica de los instrumentos para la eficacia de la limpieza
y desinfeccion mecénicas se ha efectuado por parte de un laboratorio independiente,
acreditado por las autoridades (art. 15 (5) de la Ley alemana sobre productos sanitarios)
empleando el dispositivo de limpieza y desinfeccion G 7836 CD (desinfeccién térmica,
Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh) y de los productos de limpieza y limpieza previa
Neodisher MediZym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo). Para ello se ha tenido en
cuenta el procedimiento anteriormente descrito.

Limpieza y desinfeccion manuales

Al seleccionar los productos de limpieza y desinfeccion, preste atencion a que:

e estos estén indicados fundamentalmente para la limpieza de instrumentos de metal y
plastico,

o el producto de limpieza, si se emplea, esté indicado para la limpieza por ultrasonidos (sin
formacion de espuma),

e se haga uso de un desinfectante adecuado adicional con eficacia probada (p. €j. apro-
bacién VAH/DGHM o FDA/EPA/autorizacién/registro o marcado CE) y que sea compatible
con el producto de limpieza empleado,

e que los productos quimicos empleados sean compatibles con los instrumentos (véase el
capitulo «Resistencia del material»).

De ser posible, no emplee mezclas de productos de limpieza/desinfeccion. Estas pueden

emplearse Unicamente en casos de contaminacion minima (sin impurezas visibles).



Limpieza

o Abra y destense los instrumentos (véase la indicacion especifica).

o Coloque los instrumentos abiertos y destensados en el bafio de limpieza durante el
tiempo de actuacion indicado con una cantidad de agua suficiente que cubra los
instrumentos. Preste atencion a que los instrumentos no estén en contacto. Durante la
limpieza, tense y destense los instrumentos tres veces mientras se encuentra sumergido
en el agua y cepille completamente todas las superficies internas y externas (ambas
acciones al principio del tiempo de actuacion).

A continuacion, active el ultrasonido (repita la accién hasta alcanzar el tiempo minimo de
actuacion, que no debe ser inferior a 5 minutos).

Acto sequido extraiga los instrumentos del bafio de limpieza y aclarelos minuciosamente
con agua al menos tres veces (como minimo un minuto). Para ello tense y destense los
instrumentos al menos tres veces mientras se encuentran sumergidos en el agua.

o Controle los instrumentos (véase el capitulo «Controles» y «Mantenimiento»).

Desinfeccion

e Coloque los instrumentos abiertos, destensados, limpios y controlados en el bafio de
desinfeccion durante el tiempo de actuacion indicado con una cantidad de agua
suficiente que cubra los instrumentos. Preste atencion a que los instrumentos no estén
en contacto. Durante la desinfeccion, mueva las partes moviles de un lado para
otro. Tense y destense los instrumentos al menos tres veces mientras se encuentran
sumergidos en el agua.

Acto seguido extraiga los instrumentos del bafio de desinfeccion y aclarelos minuciosa-
mente con agua al menos cinco veces (como minimo un minuto). Para ello tense y
destense los instrumentos al menos tres veces mientras se encuentran sumergidos en
el agua.

Seque los instrumentos aplicando aire filtrado.

Envase los instrumentos, a ser posible, inmediatamente después de extraerlos (véase el
capitulo «Envasado», y dado el caso, tras el secado posterior adicional en un lugar
limpio).

La verificacion de la idoneidad basica de los instrumentos para la eficacia de la limpieza
y desinfeccién mecanicas se ha efectuado por parte de un laboratorio independiente,
acreditado por las autoridades (art. 15 (5) de la Ley alemana sobre productos sanitarios)
empleando el dispositivo de limpieza y desinfeccion Cidezyme/Enzol y el producto de
desinfeccién Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Para ello se ha tenido en
cuenta el procedimiento anteriormente descrito.

Controles

Tras la limpieza o limpieza/desinfeccion, compruebe que los instrumentos no presentan
corrosién, dafios en las superficie, astilladuras, impurezas ni decoloraciones. Aparte los
instrumentos dafiados (limitacion cuantitativa del reprocesamiento, véase el capitulo
«Reutilizacion»). Los instrumentos que adn presenten impurezas deberan someterse de
nuevo a una limpieza y desinfeccion.

Mantenimiento

Al seleccionar el lubricante de los instrumentos, es necesario prestar atencion a emplear
Gnicamente lubricantes (blancos) que estén autorizados para la esterilizacion por vapor
(observando la temperatura de esterilizacion aplicada), no contengan inhibidores de
corrosién y dispongan de una compatibilidad bioldgica comprobada.

Las zonas a lubricar se representan en la figura 1:

— o

Figura 1: Componentes a lubricar

Aplique Unicamente la cantidad minima necesaria (jno rocie el instrumento por completo!).
jPor regla general, no deben emplearse grasas de instrumentos!

Envasado

Envase los instrumentos y bandejas de esterilizacion en envases de esterilizacion desechables

(envase doble o simple) que cumplan los siguientes requisitos (material/proceso):

o DIN EN ISO/ANSI AAMI 1SO 11607 (para EE. UU.: Autorizacion FDA)

e Indicados para la esterilizacion (resistencia de temperatura de hasta al menos 142 °C
(288 °F) permeabilidad suficiente al vapor

e proteccion suficiente de los instrumentos y envases de esterilizacion frente a dafios
mecanicos

Esterilizacion
Para la esterilizacion deben adoptarse Unicamente los procesos de esterilizacion
enumerados a continuacion; no esta permitido aplicar procesos de esterilizacion distintos.

Esterilizacion al vapor

e proceso al vacio fraccionado?:3 (con un secado suficiente del producto?)

o Esterilizador de vapor conforme a la norma DIN EN 13060/DIN EN 285 o ANSI AAMI
ST79 (para EE. UU.: Autorizacién FDA)

o validado conforme a la norma DIN EN 1SO 17665 (IQ/0Q validos (preparacion de
pedidos) y evaluacion del rendimiento especifica para el producto (PQ))

o Temperatura méaxima de esterilizacién 138°C (280°F, y tolerancia conforme a la norma
DIN EN SO 17665)



o Tiempo de esterilizacion (intervalo de exposicion con la temperatura de esterilizacion):

Proceso de
gravitacion

Pais Proceso al vacio fraccionado

Europa, otros al menos 5 minutos > a 132 °C no recomendado

paises (270 °F) / 134 °C (273 °F)

EE. UU. al menos 4 minutos a 132 °C no recomendado
(270 °F), intervalo de secado min.
20 minutos

La verificacion de la idoneidad bésica de los instrumentos para la eficacia de esterilizacion
al vapor se ha efectuado por parte de un laboratorio independiente, acreditado por las auto-
ridades (art. 15 (5) de la Ley alemana sobre productos sanitarios) empleando el esterilizador
al vapor HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) y aplicando el proceso al vacio
fraccionado. En este sentido se han tenido en cuenta las condiciones tipicas en clinicas y
consultas médicas asi como el procedimiento anteriormente descrito.

No esta permitido aplicar el proceso de esterilizacion inmediata
Asimismo, no aplique una esterilizacion con aire caliente, por radiacion, formaldehido o por
oxido de etileno ni esterilizacion por plasma.

Almacenamiento
Tras la esterilizacion, los instrumentos deben almacenarse secos y sin polvo en envases de
esterilizacion.

Resistencia del material

Al seleccionar los productos de limpieza y desinfeccion, preste atencion a que no contengan
los siguientes componentes:

e 4cidos organicos, minerales y oxidantes (valor pH minimo admisible 5,5)

o lejias (valor pH minimo admisible 8,5, se recomienda un limpiador neutro/enzimatico)
o disolventes organicos (p.ej. Alcoholes, éter, cetonas, gasolinas)

e oxidantes (p.e]. peréxido de hidrégeno)

e haldgenos (cloro, yodo, bromo)

o hidrocarburos aromaticos/alogenados

Nunca limpie los instrumentos con cepillos metélicos o lana de acero.

iNo emplee abrillantadores ni agentes acidos de neutralizacion!

jLos instrumentos no deben someterse a temperaturas superiores a los 142 °C (288 °F)!

Reutilizacion

El reacondicionamiento periddico produce un efecto escaso en estos instrumentos. Por
regla general, el final de la vida atil del producto viene determinada por el desgaste y los
dafios producidos por el uso.

Solucion de errores

Problema Posible causa

Solucion

El aparato de
disparo tiene
dificultad para

® Manejo incorrecto
e La palanca tensora no se
ha tirado por completo

* Manejo correcto

o Tire siempre de la palanca
tensora hacia atras por completo

e Comprobacién del botén de
bloqueo

e Limpieza y lubricacion del
aparato de disparo

e Envio al fabricante

tensarse 0 no hacia atras
se tensa por  Posicion incorrecta del
completo botdn de bloqueo
 Suciedad en el aparato
de disparo
o Dispositivo defectuoso
El aparato de o El aparato de disparo no
disparo no salta se ha tensado por
o lo hace con completo
dificultad o El aparato de disparo

contintia bloqueado
o El aparato de disparo
presenta suciedad
o Lubricacion insuficiente
o Dispositivo defectuoso

o Compruebe que el aparato de
disparo se ha tensado por
completo

o Compruebe que el aparato de
disparo continta bloqueado

o Limpie y lubrique el aparato de
disparo

e Envio al fabricante

El aparato de o El aparato de disparo
disparo no salta presenta suciedad

e Limpie y lubrique el aparato
de disparo
e Envio al fabricante

por completo o Lubricacion insuficiente

del aparato de disparo
o Dispositivo defectuoso

Méller Medical recomienda limpiar y lubricar Moller Medical Blue después de cada uso.

Fabricante:

Méller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Alemania

Tel. +49 (0) 661-94195-0
Fax +49 (0) 661-9 4195-850
info@moeller-medical.com
www.moeller-medical.com

Numero de pedido
del manual de reprocesamiento
REF 92015721

1'Si, p. ej. por razones de sequridad en el trabajo, emplea un
producto de limpieza y desinfeccion, rogamos que tenga que
cuenta que este no debe contener aldehidos (de lo contrario se
producira una fijacion de las impurezas de sangre), debe haberse
sometido a una prueba de eficacia (p. j. aprobacion VAH/DGHM
o FDA/EPA/autorizacion/registro o marcado CE), debe estar
indicado para la desinfeccion de instrumentos y ser compatible
con ellos (véase el capitulo «Resistencia del material»). Recuerde
que el producto de desinfeccion empleado sirve exclusivamente
para la proteccion personal y no puede sustituir el paso de desin-
feccién necesario posterior (realizada correctamente la limpieza).

2 al menos tres fases al vacio
La aplicacion de un proceso de gravitacion menos eficiente
esta permitido Unicamente si el proceso al vacio fraccionado
no estuviese disponible y requiere fundamentalmente unos
intervalos de esterilizacion notablemente mayores asi como
una validacion especifica del producto, del proceso y de los
parametros bajo responsabilidad exclusiva del usuario.

4 El tiempo de secado efectivo necesario depende directamente
de los para cuya resf ilidad recae exclus
en el usuario (densidad y configuracion del tratamiento, estado
del esterilizados,...) y, por lo tanto, debe determinarse por parte
del mismo. No obstante, los intervalos de secado no deben ser
inferiores a 20 minutos.

5018 n)wmutos (desactivacion de priones, sin relevancia para
EE.UU,
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Méoller Medical Blue

Reprocessamento da Méller Medical Blue

Principios basicos e avisos gerais

Limpar, desinfetar e esterilizar todos os instrumentos antes de cada utilizagdo. Todos os
instrumentos sdo fornecidos em estado ndo esterilizado. (Limpeza e desinfecdo apds a
remocdo da embalagem de protecdo de transporte; esterilizacdo apds acondicionamento).
Uma limpeza e uma desinfecdo eficientes sdo condicGes indispensaveis para uma
esterilizacdo eficaz.

No ambito das suas responsabilidades, assegurar a esterilidade dos instrumentos durante

a utilizacdo:

e Para a limpeza/desinfecdo e esterilizacgdo apenas podem ser utilizados métodos
devidamente validados para o aparelho e o produto.

e Os aparelhos utilizados (maquina de lavar e desinfetar, esterilizador) devem ser
submetidos a uma manutencéo e um controlo regulares.

® Os parametros validados devem ser cumpridos em todos os ciclos.

Respeitar impreterivelmente as instrugdes do fabricante dos produtos de limpeza e de
desinfecdo relativamente a concentracdo, temperatura, tempo de atuacdo, bem como
indicacdes de lavagem. Devem ser utilizadas solu¢des acabadas de preparar, bem como
apenas agua esterilizada ou com baixo teor de microorganismos (max. 10 germes/ml),
assim como baixa em endotoxinas (méx. 0,25 endotoxinas/ml), (p. ex., 4gua purificada/
4gua altamente purificada). Para a secagem, utilizar panos macios, limpos e que ndo
larguem pelos ou ar filtrado.

Observar ainda a legislacdo em vigor no respetivo pais, bem como as normas sanitarias do
consultério médico ou hospital. Isto aplica-se especialmente para as diferentes especifi-
cacles relativamente a uma inativacdo de prides eficaz (ndo aplicavel nos EUA).

Qualquer incidente grave ocorrido em relacdo com o dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente
estd estabelecido.

Limpeza e desinfecao

Principios basicos

Para obter um resultado ideal, é necessario adotar um método mecanico para a limpeza e
desinfecdo (maquina de lavar e desinfetar). Um método manual — mesmo utilizando um
banho de ultrassons — apenas deve ser adotado em casos excecionais, dado a eficacia e a
reprodutibilidade serem significativamente mais baixas.

Em ambos os casos deve ser realizado um pré-tratamento.

Devido ao risco de salpicos, deve ter-se atencdo para que o pré-tratamento ndo seja
realizado sob 4gua corrente.

Pré-tratamento

Eliminar as impurezas grosseiras dos instrumentos logo apds a utilizagao (dentro de 2 h, no

maximo).

e Abrir e desengatar os instrumentos (ver as instrugdes especificas).

e Lavar os instrumentos num banho de dgua durante, pelo menos, 1 min. (temperatura
< 35°C/95 °F).

e Introduzir os instrumentos abertos e desengatados no banho de pré-limpeza 1 durante
o tempo de atuacdo indicado, de forma que os instrumentos fiquem suficientemente
submersos. Ter atencdo para que os instrumentos ndo entrem em contacto uns com os
outros.

e Facilitar a pré-limpeza, engatando e desengatando, pelo menos, trés vezes os instrumen-
tos submersos, bem como escovando as superficies interiores e exteriores (sempre no
inicio do tempo de atuacéo).

e De sequida, ativar o ultrassom (mais uma vez pelo tempo de atuacdo minimo, mas nunca
inferior a 5 min.).

e Retirar os instrumentos a seguir ao banho de pré-limpeza e lava-los cuidadosamente,
pelo menos trés vezes (no minimo 1 min.), no banho de gua.

No momento de escolher o produto de limpeza' a utilizar, ter em atengdo

® que este se adequa essencialmente a limpeza de instrumentos metalicos e plasticos,

e que o produto de limpeza é adequado para a limpeza por ultrassom (sem formacéo de
espuma),

® que o produto de limpeza é compativel com os instrumentos (ver capitulo “Resisténcia
dos materiais”).

Limpeza/desinfecao mecanica (maquina de lavar e desinfetar)

No momento de escolher a maquina de lavar e desinfetar, garantir

® que a maquina de lavar e desinfetar possui uma eficacia verificada (p. ex., autorizacéo/
registo VAH/DGHM ou FDA/EPA, ou marcagdo CE segundo DIN EN 1SO 15883),

® que, se possivel, seja utilizado um programa comprovado para a desinfecdo térmica
(valor A0 > 3000 ou — em aparelhos mais antigos — no minimo 5 min. a 90 °C/194 °F)
(na desinfecdo quimica, existe o perigo de acumulagdo de residuos do produto de
desinfecdo nos instrumentos),

 que o programa utilizado é adequado aos instrumentos e que contém ciclos de lavagem
suficientes,

® que, para 0 enxaguamento, é utilizada apenas agua esterilizada ou com baixo teor
de microorganismos (méx. 10 germes/ml), bem como baixa em endotoxinas (max.
0,25 endotoxinas/ml), (p. ex., agua purificada/agua altamente purificada),

e que o ar utilizado para a secagem é filtrado (isento de dleo, baixo em contaminacdes e
particulas) e

® que a maquina de lavar e desinfetar é regularmente submetida a manutencéo e controlo.



No momento de escolher o sistema de limpeza a utilizar, ter em atencdo

e que este se adequa essencialmente a limpeza de instrumentos metalicos e plasticos,

e que — exceto se for utilizada uma desinfecdo térmica — é utilizado um produto de
desinfecdo adicional adequado com eficacia comprovada (p. ex., autorizacdo/registo
VAH/DGHM ou FDA/EPA, ou marcacao CE) e que este é compativel com o produto de
limpeza utilizado, e

® que os produtosquimicos utilizados sdo compativeis com os instrumentos (ver capitulo
“Resisténcia dos materiais”).

Procedimento

e Abrir e desengatar os instrumentos (ver as instrugdes especificas).

e Introduzir os instrumentos abertos e desengatados na maquina de lavar e desinfetar com
a abertura virada para baixo. Ter atencdo para que os instrumentos ndo entrem em
contacto uns com 0s outros.

® Iniciar o programa.

® Remover os instrumentos da maquina de lavar e desinfetar no fim do programa.

o Controlar e embalar os instrumentos, se possivel, imediatamente apos a remocdo
(ver os capitulos “Controlo”, “Manutencdo” e “Embalagem”, event. apds uma secagem
subsequente adicional num local limpo).

A comprovagdo da adequagdo fundamental dos instrumentos para uma limpeza e
desinfecdo mecanicas eficazes foi prestada por um laboratério de ensaios independente,
oficialmente acreditado e reconhecido (art. 15° (5) MPG), utilizando a maquina de lavar
e desinfetar G 7836 CD (desinfecdo térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh)
e o produto de pré-limpeza e limpeza Neodisher MediZym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg). Para tal foi considerado o método supramencionado.

Limpeza e desinfecao manuais

No momento de escolher o produto de limpeza e desinfecdo a utilizar, ter em atencdo

 que este se adequa essencialmente a limpeza ou desinfecao de instrumentos metalicos
e plasticos.

e que o produto de limpeza — se aplicavel — é adequado para a limpeza por ultrassom
(sem formacéo de espuma).

e que é utilizado um produto de desinfecdo com eficacia comprovada (p. ex., autorizagao/
registo VAH/DGHM ou FDA/EPA, ou marcacdo CE) e que este é compativel com o
produto de limpeza utilizado.

® que os produtosquimicos utilizados sdo compativeis com os instrumentos (ver capitulo
“Resisténcia dos materiais”).

Limpeza

o Abrir e desengatar os instrumentos (ver as instrugdes especificas).

e Introduzir os instrumentos abertos e desengatados no banho de limpeza durante o
tempo de atuacdo indicado, de forma que os instrumentos fiquem suficientemente
submersos. Ter atencdo para que os instrumentos ndo entrem em contacto uns com
os outros. Facilitar a limpeza, engatando e desengatando, pelo menos, trés vezes os
instrumentos submersos, bem como escovando as superficies interiores e exteriores
(sempre no inicio do tempo de atuacdo).

De seguida, ativar o ultrassom (mais uma vez pelo tempo de atuacdo minimo, mas nunca
inferior a 5 min.).

Retirar os instrumentos a seguir ao banho de limpeza e lava-los cuidadosamente, pelo
menos trés vezes (no minimo 1 min.), com dgua. Engatar e desengatar os instrumentos
submersos, pelo menos, trés vezes.

o Controlar os instrumentos (ver capitulos “Controlo” e “Manutengdo”).

Desinfecao

e Introduzir os instrumentos abertos, desengatados, limpos e controlados no banho de
desinfecdo durante o tempo de atuacdo indicado, de forma que os mesmos fiquem sufi-
cientemente submersos. Ter atencdo para que os instrumentos ndo entrem em contacto
uns com os outros. Movimentar as pegas moveis para a frente e para tras diversas vezes
durante a desinfegdo. Engatar e desengatar os instrumentos submersos, pelo menos, trés
vezes.

Retirar os instrumentos a seguir ao banho de desinfecdo e lava-losr e enxagua-los
cuidadosamente, pelo menos, cinco vezes (no minimo 1 min.) com agua. Engatar e
desengatar os instrumentos submersos, pelo menos, trés vezes.

Secar os instrumentos com ar comprimido filtrado.

Embalar os instrumentos, se possivel, imediatamente apds a remogdo (ver o capitulo
“Embalagem”, se necessario, apés uma secagem subsequente adicional num local
limpo).

A comprovagdo da adequacao fundamental dos instrumentos para uma limpeza e desinfecéo
manual eficaz foi prestada por um laboratério de ensaios independente, oficialmente
acreditado e reconhecido (art. 15° (5) MPG), utilizando o produto de pré-limpeza e limpeza
Cidezyme/Enzol e o produto de desinfecdo Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt). Para tal foi considerado o método supramencionado.

Controlo

Verificar todos os instrumentos apos a limpeza ou limpeza/desinfecdo quanto a corrosao,
superficies danificadas, lascamentos, impurezas, bem como descoloracdes. Excluir os in-
strumentos danificados (reducdo do niimero de reutilizagdes, ver capitulo “Reutilizagdo”).
Os instrumentos ainda contaminados devem ser novamente limpos e desinfetados.



Manutencao

No momento de escolher o ¢6leo dos instrumentos deve garantir que sejam apenas
utilizados 6leos para instrumentos (6leo branco), que — tendo em consideracdo a
temperatura de esterilizacdo maxima aplicada — tenham sido autorizados para a
esterilizacdo a vapor, ndo contenham quaisquer inibidores de corrosdo e possuam uma
biocompatibilidade comprovada.

Os pontos a lubrificar estao apresentados na figura 1:

— d e

Figura 1: Componentes a lubrificar

Utilizar apenas a quantidade minima necessaria (ndo pulverizar o instrumento completo!).
Em principio, ndo podem ser utilizadas massas lubrificantes para instrumentos!

Embalagem

Embalar os instrumentos ou os tabuleiros de esterilizacdo em embalagens de esterilizagdo

descartaveis (embalagem simples ou dupla), que correspondam aos seguintes requisitos

(material/processo):

© DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (para os EUA: autorizacdo FDA)

o Adequados para a esterilizagdo a vapor (resisténcia de temperatura até, pelo menos,
142 °C (288 °F), permeabilidade suficiente ao vapor)

e Protecdo suficiente dos instrumentos ou das embalagens de esterilizacdo contra danos
mecanicos

Esterilizacao
Para a esterilizacdo apenas devem ser utilizados os métodos de esterilizacdo enumerados
de seguida; ndo sdo permitidos outros métodos de esterilizagao.

Esterilizacdo a vapor

e Processo de vacuo fracionado 23, (com secagem suficiente do produto?)

o Esterilizador a vapor segundo DIN EN 13060/DIN EN 285 ou ANSI AAMI ST79 (para os
EUA: autorizagdo FDA)

o Validado segundo DIN EN ISO 17665 (IQ/0Q vélida (comissionamento) e avaliagdo de
desempenho especifica do produto (PQ))

e Temperatura maxima de esterilizacao de 138 °C (280 °F; e ainda tolerancia segundo

DIN EN ISO 17665)

o Tempo de esterilizacdo (tempo de exposicdo a temperatura de esterilizacéo):

Pais Método de vacuo fracionado Método por gravidade

Europa, outros min. 5 min®a 132 °C (270 °F) /
paises 134 °C (273 °F)

EUA min. 4 mina 132 °C (270 °F),
tempo de secagem min. 20 min

nao recomendado

néo recomendado

A comprovagao da adequacao fundamental dos instrumentos para uma esterilizagao a vapor
eficaz foi prestada por um laboratorio de ensaios independente, oficialmente acreditado
e reconhecido (art.15° (5) MPG), utilizando o esterilizador a vapor HST 6x6x6 (Zirbus
technology GmbH, Bad Grund) e recorrendo ao método de vacuo fracionado. Para tal, foram
consideradas as condigdes tipicas numa clinica ou consultdrio médico, bem como o método
supramencionado.

A esterilizacao flash nao é permitida
Além disso, ndo devem ser utilizadas quaisquer esterilizacdes com ar quente, por
radiacdo, por formaldeido ou por éxido de etileno, nem esterilizagdes por plasma.

Armazenamento
Apos a esterilizacdo, os instrumentos devem ser armazenados na embalagem de
esterilizacdo num local seco e sem po.

Resisténcia dos materiais

No momento de escolher o produto de limpeza e desinfecdo, ter atengao para que os

mesmos ndo contenham os seguintes componentes:

o Acidos organicos, minerais e oxidantes (pH minimo admissivel: 5,5)

e Solugdes alcalinas (pH méaximo admissivel: 8,5; produto de limpeza neutro/enzimatico
recomendado)

o Solventes organicos (p. ex., dlcoois, éteres, cetonas, benzinas)

o Agentes oxidantes (p. ex., peroxidos de hidrogénio)

e Halogéneos (cloro, iodo, bromo)

e Hidrocarbonetos aromaticos/halogenados

Nunca limpar os instrumentos com escovas metalicas ou palha-de-aco.

N&o devem ser utilizados agentes de brilho ou agentes de neutralizagdo acidos!

Os instrumentos ndo devem ser expostos a temperaturas superiores a 142 °C (288 °F)!

Reutilizacdo
Um reprocessamento frequente tem efeitos reduzidos nestes instrumentos. O fim da vida
do produto é normalmente determinado pelo desgaste e danos decorrentes da utilizacdo.



Resolucdo de falhas

Problema Causa possivel Medida corretiva
A pistola de o Utilizacdo incorreta o Utilizacdo correta
biopsia engata | e A alavanca de aperto néo e Puxar a alavanca de aperto
com estd totalmente puxada sempre totalmente para tras
dificuldade ou para trés o Verificacdo do botdo de
nao engata e Botdo de seguranga na seguranca
totalmente posicao incorreta e Limpeza e lubrificacdo da pistola

o Pistola de biopsia de biopsia

contaminada e Enviar para o fabricante

o Aparelho com defeito
A pistola de ® Apistola de biopsia ndo o Verificar se a pistola de biopsia
biopsia ndo estd totalmente engatada est4 totalmente engatada
aciona ou ® A pistola de biopsia ndo o Verificar se a pistola de biopsia
aciona com esta desbloqueada esta desbloqueada
dificuldade  Apistola de biopsia esta e Limpar e lubrificar a pistola de

contaminada biopsia

o Lubrificacdo insuficiente e Enviar para o fabricante

o Aparelho com defeito
A pistola de ® Apistola de biopsia esta e Limpar e lubrificar a pistola de
biopsia ndo contaminada biopsia
aciona o Alubrificacdo da pistola de | e Enviar para o fabricante
totalmente biopsia ndo é suficiente

o Aparelho com defeito

A Moller Medical recomenda a limpeza e lubrificagdo da Moller Medical Blue apds cada

utilizagéo!

Fabricante:

Moller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Alemanha

Tel. +49 (0) 661-9 4195-0
Fax +49 (0) 661-9 4195-850
info@moeller-medical.com
www.moeller-medical.com

Numero de ref. das instrucées
de reprocessamentoa
REF 92015721

T'se — p. ex., por razdes de seguranga de trabalho - for utilizado
um produto de limpeza e desinfecao, certificar-se de que o mes-
mo seja isento de aldeidos (caso contrario, existira uma fixacao
de impurezas sanguineas), possua uma eficdcia comprovada
(p. ex., autorizacdo/registo VAH/DGHM ou FDA/EPA, ou mar-
cacao CE), seja adequado para a desinfecao dos instrumentos
e compativel com os instrumentos (ver capitulo “Resisténcia dos
materiais”). Ter atencdo ao facto de que os produtos de des-
infecdo utilizados no pré-tratamento se destinam unicamente &
protecao das pessoas e ndo podem substituir o processo de des-
infecdo a realizar posteriormente — apos a realizagéo da limpeza,

2 Tras etapas de vacuo, no minimo
A utilizacdo do processo por gravidade menos eficaz apenas
é permitida caso ndo seja possivel realizar o método de vacuo
fracionado e exige, essencialmente, tempos de esterilizagao si-
gnificativamente superiores, bem como uma validacdo especifica
do produto, do aparelho, do método e dos parametros, cuja
responsabilidade é inteiramente do utilizador.

40 tempo de secagem efetivamente necessario depende direta-
mente dos pardmetros, 0s quais sdo inteiramente da respons-
abilidade do utilizador (configuracao e densidade de carga,
estado de esterilizacdo...) e deve, por isso, ser determinado pelo
utilizador. No entanto, os tempos de secagem ndo devem ser
inferiores a 20 minutos.

5 ou 18 min (inativacdo de prides, irrelevante para os EUA)

Méller Medical GmbH

Wasserkuppenstr. 29-31 - 36043 Fulda, Duitsland
Tel. +49 (0) 661-9 41 95-0 - Fax +49 (0) 661-9 41 95-850
info@moeller-medical.com - www.moeller-medical.com

MollerMedical

C€ 0482

Méoller Medical Blue

@ Herverwerking van de Méller Medical Blue

Algemene beginselen en instructies

Reinig, desinfecteer en steriliseer alle instrumenten voor ieder gebruik. Alle instrumenten
worden niet-steriel geleverd. (Reiniging en desinfectie na verwijdering van de transportver-
pakking; sterilisatie na verpakking.) Een grondige reiniging en desinfectie zijn de absolute
voorwaarde voor een effectieve sterilisatie.

In het kader van uw verantwoordelijkheid voor de steriliteit van de instrumenten bij het

gebruik dient u voor het volgende te zorgen:

 Voor de reiniging/desinfectie en sterilisatie mogen alleen gevalideerde apparatuur- en
productspecifieke procedures worden gebruikt.

® De gebruikte apparatuur (reinigings-/desinfectieapparatuur en sterilisator) moet regel-
matig worden onderhouden en gecontroleerd.

 De gevalideerde parameters moeten bij iedere cyclus worden toegepast.

Houdt u aan de instructies van de fabrikant van de reinigings- en desinfectiemiddelen ten
aanzien van de concentratie, temperatuur en inwerktijd en de voorschriften voor het
naspoelen altijd in acht. Er moeten vers toebereide oplossingen, uitsluitend steriel of
kiemarm (max. 10 kiemen/ml) en ook endotoxinearm (max. 0,25 eenheden endotoxine/ml)
water (bijv. purified water/highly purified water) worden gebruikt. Voor het drogen moeten
zachte, schone en pluisvrije doeken of gefilterde lucht worden gebruikt.

Neem bovendien de in uw land geldende wettelijke voorschriften en hygiénevoorschriften
voor artsenpraktijken of ziekenhuizen in acht. Dat geldt in het bijzonder voor de verschil-
lende voorschriften ten aanzien van een effectieve prioninactivatie (niet van toepassing
voor de VS).

Elk ernstig incident in verband met het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant
en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Reiniging en desinfectie

Beginselen

Om een optimaal resultaat te verkrijgen, moet voor reiniging en desinfectie een machinale
procedure (reinigings- en desinfectieapparaat, RDA) worden gebruikt. Een handmatige pro-
cedure — zelfs met behulp van een ultrasoon bad — mag alleen in uitzonderlijke gevallen
worden toegepast omdat de effectiviteit en reproduceerbaarheid beduidend lager zijn.

In beide gevallen dient een voorbehandeling plaats te vinden.

)



Vanwege het risico op spatten moet erop worden toegezien dat de voorbehandeling niet
wordt uitgevoerd onder stromend water.

Voorbehandeling

Verwijder grove verontreinigingen direct na gebruik (binnen maximaal 2 uur) van de

instrumenten.

e Open en ontspan de instrumenten (zie specifieke instructies).

e Spoel de instrumenten ten minste 1 min in een waterbad (temperatuur < 35 °C/95 °F) af
en uit.

e Leg de geopende en ontspannen instrumenten gedurende de gespecificeerde inwerktijd
in het voorreinigingshad 1, zodat de instrumenten voldoende bedekt zijn. Let er daarbij
op dat de instrumenten elkaar niet raken.

® Bevorder de voorreiniging door het instrument in ondergedompelde toestand ten minste
drie keer te spannen en te ontspannen en alle oppervlakken aan de buiten- en binnen-
zijde af te borstelen (altijd aan het begin van de inwerktijd).

o Activeer daarna de ultrasoonreiniging (opnieuw voor de minimale inwerktijd, maar niet
minder dan 5 min.).

o Verwijder de instrumenten vervolgens uit het voorreinigingsbad en spoel deze ten minste
drie keer (ten minste 1 min.) grondig af en uit in het waterbad.

Bij de keuze van het gebruikte reinigingsmiddel ' moet in acht worden genomen dat:

e dit middel in principe geschikt is voor reiniging van instrumenten van metaal en
kunststof;

o het reinigingsmiddel geschikt is voor ultrasoonreiniging (geen schuimontwikkeling);

e het reinigingsmiddel compatibel is met de instrumenten (zie het hoofdstuk ,Materiaal-
bestendigheid”).

Machinale reiniging/desinfectie

(RDA - reinigings- en desinfectieapparatuur)

Bij de keuze voor het RDA moet in acht worden genomen dat:

o de effectiviteit van het RDA in principe is gecertificeerd (bijv. DGHM- of FDA-certificering/
clearance/registratie of CE-markering conform DIN EN 1SO 15883);

er indien mogelijk een gecertificeeerd programma voor thermische desinfectie
(AO-waarde > 3000 of — bij oudere apparatuur — min. 5 min bij 90 °C/194 °F) wordt
ingezet (bij chemische desinfectie gevaar voor resten van desinfectiemiddelen op de
instrumenten);

het ingezette programma geschikt is voor de instrumenten en voldoende spoelcycli
omvat;

voor het naspoelen alleen steriel of kiemarm (max. 10 kiemen/ml) en ook endotoxinearm
(max. 0,25 eenheden endotoxine/ml) water (bijv. purified water/highly purified water)
wordt gebruikt;

e de voor het drogen gebruikte lucht wordt gefilterd (olievrij, kiem- en partikelarm);

o het RDA regelmatig wordt onderhouden en gecontroleerd.

@D

Bij de keuze voor het gebruikte reinigingsmiddelsysteem moet in acht worden genomen, dat:

o dit middel in principe geschikt is voor reiniging van instrumenten van metaal en kunststof;

e (indien geen thermische desinfectie wordt toegepast) er daarnaast een geschikt des-
infectiemiddel met bewezen werkzaamheid (bijv. VAH/DGHM- of FDA/EPA-certificering/
clearance/registratie of CE-markering) wordt gebruikt en dat dit compatibel is met het
gebruikte reinigingsmiddel;

o de gebruikte chemicalién compatibel zijn met de instrumenten (zie het hoofdstuk
+Materiaalbestendigheid”).

Procedure

e Open en ontspan de instrumenten (zie specifieke instructies).

e Leg de geopende en ontspannen instrumenten met de opening naar onderen in het RDA.
Let er daarbij op, dat de instrumenten elkaar niet raken.

e Start het programma.

o Verwijder de instrumenten na afloop van het programma uit het RDA.

o Controleer en verpak de instrumenten indien mogelijk direct nadat deze uit het apparaat
zijn genomen (zie de hoofdstukken , Controle”, ,Onderhoud” en , Verpakking”, evt. na
extra drogen op een schone plek).

Het bewijs voor de principiéle geschiktheid van de instrumenten voor een effectieve
machinale reiniging en desinfectie is geleverd door een onafhankelijk, door de overheid
geaccrediteerd en erkend (§ 15 (5) MPG) testlaboratorium met gebruikmaking van het
RDA G 7836 (D (thermische desinfectie, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) en het
voorreinigings- en reinigingsmiddel Neodisher MediZym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg). Hierbij werd de bovenstaande procedure gevolgd.

Handmatige reiniging en desinfectie

Bij de keuze van het gebruikte reinigings- en desinfectiemiddel moet in acht worden

genomen, dat:

o dit middel in principe geschikt is voor reiniging of desinfectie van instrumenten van
metaal en kunststof;

o het reinigingsmiddel (indien van toepassing) geschikt is voor de ultrasoonreiniging (geen
schuimontwikkeling);

o er een desinfectiemiddel met gecertificeerde werkzaamheid (bijv. VAH/DGHM- of FDA/
EPA-certicering/clearance/registratie of CE-markering) wordt ingezet en dat dit
compatibel is met het gebruikte reinigingsmiddel;

o de gebruikte chemicalién compatibel zijn met de instrumenten (zie het hoofdstuk
,Materiaalbestendigheid”).

Indien mogelijk moeten er geen gecombineerde reinigings-/desinfectiemiddelen worden

gebruikt. Alleen in geval van een zeer lage contaminatie (geen zichtbare verontreinigingen)

kunnen er gecombineerde reinigings-/desinfectiemiddelen worden gebruikt.

@D



Reiniging

e Open en ontspan de instrumenten (zie specifieke instructies).

e Leg de geopende en ontspannen instrumenten gedurende de gespecificeerde inwerktijd
in het reinigingsbad zodat de instrumenten voldoende bedekt zijn. Let er daarbij op
dat de instrumenten elkaar niet raken. Bevorder de reiniging door het instrument in
ondergedompelde toestand ten minste drie keer te spannen en te ontspannen en alle
oppervlakken aan de buiten- en binnenzijde af te borstelen (altijd aan het begin van de
inwerktijd).

o Activeer daarna de ultrasoonreiniging (opnieuw voor de minimale inwerktijd, maar niet
korter dan 5 min.).

o Verwijder de instrumenten vervolgens uit het reinigingsbad en spoel deze ten minste drie
keer (ten minste 1 min.) grondig af en door met water. Span en ontspan de instrumenten
daarbij in ondergedompelde staat ten minste drie keer.

o Controleer de instrumenten (zie de hoofdstukken , Controle” en , Onderhoud”).

Desinfectie

e Leg de geopende, ontspannen, gereinigde en gecontroleerde instrumenten gedurende de
gespecificeerde inwerktijd in het desinfectiebad zodat de instrumenten voldoende bedekt
zijn. Let erop dat de instrumenten elkaar niet raken. Beweeg de bewegende onderdelen
tijdens de desinfectie meerdere keren heen en weer. Span en ontspan de ondergedom-
pelde instrumenten in ten minste drie keer.

o Verwijder de instrumenten vervolgens uit het desinfectiebad en spoel deze ten minste vijf
keer (ten minste 1 min.) grondig af en door met water. Span en ontspan de instrumenten
daarbij in ondergedompelde staat ten minste drie keer.

e Blaas de instrumenten met gefilterde perslucht af/door om ze te drogen.

o Verpak de instrumenten indien mogelijk direct nadat deze uit het apparaat zijn genomen
(zie het hoofdstuk , Verpakking”, evt. na extra drogen op een schone plek).

De principiéle geschiktheid van de instrumenten voor een effectieve handmatige reiniging
en desinfectie is aangetoond door een onafhankelijk, door de overheid geaccrediteerd
en erkend (§ 15 (5) MPG) testlaboratorium met gebruikmaking van het voorreinigings- en
reinigingsmiddel Cidezyme/Enzol en het desinfectiemiddel Cidex OPA (Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt). Hierbij werd de bovenstaande procedure gevolgd.

Controle

Controleer alle instrumenten na de reiniging of reiniging/desinfectie op corrosie, beschadigde
opperviakken, afgesprongen splinters, vervuiling en verkleuring. Houd beschadigde
instrumenten apart (zie voor getalsmatige beperking het hoofdstuk ,Geschiktheid voor
hergebruik”). Instrumenten die nog steeds zijn vervuild, moeten opnieuw worden
gereinigd en gedesinfecteerd.

Onderhoud

Bij de keuze van de instrumentenolie moet in acht worden genomen dat er alleen instru-
mentenolie (witte olie) wordt gebruikt die (rekening houdend met de maximaal toegepaste
sterilisatietemperatuur) voor stoomsterilisatie is gecertificeerd, deze geen corrosiebescher-
ming bevat en met gecertificeerde biocompatibiliteit.

In afbeelding 1 worden de plaatsen aangegeven die geolied moeten worden:

R

Afbeelding 1: Componenten die geolied moeten worden

Gebruik alleen de minimaal vereiste hoeveelheid (inspuiten van het gehele instrument is
niet toegestaan!).
Instrumentenvetten mogen principieel niet worden gebruikt!

Verpakking

Verpak de instrumenten of sterilisatietrays in sterilisatieverpakkingen voor eenmalig gebruik

(enkele of dubbele verpakking) die voldoen aan de volgende eisen (materiaal/proces):

® DIN EN ISO/ANSI AAMI I1SO 11607 (voor de VS: FDA-clearance)

e geschikt voor stoomsterilisatie (temperatuurbestendigheid tot min. 142 °C (288 °F)
voldoende stoomdoorlaatbaarheid)

e afdoende bescherming van de instrumenten resp. sterilisatieverpakkingen tegen
mechanische beschadigingen

Sterilisatie
Voor sterilisatie mogen alleen de hierna genoemde sterilisatieprocedures worden gebruikt;
andere sterilisatieprocedures zijn niet toegestaan.

Stoomsterilisatie

o gefractioneerde vacutimprocedure 2.3 (met voldoende droging van het product#)

o Stoomsterilisator conform DIN EN 13060/DIN EN 285 resp. ANSI AAMI ST79
(voor de VS: FDA-clearance)

e conform DIN EN SO 17665 gevalideerd (geldige 1Q/0Q (commissionering) en
productspecifieke prestatiebeoordeling (PQ))

o maximale sterilisatietemperatuur 138 °C (280 °F; excl. tolerantie conform

DIN EN ISO 17665)



o Sterilisatietijd (blootstellingstijd bij de sterilisatietemperatuur)

Land Gefractioneerde vacuiimprocedure | Gravitatieprocedure
Europa, andere | min. 5 min5 bij 132 °C (270 °F) / niet aanbevolen
landen 134 °C (273 °F)

VS min. 4 min. bij 132 °C (270 °F), niet aanbevolen

droogtijd min. 20 min.

Dde principiéle geschiktheid van de instrumenten voor een effectieve stoomsterilisatie is
aangetoond door een onafhankelijk, door de overheid geaccrediteerd en erkend (§ 15
(5) MPG) testlaboratorium met gebruikmaking van de stoomsterilisator HST 6x6x6 (Zirbus
technology GmbH, Bad Grund) en een gefractioneerd vacuiimproces. Hierbij werden typische
voorwaarden in ziekenhuizen en artsenpraktijken alsmede de bovenstaande procedure in
acht genomen.

De flash-sterilisatieprocedure is niet toegestaan
Gebruik bovendien geen heteluchtsterilisatie, geen stralingsterilisatie, geen formaldehyde-
of ethyleenoxidesterilisatie en ook geen plasmasterilisatie.

Opslag
Na sterilisatie moeten de instrumenten in de sterilisatieverpakking droog en stofvrij worden
bewaard.

Materiaalbestendigheid

Let er bij keuze van het reinigings- en desinfectiemiddel op dat het middel de volgende
stoffen niet bevat:

e organische, minerale en oxiderende zuren (minimaal toegestane pH-waarde 5,5)

e logen (maximaal toegestane pH-waarde 8,5, neutrale/enzymatische reiniger aanbevolen)
e organische oplosmiddelen (bijv. alcohol, ether, keton, benzine)

e oxidatiemiddelen (bijv. waterstofperoxide)

e halogenen (chloor, jodium, broom)

e aromatische/gehalogeneerde koolwaterstoffen

Reinig instrumenten nooit met metalen borstels of staalwol.

Spoelglansmiddelen of zure neutraliserende middelen mogen niet worden gebruikt!

De instrumenten mogen uitsluitend aan temperaturen tot 142 °C (288 °F) worden bloot-
gesteld.

Geschiktheid voor hergebruik

Frequente herverwerking is nauwelijks van invloed op deze instrumenten. Het einde van de
levensduur van het product wordt normaliter bepaald door slijtage en beschadiging door
gebruik.
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Storingen verhelpen

Probleem Mogelijke oorzaak

Oplossing

Schietmechanisme | e Verkeerde bediening
kan slechtsmet © Spanhendel niet volledig
moeite of niet naar achteren getrokken
volledig worden Vergrendelknop in
gespannen verkeerde stand
Schietmechanisme
vervuild

Apparaat defect

e Correcte bediening

o Trek de spanhendel altijd
helemaal naar achteren

o Controleer de vergrendelknop

® Reinig en smeer het

schietmechanisme

Stuur het instrument terug naar

de fabrikant

Schietmechanisme Schietmechanisme is niet

Controleer of het schietmecha-
nisme volledig is gespannen
Controleer of het schietmecha-
nisme is ontgrendeld

Reinig en smeer het
schietmechanisme

Stuur het instrument terug
naar de fabrikant

geactiveerd

kan slechts volledig gespannen
met moeite of o Schietmechanisme is niet
helemaal niet ontgrendeld
worden o Schietmechanisme is
geactiveerd vervuild

© Onvoldoende smering

o Apparaat defect
Schietmechanisme | e Schietmechanisme is
wordt niet vervuild
volledig © Schietmechanisme is niet

voldoende gesmeerd
o Apparaat defect

Reinig en smeer het
schietmechanisme

Stuur het instrument terug
naar de fabrikant

Moller Medical beveelt aan, de Méller Medical Blue na ieder gebruik te reinigen en te

smeren!

Fabrikant:

Moller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Duitsland

Tel. +49 (0) 661-9 4195-0
Fax +49 (0) 661-9 4195-850
info@moeller-medical.com
www.moeller-medical.com

Bestelnummer van handleiding
voor herverwerking
REF 92015721

T Als u - bijv. ter bescherming van de werknemer — hiervoor een
reinigings- en  desinfectiemiddel gebruikt, dient u ervoor
te zorgen dat dit aldehydevrij is (anders worden bloedsporen
gefixeerd), bewezen effectief is (bijv. VAH/DGHM- of FDA/
EPA-certificeringo/clearance/registratie of CE-markering), ge-
schikt is voor desinfectie van de instrumenten en compatibel is
met de instrumenten (zie het hoofdstuk ,Materiaalbestendig-
heid"). Houd er rekening mee dat het desinfectiemiddel dat er bij
de voorbehandeling wordt gebruikt alleen dient voor bescher-
ming van personen en dat het de later (na voltooiing van de
reiniging) uit te voeren desinfectiefase niet kan vervangen.

2 min. drie vacuiimfasen

3 Toepassing van de minder effectieve gravitatieprocedure is
alleen toegestaan als de gefractioneerde vacutimprocedure niet
beschikbaar is en het vergt principieel aanzienlijk langere
sterilisatietijden en ook een product-, apparaat-, procedure- en
parameterspecifieke validatie waarvoor uitsluitend de gebruiker
volledig verantwoordelijk is.

4 e werkelijk vereiste droogtijd hangt direct af van parameters
waarvoor uitsluitend de gebruiker verantwoordelijk is (beladings-
configuratie en -dichtheid, staat van de sterilisator, ...) en moet
daarom door de gebruiker worden bepaald. Niettemin mogen
droogtijden niet korter zijn dan 20 minuten.

5 resp. 18 min (prioninactivatie, niet relevant voor de VS)

@D
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Méoller Medical Blue

Klargering af Moller Medical Blue

Generelle principper og anvisninger

Renger, desinficér og sterilisér alle instrumenter hver gang fer brug. Alle instrumenter
leveres usterile. (Rengering og desinficering, efter at den beskyttende transportemballage
er blevet fiernet; sterilisering efter emballering). En effektiv rengering og desinficering er en
uomgaengelig forudseetning for en effektiv sterilisering.

Inden for rammerne af dit ansvarsomrade skal du sikre, at instrumenterne er sterile under

brugen:

o Til rengering/desinficering og sterilisering ma der kun anvendes metoder, der er
tilstreekkeligt validerede specifikt for det pagaeldende udstyr og produkt.

e De benyttede apparater (rengerings- og desinfektionsapparat, sterilisator) skal
vedligeholdes og kontrolleres regelmaessigt.

o De validerede parametre skal overholdes under hver cyklus.

Overhold ubetinget anvisningerne fra producenten af rengerings- og desinfektionsmidlerne
med hensyn til koncentration, temperatur, virkningstid samt retningslinjer for efterfelgende
skylning. Der skal benyttes frisk fremstillede oplesninger, kun sterilt eller kimfattigt (maks.
10 kim/ml) samt endotoxinfattigt (maks. 0,25 endotoxinenheder/ml) vand (fx destilleret
vand/dobbeltdestilleret vand). Udstyret skal terres med blede, rene og fnugfrie klude eller
filtreret luft.

Overhold desuden de geldende retsforskrifter i dit land samt hygiejneforskrifterne i
leegepraksissen eller pa sygehuset. Dette geelder iseer for de forskellige retningslinjer
med hensyn til effektiv inaktivering af prioner (geelder ikke for USA).

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til
producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

Rengering og desinficering

Principper

For at opna det optimaleste resultat skal der anvendes en maskinel metode til regerning
og desinficering (rengerings- og desinfektionsapparat). En manuel metode ber — ogsa
ved anvendelse af et ultralydshad — kun anvendes i undtagelsestilfeelde, da effekten og
reproducerbarheden er veesentligt lavere.

| begge tilfelde skal der gennemfares en forbehandling.

P& grund af staenkrisikoen skal man serge for, at forbehandlingen ikke gennemfares under

rindende vand.

Forbehandling

Fiern groft snavs fra instrumenterne direkte efter brugen (inden for maks. 2 t)

« Abn og afspand instrumenterne (se den specifikke anvisning).

o Skyl instrumenterne i mindst 1 min i vandbad (temperatur < 35 °C).

e Leg de abnede og afspaendte instrumenter i forrengeringsbadet i den fastlagte
virkningstid, s& instrumenterne er tilstraekkeligt deekket. Veer samtidig opmeerksom pé, at
instrumenterne ikke rerer hinanden.

o Understot forrengaringen ved at spaende og afspaende instrumenterne mindst tre gange
i neddykket tilstand samt ved at berste alle indvendige og udvendige overflader komplet
(begge dele i starten af virkningstiden).

o Aktivér derefter ultralydsfunktionen (igen i minimumsvirkningstiden, dog ikke mindre end
5 min)

e Tag derefter instrumenterne ud af forrengeringsbadet, og skyl dem grundigt mindst tre
gange (mindst 1 min) i vandbad.

Ved valg af det benyttede rengaringsmiddels' skal man vaere opmaerksom pa,

e at det principielt egner sig til rengering af instrumenter af metal og plast,

e at rengeringsmidlet egner sig til ultralydsrengering (ingen skumdannelse),

e at rengeringsmidlet er kompatibelt med instrumenterne (se kapitlet “Materiale-
bestandighed").

Maskinel rengaring/desinfektion

(rengerings- og desinfektionsapparat)

Ved valg af rengerings- og desinfektionsapparatet skal man veere opmaerksom pa,

at rengerings- og desinfektionsapparatet har en kontrolleret virkning (fx DGHM- eller
FDA-godkendelse/clearance/registrereingt eller CE-maerkning i henhold til DIN EN ISO
15883),

at der sa vidt muligt benyttes et kontrolleret program til termisk desinfektion (AO-vaerdi
> 3000 eller — for aeldre apparater — mindst 5 min ved 90 °C) (ved kemisk desinfektion
er der risiko for rester af desinfektionsmiddel pa instrumenterne),

at det benyttede program egner sig til instrumenterne og indeholder tilstreekkelig mange
skyllecyklusser,

at der kun benyttes sterilt eller kimfattigt (maks. 10 kim/ml) samt endotoxinfattigt (maks.
0,25 endotoxinenheder/ml) vand (fx destilleret/dobbeltdestilleret) til den efterfelgende
skylning,

at den luft, der anvendes til terring, filtreres (oliefri, kim- og partikelfattig), og

at rengerings- og desinfektionsmidlet vedligeholdes og kontrolleres regelmaessigt.



Ved valg af det benyttede rengeringsmiddelsystem skal man veere opmeerksom pa,

e at det principielt egner sig til rengering af instrumenter af metal og plast,

e at der — safremt der ikke benyttes termisk desinfektion — desuden benyttes et velegnet
desinfektionsmiddel med kontrolleret virkning (fx VAH-/DGHM- eller FDA-/EPA-
godkendelse/clearance/registreringt eller CE-maerkning), og at det er kompatibelt med
det benyttede rengaringsmiddel, og

e at de benyttede kemikalier er kompatible med instrumenterne (se kapitlet "Materiale-
bestandighed").

Forlab

« Abn og afspaend instrumenterne (se den specifikke anvisning).

e &g de abnede og afspaendte instrumenter med abningen nedad ind i rengerings-
og desinfektionsapparatet. Vaer samtidig opmaerksom pa, at instrumenterne ikke rerer
hinanden.

 Start programmet.

e Tag instrumenterne ud af rengerings- og desinfektionsapparatet, nar programmet er slut.

e Kontrollér instrumenterne, og pak dem sa vidt muligt straks ind, efter at de er blevet
taget ud (se kapitlerne “Kontrol”, “Vedligeholdelse” og “Indpakning”, evt. pa et rent
sted efter en yderligere efterterring).

Et uatheengigt, officielt akkrediteret og autoriseret kontrollaboratorium (iht. § 15 (5) i tysk
lov om medicinalprodukter (Medizinproduktgesetz)) har under anvendelse af rengerings-
og desinfektionsapparatet G 7836 CD (termisk desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Gutersloh) og af forrengerings- og rengeringsmidlet Neodisher MediZym (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg) dokumenteret, at instrumenterne principielt egner sig til
maskinel rengering og desinficering. I den forbindelse blev der taget hojde for den ovenfor
beskrevne metode.

Maskinel renggring og desinficering

Ved valg af de benyttede rengerings- og desinfektionsmidler skal man vaere opmaerksom pa,
at de principielt egner sig til hhv. rengering og desinficering af instrumenter af metal og
plast,

at rengeringsmidlet — hvis det kan anvendes — egner sig til ultralydsrengering (ingen
skumdannelse),

at der benyttes et velegnet desinfektionsmiddel med kontrolleret virkning (fx VAH-/
DGHM- eller FDA-/EPA-godkendelse/clearance/registrering eller CE-maerkning), og at det
er kompatibelt med det benyttede rengeringsmiddel,

at de benyttede kemikalier er kompatible med instrumenterne (se kapitlet “Materiale-
bestandighed”).

Der ber s& vidt muligt ikke anvendes kombinerede rengerings-/desinfektionsmidler.
Kombinerede rengerings-/desinfektionsmidler kan udelukkende bruges i tilfzelde af meget
let kontamination (ingen synlige urenheder).

Rengering

o Abn og afspand instrumenterne (se den specifikke anvisning).

e |&g de dbnede og afspaendte instrumenter i rengeringsbadet i den fastlagte virkningstid,
sd instrumenterne er tilstreekkeligt daekket. Var samtidig opmaerksom pa, at instru-
menterne ikke rerer hinanden. Understet rensningen ved at spaende og afspaende instru-
menterne mindst tre gange i neddykket tilstand samt ved at berste alle indvendige og
udvendige overflader komplet (begge dele i starten af virkningstiden).

o Aktivér derefter ultralydsfunktionen (igen i minimumsvirkningstiden, dog ikke mindre end
5 min)

® Tag derefter instrumenterne ud af rengeringsbadet, og skyl dem mindst tre gange
grundigt med vand (mindst 1 min). Spaend og afspaend samtidig instrumenterne mindst
tre gange i neddykket tilstand.

e Kontrollér instrumenterne (se kapitlerne “Kontrol” og "Vedligeholdelse”).

Desinficering

e Leg de abnede, afspaendte, rengjorte og kontrollerede instrumenter i desinfektionsbadet
i den fastlagte virkningstid, s de er deekket tilstreekkeligt. Vaer opmeerksom pa, at
instrumenterne ikke rerer hinanden. Under desinficeringen skal de beveagelige dele
beveeges frem og tilbage flere gange. Spaend og afspeend instrumenterne mindst tre
gange i neddykket tilstand.

e Tag derefter instrumenterne ud af desinfektionsbadet, og skyl dem mindst fem gange
grundigt med vand (mindst 1 min). Speend og afspaend samtidig instrumenterne mindst
tre gange i neddykket tilstand.

e Tor instrumenterne ved at blaese dem af/ud med filtreret trykluft.

e Pak s3 vidt muligt instrumenterne ind, straks efter at de er blevet taget ud (se kapitlet
"Indpakning”, evt. pa et rent sted efter en yderligere efterterring).

Et uafheengigt, officielt akkrediteret og autoriseret kontrollaboratorium (iht. § 15 (5) i tysk
lov om medicinalprodukter (Medizinproduktgesetz)) har under anvendelse af forrengerings-
og rengeringsmidlet Cidezyme/Enzol og desinfektionsmidlet Cidex OPA (Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt) dokumenteret, at instrumenterne principielt egner sig til virksom,
manuel rengering og desinficering. | den forbindelse blev der taget hajde for den ovenfor
beskrevne metode.

Kontrol

Kontrollér alle instrumenter for korrosion, beskadigede overflader, afsplintringer, urenheder
samt misfarvninger efter rengeringen eller rengeringen/desinficeringen. Kassér beskadigede
instrumenter (talmaessig begraensning for genanvendelsen se kapitlet "Genanvendelig-
hed"). Instrumenter, der stadig er tilsmudsede, skal rengeres og desinficeres igen.

Vedligeholdelse

Ved valg af instrumentolie bar man veere opmaerksom pa, at der kun bruges instrumentolie
(paraffinolie), der — under hensyntagen til den maksimalt benyttede sterilisationstemperatur
— er godkendt til dampsterilisation, ikke indeholder nogen korrosionsinhibitorer og har
kontrollet biokompatibilitet.



De steder, der skal smares med olie, vises i fig. 1:
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Fig. 1: Komponenter, der skal smeres med olie

Anvend kun den minimalt nedvendige maengde (det er ikke tilladt at spraye olie pa over
hele instrumentet!).
Der ma principielt ikke bruges instrumentfedtstoffer!

Emballage

Instrumenterne og sterilisationsbakkerne bedes indpakket i engangssterilisations-

emballager (enkelt- eller dobbeltpakninger), der opfylder falgende krav (materiale/proces):

o DIN EN ISO/ANSI AAMI 1SO 11607 (for USA: FDA-clearance)

e egnet til dampsterilisation (temperaturbestandighed indtil mindst 142 °C, tilstraekkelig
dampgennemtraengelighed)

o tilstreekkelig beskyttelse af instrumenterne eller sterilisationsemballagerne  mod
mekaniske beskadigelser

Sterilisering
Der mé kun bruges de nedenfor anferte steriliseringsmetoder til steriliseringen; andre
steriliseringsmetoder er ikke tilladt.

Dampsterilisering

o fraktioneret vacuum 23 (med tilstraekkelig produktterring4)

o Dampsterilisator svarende til DIN EN 13060/DIN EN 285 eller ANSI AAMI ST79
(for USA: FDA-clearance)

o valideret i henhold til DIN EN 1SO 17665 (gyldig 1Q/0Q (kommissionering) og
produktspecifik praestationsbedemmelse (PQ))

o maksimal sterilisationstemperatur 138 °C (plus tolerance iht. DIN EN 554 ISO 17665)

o Steriliseringstid (eksponeringstid ved steriliseringstemperatur):

Land Fraktioneret vacuum Gravitationsmetode
Europa, mindst 5 min> ved 132 °C/134 °C anbefales ikke
andre lande
USA mindst 4 min ved 132 °C, terringstid anbefales ikke
mindst 20 min

Et uafheengigt, officielt akkrediteret og autoriseret kontrollaboratorium (iht. § 15 (5) i tysk lov
om medicinalprodukter (Medizinproduktgesetz)) har under anvendelse af dampsterilisatoren
HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) og ved brug af fraktioneret vacuum doku-
menteret, at instrumenterne principielt egner sig til en virksom dampsterilisering. | den for-
bindelse blev der taget hejde for typiske betingelser i klinikker og leegepraksisser samt for den
ovenfor beskrevne metode.

Lynsteriliseringsmetode er ikke tilladt
Anvend desuden ingen varmluftsterilisering, ingen stralesterilisering, ingen formaldehyd-
eller ethylenoxidsterilisering samt plasmasterilisering.

Opbevaring
Efter steriliseringen skal instrumenterne opbevares tart og stevfrit i steriliseringsemballagen.

Materialebestandighed

Veer ved valg af rengerings- og desinfektionsmidler opmaerksom pé, at de ikke indeholder
folgende bestanddele

e organiske, uorganiske og oxiderende syrer (minimalt tilladt pH-vaerdi 5,5)

Lud (maksimalt tilladt pH-veerdi 8,5, neutrale/enzymatiske rengeringsmidler anbefales)
organiske oplasningsmidler (fx alkohol, ether, ketoner, benziner)

oxidationsmidler (fx hydrogenperoxider)

Halogener (chlor, iod, brom)

o aromatiske/halogenerede carbonhydrider

Renger aldrig nogen af instrumenterne med metalbarster eller staluld.

Der mé ikke anvendes afspaendingsmidler eller sure neutraliseringsmidler!

Ingen instrumenter mé udseettes for temperaturer over 142 °C!

Genanvendelighed
Hyppig klargering har svage effekter pé& disse instrumenter. Seedvanligvis er slitage og
beskadigelse afgerende for, hvornar produktets levetid udlaber.



Fejlathjeelpning

Problem Mulig drsag Afhjeelpning

Skudapparatet o Forkert handtering o Korrekt handtering

er sveert at ® Spaendegrebet er ikke o Traek altid spaendegrebet helt

spaende eller trukket helt tilbage tilbage

kan ikke o Sikringsknappen er e Kontrollér sikringsknappen

spaendes helt i forkert position ® Renger og smer skudapparatet

o Skudapparatet er ¢ Indsend produktet til

tilsmudset producenten

o Apparatet er defekt

Skudapparatet o Skudapparatet er ikke

udloses ikke speendt helt
eller udloses kun | o Skudapparatet er ikke
vanskeligt afsikret
o Skudapparatet er
tilsmudset

o Utilstraekkelig smaring
o Apparatet er defekt

o Kontrollér, om skudapparatet
er helt spaendt

e Kontrollér, om skudapparatet
er afsikret

® Renger og smer skudapparatet

¢ Indsend produktet til
producenten

Skudapparatet e Skudapparatet er

udleses ikke helt tilsmudset

o Skudapparatet er ikke
smurt tilstreekkeligt

o Apparatet er defekt

e Renger og smer skudapparatet
e Indsend produktet til
producenten

Méller Medical anbefaler at rengere og smere Méller Medical Blue efter hver anvendelse!

Producent:

Méller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Tyskland

Tel. +49 (0) 661-9 4195-0
Fax +49 (0) 661-9 4195-850
info@moeller-medical.com
www.moeller-medical.com

Klargeringsvejledningens
bestillingsnummer
REF 92015721

T Huis du — fx pga. arbejdsmiljeregler — anvender et rengerings- og
desinfektionsmiddel, bedes du tage hejde for, at det skal vaere
aldehydfrit (ellers sker fiksering af blodholdigt snavs), skal have
en bevist virkning (fx VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkendelse/
clearance/registrering eller CE-maerkning), at det egner sig til
desinficering af instrumenterne og er kompatibelt med
instrumenterne (se kapitlet "Materialebestandighed”). Vaer
opmarksom pa, at det desinfektionsmiddel, der anvendes under
forbehandlingen, kun er beregnet til at beskytte personer og ikke
kan erstatte den desinficering, der skal gennemferes senere —
efter udfert rengering.

2 min. tre vacuumtrin

3 Brug af den mindre virksomme gravitationsmetode mé& kun
anvendes, hvis metoden med fraktioneret vacuum ikke star til
radighed og kraever principielt vaesentligt leengere steriliserings-
tider samt en produkt-, apparat-, metode- og parameterspecifik
validering, som brugeren har det fulde ansvar for.

4 Den reelt nodvendige tarringstid afhaenger direkte af parametre,
som brugeren har det fulde ansvar for (p&fyldningskonfiguration
og -teethed, sterilisatortilstand osv.) og skal derfor beregnes af
brugeren. Ikke desto mindre ber terringstiden aldrig vare under
20 min.

5 eller 18 min. (inaktivering af prioner, ikke relevant for USA)

Méller Medical GmbH
Wasserkuppenstr. 29-31 - 36043 Fulda, Tyskland
Tel. +49 (0) 661-9 41 95-0 - Fax +49 (0) 661-9 41 95-850

c € 0482 info@moeller-medical.com - www.moeller-medical.com

Méoller Medical Blue

MollerMedical

@ Rekonditionering av Méller Medical Blue

Allménna principer och riktlinjer

Rengor, desinficera och sterilisera alla instrument fore varje anvandning. Alla instrument

levereras osterila. (Rengdring och desinfektion efter borttagning av transportférpack-

ningen; sterilisering enligt forpackning). En effektiv rengoring och desinfektion &r en

ovillkorlig forutsattning for en effektiv sterilisering.

Sakerstll inom ramen for ditt ansvar att instrumenten &r sterila vid anvéndning och att:

® Endast adekvata apparat- och produktspecifika validerade forfaranden far anvéndas for
rengéring/desinfektion och sterilisering.

® De apparater som anvands (rengorings- och desinfektionsapparat, sterilisator) maste
underhallas och kontrolleras regelbundet.

o Validerade parametrar maste beaktas vid varje cykel.

Anvisningarna fran tillverkaren av rengérings- och desinfektionsmedel avseende koncentra-
tion, temperatur, exponeringstid samt riktlinjer om skéljning maste alltid beaktas. Endast
nya l6sningar med sterilt vatten eller vatten med lag bakteriehalt (max. 10 bakterier/ml)
samt vatten med lag endotoxinhalt (max. 0,25 endotoxinenheter/ml) (t.ex. renat vatten) far
anvandas. Mjuka, rena och luddfria trasor eller filtrerad luft ska anvandas for torkning.
Beakta dessutom den lagstiftning som galler i ditt land samt lakarmottagningens och
sjukhusets hygienforeskrifter. Detta géller framfér allt for olika riktlinjer avseende effektiv
inaktivering av prioner (géller inte USA).

Ett meddelande till anvandaren om att alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband
med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den med-
lemsstat dar anvandaren och/eller patienten vistas.

Rengdring och desinfektion

Principer

Rengtring och desinfektion méste ske maskinellt (rengérings- och desinfektionsapparat)
for att ett optimalt resultat ska uppnas. Ett manuellt férfarande — &ven vid anvandning av
ett ultraljudsbad — ska bara anvandas i undantagsfall eftersom effekt och reproducerbarhet
ar betydligt samre.

Forbehandlingen ska utféras i bada fallen.

Sakerstall, pa grund av stankrisken, att forbehandling inte sker under rinnande vatten.

€y



Forbehandling

Ta bort grova fororeningar direkt efter anvandningen (inom maximalt 2 timmar) frn

instrumenten.

 (Oppna och lossa instrumenten (se specifik anvisning).

e Skolj av instrumenten minst 1 minut i vattenbad (temperatur < 35 °C/95 °F).

e |4gg de Oppnade och lossade instrumenten i fGrrengdringsbadet! under angiven
exponeringstid. Instrumenten ska vara tillrdckligt tackta. Kontrollera att instrumenten
inte vidrr varandra.

o Underlétta forrengdringen genom att spanna och sldppa instrumenten minst tre ganger
nér de ar nedsénkta i badet och borsta av alla inre och yttre ytor (alltid i borjan av expo-
neringstiden).

o Aktivera darefter ultraljudet (aterigen under minsta exponeringstid, men inte kortare &n
5 minuter).

o Ta darefter upp instrumenten ur férrengéringsbadet och skélj noggrant minst tre génger
(minst 1 minut) i vattenbad.

Beakta f6ljande vid val av rengdringsmedel *:

e att det ar lampligt for rengéring av instrument av metall och plast,

e att det ar lampligt for ultraljudsrengdring (ingen skumbildning),

e att det ar kompatibelt med instrumenten (se kapitlet “Materialbestandighet”).

Maskinell rengéring/desinfektion

(rengorings- och desinfektionsapparat)

Beakta f6ljande vid val av rengdrings- och desinfektionsapparat:

att rengorings- och desinfektionsapparaten har dokumenterad effekt (t.ex. DGHM- eller
FDA-certifiering eller CE-markning enligt DIN EN 1SO 15883),

att sd langt det & mojligt ett certifierat program for termisk desinfektion (AO-varde
> 3000 eller — for aldre apparater — minst 5 minuter vid 90 °C/194 °F) anvands (vid
kemisk desinfektion finns risk for rester av desinfektionsmedel pa instrumenten),

att det anvanda programmet ar lampligt for instrumenten och har tillrdckligt med
skoljcykler,

att bara sterilt vatten eller vatten med I&g bakteriehalt (max. 10 bakterier/ml) samt vatten
med |ag endtoxinhalt (max. 0,25 endotoxinenheter/ml) (t.ex. renat vatten) anvands fér
skoljningen,

att den luft som anvands fér torkningen &r filtrerad (fri fran olja, 1dg bakterie- och
partikelhalt) och

att rengérings- och desinfektionsapparaten underhalls och kontrolleras regelbundet.

Beakta féljande vid val av rengéringsmedelsystem:

att det ar lampligt for rengéring av instrument av metall och plast,

att — om termisk desinfektion inte anvands — ytterligare ett lampligt desinfektionsmedel
med dokumenterad effekt (t.ex. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-certifiering eller CE-
markning) anvéands och att detta &r kompatibelt med det rengdringsmedel som anvands
och

att de anvanda kemikalierna ar kompatibla med instrumenten (se kapitlet "Material-
bestandighet”).

Forfarande

o Oppna och lossa instrumenten (se specifik anvisning).

o Ldgg de oppnade och lossade instrumenten med Oppningen nedat i rengérings- och
desinfektionsapparaten. Kontrollera att instrumenten inte vidror varandra.

e Starta programmet.

e Ta ut instrumenten ur rengdrings- och desinfektionsapparaten efter att programmet &r
slut.

e Kontrollera och forpacka instrumenten sa snart som méjligt efter att de har tagits upp (se
kapitlen “Kontroll”, “Underhall” och "Férpackning”, vid behov efter ytterligare torkning
pa torr plats).

Dokumentation av att instrumenten &r lampliga fér effektiv maskinell rengéring och desin-
fektion har utfdrts av ett oberoende, ackrediterat och certifierat (§ 15 (5) MPG [tyska lagen
om medicintekniska produkter]) provningslaboratorium genom anvandning av rengérings-
och desinfektionsapparaten G 7836 CD (termisk desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Gutersloh) och férrengérings- och rengéringsmedlet Neodisher MediZym (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg). Hérvid ska det ovan beskrivna férfarandet beaktas.

Manuell rengdring och desinfektion

Beakta féljande vid val av rengdrings- och desinfektionsmedel:

att detta i huvudsak ar avsett for rengéring respektive desinfektion av instrument av
metall och plast.

att rengdringsmedlet — om tilldmpligt — &r lampligt for ultraljudsrengdring (ingen skum-
bildning).

att ett desinfektionsmedel med dokumenterad effekt (t.ex. VAH/DGHM- eller FDA/
EPA-certifiering eller CE-mérkning) anvands och att detta &r kompatibelt med det
rengdringsmedel som anvands.

att de anvanda kemikalierna dr kompatibla med instrumenten (se kapitlet “Material-
bestandighet”).

Kombinerade rengérings-/desinfektionsmedel ska om mdjligt inte anvandas. Bara vid
mycket liten kontaminering (inga synliga fororeningar) kan kombinerade rengdrings-/
desinfektionsmedel anvandas.
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Rengoring

 (Oppna och lossa instrumenten (se specifik anvisning).

e |4gg de oOppnade och lossade instrumenten i rengéringsbadet under angiven
exponeringstid. Instrumenten ska vara tillrdckligt tdckta. Kontrollera att instrumenten
inte vidrdr varandra. Underlétta rengdringen genom att spanna och sléppa instrumenten
minst tre gdnger nér de ar nedsankta i badet samt genom att borsta av alla inre och yttre
ytor (alltid i borjan av exponeringstiden).

o Aktivera darefter ultraljudet (under minsta exponeringstid, men inte kortare tid &n
5 minuter).

e Ta darefter upp instrumenten ur rengoringsbadet och skolj av dem noggrant med vatten
minst tre ganger (minst 1 minut). Spann och sldpp instrumenten tre ganger nar de &r
nedsankta.

e Kontrollera instrumenten (se kapitlen “Kontroll” och "Underhall").

Desinfektion

o |4gg de Oppnade, lossade, rengjorda och kontrollerade instrumenten i desinfektions-
badet under angiven exponeringstid. Instrumenten ska vara tillrdckligt tackta. Kontrollera
att instrumenten inte vidror varandra. Rérliga delar ska flyttas fram och tillbaka flera
ganger under desinfektionen. Spann och slapp instrumenten minst tre gdnger nar de &r
nedsdnkta.

o Ta darefter upp instrumenten ur desinfektionsbadet och skélj av dem noggrant med
vatten minst fem ganger (minst 1 minut). Spann och sldpp instrumenten tre ganger nar
de &r nedsankta.

e Torka instrumenten genom att bldsa in och ut med filtrerad tryckluft.

e Forpacka instrumenten s& snart som mojligt efter att de har tagits upp (se kapitlet
"Forpackning”, vid behov efter ytterligare torkning pa torr plats).

Dokumentation av att instrumenten &r ldmpliga for effektiv manuell rengéring och
desinfektion har utforts av ett oberoende, ackrediterat och certifierat (§ 15 (5) MPG [tyska
lagen om medicintekniska produkter]) provningslaboratorium genom anvdndning av
forrengdrings- och rengéringsmedlet Cidezyme/Enzol och desinfektionsmedlet Cidex OPA
(Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Harvid ska det ovan beskrivna férfarandet beaktas.

Kontroll

Kontrollera alla instrument efter rengéring eller rengdring/desinfektion med tanke pa
korrosion, skadade ytor, sprickor, féroreningar samt missfargningar. Kassera skadade
instrument (begrénsning av antal rekonditioneringar, se kapitlet “Ateranvandbarhet”).
Instrument som fortfarande ar smutsiga méste rengéras och desinficeras pa nytt.

Underhall

Observera vid val av instrumentolja, att endast instrumentolja (vit olja), som, vid beaktande
av maximal steriliseringstemperatur, ar godkénd for angsterilisering, inte innehaller
korrosionshammare och har dokumenterad biokompatibilitet, far anvéndas.

€y

De stéllen som ska oljas in visas pa bild 1:

(A s

Bild 1: Komponenter som ska oljas in

Anvand minsta mdjliga mangd (det &r inte tillatet att spraya hela instrumentet).
Instrumentfett fér inte anvandas!

Férpackning

Forpacka instrumenten respektive steriliseringsbrickorna i steriliseringsférpackningar for

engangsbruk (enkel- eller dubbelférpackning) som uppfyller féljande krav (material/

process):

 DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (for USA: FDA-tillstand)

e &r lampliga for angsterilisering (temperaturbestandighet till minst 142 °C [288 °F]
tillrdcklig anggenomslapplighet)

o skyddar instrumenten eller steriliseringsforpackningar mot mekaniska skador

Sterilisering
Endast nedan angivna steriliseringsforfaranden far anvéndas for sterilisering. Andra
sterliseringsforfaranden ar inte tilldtna.

Angsterilisering

o fraktionerat vakuum 2.3 (med tillracklig produkttorkning?)

o Angsterilisator enligt DIN EN 13060/DIN EN 285 eller ANSI AAMI ST79 (fér USA:
FDA-tillstand)

o enligt DIN EN 1SO 17665 validerad (giltig 1Q/0Q [kommissionering] och produktspecifik
utvérdering [PQ])

e maximal steriliseringstemperatur 138 °C (280 °F; plus tolerans enligt DIN EN I1SO
17665)



o Steriliseringstid (exponeringstid vid steriliseringstemperatur):

Land Fraktionerat vakuum Gravitation

Europa, 6vriga minst 5 min>vid 132 °C (270 °F) /
lander 134 °C (273 °F)

USA minst 4 min vid 132 °C (270 °F),
torkningstid minst 20 min

rekommenderas inte

rekommenderas inte

Dokumentation av att instrumentet &r lampligt for effektiv angsterilisering har utforts av
ett oberoende, ackrediterat och certifierat (§ 15 (5) MPG [tyska lagen om medicintekniska
produkter]) provningslaboratorium genom anvéndning av angsterilisatorn HST 6x6x6 (Zirbus
technology GmbH, Bad Grund) och genom anvandning av ett fraktionerat vakuum. Harvid
har typiska villkor pa klinik och l&karmottagning samt ovan beskrivna férfaranden beaktats.

Snabbsterilisering ar inte tilldten
Hetluftssterilisering, ~stralsterilisering, formaldehyd- eller etylenoxidsterilisering samt
plasmasterilisering far inte heller anvandas.

Forvaring
Efter steriliseringen maste instrumenten férvaras i steriliseringsforpackningen pa en torr
och dammfri plats.

Materialbestandighet

Beakta vid val av rengorings- och desinfektionsmedel att de inte innehaller foljande

bestandsdelar:

e organiska, mineraliska och oxiderande syror (minsta godkanda pH-vérde 5,5)

o |ut (maximalt tilldtet pH-vérde 8,5, neutrala/enzymatiska rengéringsmedel
rekommenderas)

e organiska I6sningsmedel (t.ex. alkohol, eter, keton, bensin)

o oxideringsmedel (t.ex. véateperoxid)

o halogener (klor, jod, brom)

e aromatiska/halogenerade kolvaten

Rengdr aldrig instrument med metallborstar eller stalull.

Skoljmedel eller sura neutraliseringsmedel fér inte anvéndas!

Instrumenten far inte utséttas for temperaturer Gver 142 °C (288 °F)!

Ateranvandbarhet
Ofta férekommande rekonditioneringar har liten effekt pa instrumenten. Produkternas
livsldngd bestdms normalt av slitage och skador som uppkommer vid anvandningen.

Felsokning

Problem

Eventuell orsak

Atgard

Pistolen ar svar
att spanna och
spanner inte helt

o Felaktig anvdndning

® Spannspaken &r inte helt
tillbakadragen

o Sékringsknappen i fel
position

o Pistolen smutsig

o Apparaten ar defekt

e Korrekt anvandning

o Spannspaken ska alltid dras
tillbaka helt

o Kontrollera sékringsknappen

® Rengdring och smorjning av
pistolen

o Skicka till tillverkaren

Pistolen

[8ser inte ut
respektive ar
svar att 16sa ut

o Pistolen &r inte helt
spand

o Pistolen &r inte sdkrad

e Pistolen &r smutsig

® Smérjningen ar
otillrécklig

o Apparaten ar defekt

e Kontrollera att pistolen &r helt
spand

 Kontrollera att pistolen ar sdkrad

® Rengdr och smdrj in pistolen

o Skicka till tillverkaren

Pistolen 18ser
inte ut helt

e Pistolen &r smutsig

® Smorjningen av pistolen
ar otillracklig

o Apparaten ar defekt

® Reng6r och smorj in pistolen
o Skicka till tillverkaren

Moller Medical rekommenderar att Moller Medical Blue rengérs och smérjs in efter varje

anvandning!

Tillverkare:

Méller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Tyskland

Tel. +49 (0) 661-9 4195-0
Fax +49 (0) 661-9 4195-850
info@moeller-medical.com
www.moeller-medical.com

Bestallningsnummer
rekonditioneringsanvisning
REF 92015721

T Nér du, av tex. arbetsmiligskal, anvander ett rengérings- och
desinfektionsmedel , ska du kontrollera att det &r aldehydfritt
(annars fastnar blod och fororeningar), har dokumenterad effekt
(t.ex. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-certifiering eller CE-markning),
ar lampligt for desinfektion av instrumenten och kompatibelt
med instrumenten (se kapitlet “Materialbestandighet”). Kontrol-
lera att det desinfektionsmedel som anvénds for forbehandlingen
endast r avsett for personligt skydd och inte ersatter desinfek-
tionssteget efter avslutad rengéring.

2 minst tre vakuumsteg

3 Mindre effektiva gravitationsforfaranden &r bara tillitna om frak-
tionerat vakuum inte &r tillgdngligt och kraver i princip betydligt
langre steriliseringstider samt en produkt-, apparat-, forfarande-
och parameterspecifik validering som anvandaren ensam &r
ansvarig for.

4 Den faktiska torkningstid som kravs &r direkt beroende av
parametrar, som anvandaren ensam ansvarar for (laddnings-
konfiguration och -tathet, sterilisatorskick ...) och méste séledes
faststallas av anvandaren. Trots det ska torkningstider pd
20 minuter inte underskridas.

5 ller 18 min (inaktiviering av prioner, géller inte USA)
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Méller Medical GmbH

MollerMedical Wasserkuppenstr. 29-31 - 36043 Fulda, Tyskland

Tel. +49 (0) 661-9 41 95-0 - Fax +49 (0) 661-9 41 95-850

c E 0482 info@moeller-medical.com - www.moeller-medical.com

Méoller Medical Blue

Reprosessering av Moller Medical Blue

Generell informasjon og merknader

Rengjer, desinfiser og steriliser alle instrumentene fer hver gangs bruk. Alle instrumentene
leveres usterile. (Rengjering og desinfeksjon etter fierning av beskyttende transportem-
ballasje, sterilisering etter emballering). Grundig rengjering og desinfeksjon er en viktig
forutsetning for effektiv sterilisering.

Som en del av ansvaret for instrumentenes sterilitet skal man sikre:

e at det kun brukes enhets- og produktspesifikt validerte prosesser for rengjering/
desinfeksjon og sterilisering.

e at de brukte enhetene (RDE, sterilisator) kontrolleres og vedlikeholdes jevnlig.

o at de validerte parametrene overholdes for hver syklus.

Overhold informasjonen om konsentrasjon, temperatur, kontakttid og spesifikasjoner for
endelig skylling som produsenten av rengjerings- og desinfeksjonsmidler har angitt. Det
skal kun brukes nylagde opplasninger, og de skal bare lages med sterilt eller bakteriefattig
(maks. 10 bakterier/ml) vann som ogsé har lavt endotoksininnhold (maks. 0,25 endo-
toksinenheter/ml) (for eksempel renset vann / hayrenset vann). Til terking skal det brukes
myke, rene og lofrie kluter eller filtrert luft.

Overhold ogsa ditt lands lovmessige krav, samt helseforskriftene for legekontoret eller
sykehuset. Dette gjelder seerlig for de ulike instruksjonene til effektiv destruksjon av prioner
(gjelder ikke for USA).

Produsenten og medlemsstatens ansvarlige myndighet der brukeren og/eller pasienten er
bosatt, ma informeres om alle alvorlige hendelser som har oppstétt i forbindelse med
produktet.

Rengjering og desinfeksjon

Grunnleggende

For 3 oppnd optimale resultater skal det brukes en automatisert rengjeringsprosess
(RDE (rengjerings- og desinfeksjonsenhet)) for rengjering og desinfeksjon. En manuell
prosess — selv ved bruk av ultralydbad — skal bare brukes unntaksvis, ettersom béde
effektivitet og reproduserbarhet holder et betydelig lavere niva.

Forbehandlingen utferes i begge tilfeller.

P& grunn av sprutfaren ma forbehandlingen ikke utferes under rennende vann.

Forbehandling

Fiern grovt smuss fra instrumentene umiddelbart etter bruk (innen maksimalt 2 t).

* Apne og avspenn instrumentene (se spesifikke instrukser).

o Skyll instrumentene bade innvendig og utvendig i minst 1 min i et vannbad (temperatur
<35 °C/95 °F).

e |a de dpne og avspente instrumentene ligge tilstrekkelig tildekket i forvaskbad 1 i angitt
kontakttid. Pase at instrumentene ikke berarer hverandre.

o Utfor forvasken ved & spenne og avspenne instrumentet minst tre ganger i neddykket
tilstand, og berst grundig av alle innvendige og utvendige overflater (ved starten av
kontakttiden).

o Aktiver sd ultralyden (igjen for den minste kontakttiden, men ikke mindre enn 5 min).

e Fjern instrumentene fra forvaskbadet, og skyll dem grundig minst tre ganger (minst 1 min
per gang) innvendig og utvendig i et vannbad.

Ved valg av rengjeringsmiddel’ md man pase

e at dette er velegnet til rengjering av instrumenter laget av metall og plast

e at rengjeringsmiddelet er egnet for ultralydrengjering (uten skumutvikling)

e at rengjeringsmiddelet er kompatibelt med instrumentene (se avsnittet «Material-
bestandighet»).

Maskinrengjering/-desinfeksjon

(RDE - rengjerings og desinfeksjonsenhet)

Ved valg av RDE ma man pase

at RDE-en har en dokumentert effekt (f.eks. DGHM- eller FDA-godkjenning/
klarering / registrering eller CE-merking i henhold til NS-EN ISO 15883),

at det, om mulig, benyttes et sertifisert program for termisk desinfeksjon (AO-verdi
>3000 eller — for eldre enheter — minst 5 min ved 90 °C/194 °C) (med kjemisk
desinfeksjon er det risiko for rester av desinfeksjonsmiddel pa instrumentene),

at det brukte programmet er velegnet for instrumentene og inneholder tilstrekkelige
skyllesykluser,

at det bare brukes sterilt eller bakteriefattig (maks. 10 bakterier/ml) vann som ogsa har
lavt endotoksininnhold (maks. 0,25 endotoksinenheter/ml) (for eksempel renset
vann / hgyrenset vann),

at luften som brukes til terking filtreres (oljefri med lavt bakterie- og partikkelinnhold) og
at RDE-en vedlikeholdes og kontrolleres jevnlig.

Ved valg av rengjeringsmiddelsystem m& man pase

e at dette er velegnet til rengjering av instrumenter laget av metall og plast,

e at det — med mindre man bruker termisk desinfeksjon — brukes et egnet desinfeksjons-
middel med dokumentert effekt (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkjenning / klare-
ring / registrering eller CE-merking) som ogsd er forenlig med rengjeringsmiddelet som
brukes, og

e at kjemikaliene som brukes er kompatible med instrumentene (se avsnittet «Material-
bestandighet).



Forlep

e Apne og avspenn instrumentene (se spesifikke instrukser).

e Sett de dpne og avspente instrumentene inn i RDE-en med &pningen ned. Pase at
instrumentene ikke berarer hverandre.

 Start programmet.

e Ta ut instrumentene nar RDE-programmet er avsluttet.

e Kontroller og emballer instrumentene s& snart som mulig etter at de er tatt ut (se
avsnittene «Kontroll», «Vedlikehold» og «Emballering»), eventuelt etter ytterligere
tarking pa rent sted.

Instrumentenes  grunnleggende egnethet for effektiv automatisk rengjering og
desinfeksjon ble pavist av et uavhengig, offentlig akkreditert og anerkjent (§ 15 (5) MPG)
testlaboratorium ved hjelp av RDE-en G 7836 CD (termisk desinfeksjon, Miele & Cie. GmbH
& Co., Gltersloh) og forvask- og rengjeringsmiddelet Neodisher MediZym (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg). Det ble tatt hensyn til den fremgangsmaten som er beskrevet
over.

Manuell rengjering og desinfeksjon

Ved valg av rengjerings- og desinfeksjonsmiddel ma man pése

e at dette er velegnet til rengjering og desinfeksjon av instrumenter laget av metall og
plast,

e at rengjeringsmiddelet — om anvendelig — er egnet for ultralydrengjering (uten skumut-
vikling).

e at det brukes et desinfeksjonsmiddel med dokumentert effekt (f.eks. VAH/DGHM- eller
FDA/EPA-godkjenning / klarering / registrering eller CE-merking) som ogsa er forenlig
med rengjeringsmiddelet som brukes, og

e at kjemikaliene som brukes er kompatible med instrumentene (se avsnittet «Material-
bestandighet»).

Det ber helst ikke brukes kombinerte rengjerings-/desinfeksjonsmidler. Bare i tilfeller
med sveert liten kontaminering (ingen synlig tilsmussing) kan man bruke kombinerte
rengjerings-/desinfeksjonsmidler.

Rengjering

o Apne og avspenn instrumentene (se spesifikke instrukser).

e La de apne og avspente instrumentene ligge tilstrekkelig tildekket i rengjeringsbadet i
angitt kontakttid. Pase at instrumentene ikke berarer hverandre. Utfar rengjeringen ved
a spenne og avspenne instrumentet minst tre ganger i neddykket tilstand, og berst
grundig av alle innvendige og utvendige overflater (ved starten av kontakttiden).

o Aktiver sa ultralyden (igjen for den minste kontakttiden, men ikke mindre enn 5 min).

e Fjern instrumentene fra rengjeringsbadet, og skyll dem grundig minst tre ganger (minst
1 min per gang) innvendig og utvendig i vannbad. Spenn og avspenn samtidig
instrumentene minst tre ganger under vann.

e Kontroller instrumenter (se avsnittene «Kontroll» og «Vedlikehold»).

Desinfeksjon

e la de apne , avspente, rengjorte og kontrollerte instrumentene ligge ftilstrekkelig
tildekket i desinfeksjonshadet i angitt kontakttid. Pase at instrumentene ikke berarer
hverandre. Beveg alle bevegelige deler flere ganger frem og tilbake under desinfeksjons-
prosessen. Spenn og avspenn instrumentene minst tre ganger under vann.

e Fjern instrumentene fra desinfeksjonsbadet, og skyll dem grundig minst fem ganger
(minst 1 min per gang) innvendig og utvendig i vannbad. Spenn og avspenn samtidig
instrumentene minst tre ganger under vann.

o Tork instrumentene ved a bldse dem med filtrert luft.

e Emballer instrumentene sa snart som mulig etter at de er tatt ut (se avsnittet
«Emballering»), eventuelt etter ytterligere terking pa rent sted.

Instrumentenes grunnleggende egnethet for effektiv manuell rengjering og desinfeksjon
ble pavist av et uavhengig, offentlig akkreditert og anerkjent (§ 15 (5) MPG) testlaboratorium
ved hjelp av forvask- og rengjeringsmidlene Cidezyme/Enzol og desinfeksjonsmiddelet Cidex
OFPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Det ble tatt hensyn til den fremgangsmaten
som er beskrevet over.

Kontroll

Kontroller alle instrumentene for korrosjon, skadde overflater, splintring, tilsmussing
og misfarging etter rengjering eller rengjering/desinfeksjon. Fjern skadde instrumenter
(for tallfestet begrensning av gjenbruk, se avsnittet «Gjenbrukbarhet»). Instrumenter som
fremdeles er tilsmusset, mé rengjeres og desinfiseres pa nytt.

Vedlikehold

Ved valg instrumentolie md man pase at det bare brukes instrumentoljer (mineralolje)
som er godkjent for dampsterilisering ved den maksimale steriliseringstemperaturen, ikke
inneholder korrosjonshemmere og har testet biokompatibilitet.

Punktene som skal smeres, vises pa figur 1:
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Figur 1: Komponenter som skal smares med olje

Bruk alltid kun den minste pakrevde mengden (smering av hele instrumentet er ikke
tillatt!).
Instrumentfett skal aldri brukes!



Emballasje

Pakk instrumenter eller steriliseringsbrett inn i steriliseringsemballasje til engangsbruk

(enkel- eller dobbeltemballering), felgende krav gjelder (material/prosess):

® NS-EN ISO / ANSI AAMI 1SO 11607 (for USA: FDA-godkjenning)

o Egnet for dampsterilisering (temperaturbestandig opptil minst 142 °C (288 °F) med
tilstrekkelig dampgjennomtrengelighet)

o Tilstrekkelig beskyttelse av instrumenter og steriliseringsemballasje mot mekanisk skade

Sterilisering
For steriliseringen brukes kun den nedenfor angitte steriliseringsprosessen, andre
steriliseringsprosesser er ikke tillatt.

Dampsterilisering

o Fraksjonert vakuumprosess 23 (med tilstrekkelig produktterking4)

o Dampsterilisator i henhold til NS-EN 13060 / NS-EN 285 eller ANSI AAMI ST79
(for USA: FDA-godkjenning)

o Validert i henhold til NS-EN 1SO 17665 (gyldig 1Q/0Q (ferstegangsvalidering) og
produksjonskvalifisering (PQ))

o Maksimal steriliseringstemperatur 138 °C (280 °F, pluss toleranse i henhold til NS-EN
1SO 17665).

o Steriliseringstid (eksponeringstid ved steriliseringstemperaturen):

Land Fraksjonert vakuumprosess Gravitasjonsprosess
Europa, andre minst 5 min 5 ved 132 °C (270 °F) / anbefales ikke

land 134 °C (273 °F)

USA minst 4 min ved 132 °C (270 °F), anbefales ikke

tarketid pa minst 20 min

Instrumentenes grunnleggende egnethet for effektiv dampsterilisering ble pavist av et
uavhengig, offentlig akkreditert og anerkjent (§ 15 (5) MPG) testlaboratorium ved hjelp
av dampsterilisatoren HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) og ved bruk av fraks-
Jjonert vakuumprosess. Her vurderte man typiske betingelser pa sykehus og legekontor, sa vel
som fremgangsmaten beskrevet ovenfor.

Flash-sterilisering er ikke tillatt
Det skal heller ikke brukes varmluftsterilisering, stralesterilisering, formaldehyd- eller
etylenoksidsterilisering, heller ikke plasmasterilisering.

Oppbevaring
Etter sterilisering ma instrumentene lagres tert og stevfritt i steriliseringsemballasjen.

Materialbestandighet
Ved valg av rengjerings- og desinfeksjonsmidler skal man pase at de ikke inneholder

felgende stoffer:

¢ Organiske og oksiderende syrer eller mineralsyre (laveste tillatte pH-verdi er 5,5)

o Alkalier (hayeste tillatte pH-verdi er 8,5, et nytralt/enzymatisk vaskemiddel anbefales)
e Organiske lasemidler (f.eks. alkoholer, etere, ketoner, white spirit)

o Oksidasjonsmiddel (f.eks. hydrogenperoksid)
e Halogener (klor, jod, brom)

o Aromatiske/halogenerte hydrokarboner
Rengjer aldri noen instrumenter med metallberster eller stalull.
Skyllemiddel eller surt noytraliseringsmiddel skal ikke brukes!

Ingen instrumenter md utsettes for temperaturer over 142 °C (288 °F)!

Gjenbrukbarhet

Hyppig reprosessering har liten effekt pa disse instrumentene. Produktets levetid avhenger
vanligvis av slitasje og skader gjennom bruk.

Problemlgsing

Problem

Mulig &rsak

Tiltak

Biopsipistolen
er vanskelig &
stramme eller
strammes ikke
helt

o Feilaktig handtering

© Spennspaken er ikke
trukket helt tilbake

o Laseknappen er i feil
posisjon

o Tilsmusset biopsipistol

o Defekt enhet

o Riktig handtering

o Trekk alltid spennspaken helt
tilbake

e Kontroller Idseknappen

® Rengjer og smer biopsipistolen

e Send enheten inn til produsenten

Biopsipistolen
utlases ikke eller
utlases sveert
tregt

 Biopsipistolen er ikke
helt strammet

e Biopsipistolen er ikke 13st
opp

* Biopsipistolen er
tilsmusset

o Utilstrekkelig smering

o Defekt enhet

e Kontroller at biopsipistolen er
helt strammet

e Kontroller om biopsipistolen er
opplast

® Rengjer og smer biopsipistolen

e Send enheten inn til produsenten

Biopsipistolen
utlaser ikke helt

* Biopsipistolen er
tilsmusset

o Utilstrekkelig smering av
biopsipistolen

o Defekt enhet

® Rengjer og smer biopsipistolen
e Send enheten inn til produsenten

Moller Medical anbefaler at Mdller Medical Blue rengjeres og smeres etter hver gangs bruk!



Produsent:

Moller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Tyskland

Tel. +49 (0) 661-9 4195-0
Fax +49 (0) 661-9 4195-850
info@moeller-medical.com
www.moeller-medical.com

Bestillingsnummer for
reprosesseringsinstruksen
REF 92015721

1 Som arbeidervern skal det brukes et rengjorings- og desinfeksjonsmiddel som er aldehydfritt (ellers fikseres blodstilsmussing),
har en dokumentert effekt (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA/EPA-godkjenning / klarering / registrering eller CE-merking), er
egnet for desinfisering av instrumentene og er kompatibel med instrumentene (se avsnittet «Materialbestandighet»). Vaer
oppmerksom pa at desinfeksjonsmiddelet som brukes under forbehandlingen bare tjener som personbeskyttelse, og absolutt
ikke kan erstatte desinfeksjonstrinnet som utferes senere.

2 minst tre vakuumtrinn

3 Bruk av den mindre effektive gravitasjonsprosessen er kun tillatt nér fraksjonert vakuumprosess er utilgiengelig og krever i
utgangspunktet betydelig lengre steriliseringstider, i tillegg er det i sa fall brukerens eneansvar & validere spesifikke produkter,
enheter, prosesser og parametre.

4 Faktisk nedvendig torketid avhenger av parametre som er brukerens eneansvar (lastkonfigurasjon og -tetthet, sterilisatortil-
stand osv.) og ma derfor fastslas av brukeren. Likevel ber ikke torketiden underskride 20 minutter.

5 ev. 18 min (destruksjon av prioner, gjelder ikke for USA)

Méller Medical GmbH
MollerMedical Wasserkuppenstr. 29-31 - 36043 Fulda, Saksa
Tel. +49 (0) 661-9 41 95-0 - Fax +49 (0) 661-9 41 95-850

c € 0482 info@moeller-medical.com - www.moeller-medical.com

Méoller Medical Blue

(1D Méller Medical Bluen jalleenkasittely

Yleisia perusteita ja ohjeita

Puhdista, desinfioi ja steriloi kaikki instrumentit ennen jokaista kéyttkertaa. Kaikki
instrumentit toimitetaan epasteriileind. (Puhdistus ja desinfiointi kuljetussuojapakkauksen
poistamisen jalkeen; sterilointi pakkaamisen jélkeen.) Tehokas puhdistus ja desinfiointi
ovat tehokkaan steriloinnin ehdoton edellytys.

Varmista kdytettavien instrumenttien steriiliytta koskevan vastuusi puitteissa seuraavat

asiat:

o Puhdistukseen/desinfiointiin ja sterilointiin saa kayttaa ainoastaan laite- ja tuotekohtai-
sesti riittdvan patevia menetelmia.

o Kdytettavat laitteet (puhdistus- ja desinfiointilaite, sterilointilaite) on huollettava ja
tarkastettava saanndllisin valiajoin.

© Hyvaksyttyjd parametreja on noudatettava jokaisessa ohjelmavaiheessa.

Noudata ehdottomasti puhdistus- ja desinfiointiaineiden valmistajien antamia pitoisuutta,
|ampotilaa, vaikutusaikaa ja loppuhuuhtelua koskevia ohjeita. Kéyta vasta valmistettuja
liuoksia, ainoastaan steriilid tai vahamikrobista (enint. 10 mikrobia/ml) sekd vahaen-
dotoksiinista (enint. 0,25 endotoksiiniyksikkda/ml) vettd (esim. puhdistettua vetta/tarkoin
puhdistettua vettd). Kuivaukseen on kaytettdva pehmeitd, puhtaita ja nukkaamattomia
liinoja tai suodatettua ilmaa.

Noudata lisdksi maassasi sovellettavia sdddoksié sekd vastaanoton tai sairaalan hygieni-
amadrdyksia. Tama koskee erityisesti prionien tehokkaaseen inaktivointiin liittyvia erilaisia
ohjeistuksia (ei koske Yhdysvaltoja).

Laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen jdsenva-
[tion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kéyttdja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Puhdistus ja desinfiointi

Perusteet

Optimaalisen tuloksen saamiseksi puhdistukseen ja desinfiointiin on kdytettava koneellista
menetelmda (puhdistus- ja desinfiointilaitetta). Manuaalista menetelmaa — myos silloin,
kun siihen siséltyy ultradanihaude — tulisi kdyttda vain poikkeustapauksissa, koska sen teho
ja toistettavuus ovat selvasti heikommat.

Molemmissa tapauksissa tarvitaan esikasittely.

Roiskevaaran vuoksi on muistettava, ettd esikasittelyd ei saa tehda juoksevalla vedelld.

>



Esikasittely

Poista karkeat epapuhtaudet instrumentista heti kdytén jélkeen (viimeistdan kahden tunnin

sisalla).

o Avaa instrumentit ja vapauta niiden lataus (ks. erillinen ohje).

e Pese ja huuhtele instrumentteja vesihauteessa (lampétila < 35 °C) véhintaan minuutin
ajan.

e Aseta avatut ja lataamattomassa tilassa olevat instrumentit ohjeen mukaiseksi
vaikutusajaksi esipuhdistushauteeseen? niin, ettd ne peittyvat riittdvasti. Varmista,
etteivat instrumentit kosketa toisiaan.

e Tehosta esipuhdistusta lataamalla instrumentit ja vapauttamalla lataus vahintaan
kolme kertaa veden alla sekd harjaamalla kaikki sisé- ja ulkopinnat kokonaan (aina
vaikutusajan alussa).

o Kdynnista lopuksi ultragani (jalleen minimivaikutusajaksi, kuitenkin vahintaan viideksi
minuutiksi).

e Ota lopuksi instrumentit pois esipuhdistushauteesta ja pese ja huuhtele niitéd peru-
steellisesti (vahintdan minuutin ajan) vesihauteessa vahintaan kolme kertaa.

Kéytettavaa puhdistusainetta valittaessa ' on varmistettava,

e ettd se soveltuu metalli- ja muovi-instrumenttien puhdistukseen

e etta puhdistusaine sopii ultradanipuhdistukseen (ei vaahdonmuodostusta)

e ettd puhdistusaine on yhteensopivaa instrumenttien kanssa (ks. luku "Materiaalien
kestévyys").

Koneellinen puhdistus/desinfiointi

(puhdistus- ja desinfiointilaite)

Puhdistus- ja desinfiointilaitetta valittaessa on varmistettava,

ettd laite on todistetusti tehokas (esim. DGHM:n tai FDA:n hyvéksynté/rekisterdinti tai
DIN EN ISO 15883 -standardin mukainen CE-merkintd)

ettd ldmpodesinfiointiin (A0-arvo > 3000 tai — vanhemmissa laitteissa — vah. 5 min
90 °C:n lampétilassa) kaytetddn mahdollisuuksien mukaan kokeellisesti vahvistettua
ohjelmaa (kemiallisessa desinfioinnissa vaarana desinfiointiainejaamat instrumenteissa)
ettd kdytettava ohjelma on instrumenteille sopiva ja siséltaa riittévasti huuhtelujaksoja
ettd huuhteluun kaytetaan ainoastaan steriilia tai vahamikrobista (enint. 10 mikrobia/ml)
seka vahaendotoksiinista (enint. 0,25 endotoksiiniyksikkda/ml) vettd (esim. puhdistettua
vetté/tarkoin puhdistettua vettd)

ettd kuivaukseen kaytettava ilma suodatetaan (6ljyttdmaksi, vahdmikrobiseksi

ja vahahiukkasiseksi)

e etta puhdistus- ja desinfiointilaite huolletaan ja tarkastetaan saannallisesti.

Kaytettdvaa puhdistusainejarjestelmaa valittaessa on varmistettava,

o ettd se soveltuu metalli- ja muovi-instrumenttien puhdistukseen

o etta — mikali ei kayteta lampodesinfiointia — lisaksi kdytetdan soveltuvaa ja todistetusti
tehokasta desinfiointiainetta (esim. VAH:n/DGHM:n tai FDA:n/EPA:n hyvaksyntd/
rekisterdinti tai CE-merkintd) ja ettd se on yhteensopivaa kaytettédvan puhdistusaineen
kanssa

o etta kdytettavat kemikaalit ovat yhteensopivia instrumenttien kanssa
(ks. luku "Materiaalien kestévyys").

Toimintatapa

 Avaa instrumentit ja vapauta niiden lataus (ks. erillinen ohje).

o Aseta avatut, lataamattomassa tilassa olevat instrumentit puhdistus- ja desinfiointilait-
teeseen aukko alaspain. Varmista, etteivét instrumentit kosketa toisiaan.

 Kaynnista ohjelma.

e Ota instrumentit ohjelman paatyttya pois puhdistus- ja desinfiointilaitteesta.

e Tarkista ja pakkaa instrumentit mahdollisimman pian otettuasi ne laitteesta (ks. luvut
"Tarkastus”, “Huolto” ja "Pakkaaminen”) ja kuivattuasi ne vield tarvittaessa puhtaassa
paikassa.

Todistuksen instrumenttien tdydellisestd ~ sopivuudesta tehokkaaseen —koneelliseen
puhdistukseen ja desinfiointiin on antanut rijppumaton, viranomaisten akkreditoima ja
hyvéksyma testilaboratorio (Saksan ld&kinnéllisistd laitteista annetun lain 15 § 5 kohta)
testien perusteella, joissa kéytettiin puhdistus- ja desinfiointilaitemallia G 7836 CD
(lampddesinfiointi, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh, Saksa) ja esipuhdistus- ja
puhdistusainetta Neodisher MediZym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hampuri, Saksa).
Menetelmdassa noudatettiin edelld annettuja ohjeita.

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi

Kéytettavaa puhdistus- ja desinfiointiainetta valittaessa on varmistettava,

o ettd se soveltuu metalli- ja muovi-instrumenttien puhdistukseen tai desinfiointiin

e etta puhdistusaine — jos sellaista kaytetaan — sopii ultradgénipuhdistukseen
(ei vaahdonmuodostusta)

o ettd kdytetdan todistetusti tehokasta desinfiointiainetta (esim. VAH:n/DGHM:n tai
FDA:n/EPA:n  hyvaksyntd/rekisterdinti tai CE-merkintd) ja ettd se on yhteensopivaa
kaytettavan puhdistusaineen kanssa

o etta kdytettavat kemikaalit ovat yhteensopivia instrumenttien kanssa
(ks. luku "Materiaalien kestavyys").

Yhdistettyjen puhdistus-desinfiointiaineiden kayttda tulee mahdollisuuksien mukaan

valttad. Vain silloin, kun likaantuminen on hyvin vahaistd (ei nakyvid epapuhtauksia),

voidaan kayttaa yhdistettyja puhdistus-desinfiointiaineita.



Puhdistus

o Avaa instrumentit ja vapauta niiden lataus (ks. erillinen ohje).

e Aseta avatut, lataamattomassa tilassa olevat instrumentit ohjeen mukaiseksi
vaikutusajaksi puhdistushauteeseen niin, ettd ne peittyvdt tarpeeksi hyvin. Varmista,
etteivat instrumentit kosketa toisiaan. Tehosta puhdistusta lataamalla instrumentit
ja vapauttamalla lataus vahintddn kolme kertaa veden alla seké& harjaamalla kaikki
sisd- ja ulkopinnat kokonaan (aina vaikutusajan alussa).

o Kaynnista lopuksi ultradani (jalleen minimivaikutusajaksi, kuitenkin vahintaan viideksi
minuutiksi).

e Ota lopuksi instrumentit pois puhdistushauteesta ja pese ja huuhtele niita perusteellisesti
(vahintddn minuutin ajan) vedelld ainakin kolme kertaa. Lataa instrumentit ja vapauta
niiden lataus tassa yhteydessé veden alla vahintéan kolme kertaa.

e Tarkista instrumentit (ks. luvut “Tarkastus” ja “Huolto").

Desinfiointi

o Aseta avatut, puhdistetut, tarkastetut ja lataamattomassa tilassa olevat instrumentit
ohjeen mukaiseksi vaikutusajaksi desinfiointihauteeseen niin, ettd ne peittyvat tarpeeksi
hyvin. Varmista, etteivat instrumentit kosketa toisiaan. Liikuttele instrumenttien liikkuvia
osia desinfioinnin aikana useita kertoja edestakaisin. Lataa instrumentit ja vapauta
niiden lataus veden alla vahintdan kolme kertaa.

e Ota lopuksi instrumentit pois desinfiointihauteesta ja pese ja huuhtele niita peru-
steellisesti (vahintdan minuutin ajan) vedelld ainakin viisi kertaa. Lataa instrumentit ja
vapauta niiden lataus tassa yhteydessd veden alla vahintdan kolme kertaa.

e Kuivaa instrumentit suodatetulla paineilmalla puhaltamalla.

e Pakkaa instrumentit mahdollisimman pian otettuasi ne laitteesta
(ks. luku "Pakkaaminen”) ja kuivattuasi ne vield tarvittaessa puhtaassa paikassa.

Todistuksen  instrumenttien  téydellisestd ~sopivuudesta tehokkaaseen ~manuaaliseen
puhdistukseen ja desinfiointiin on antanut rijppumaton, viranomaisten akkreditoima ja
hyvéksymd testilaboratorio (Saksan ldékinnéllisistd laitteista annetun lain 15 § 5 kohta)
testien perusteella, joissa kaytettiin esipuhdistus- ja puhdistusainetta Cidezyme/Enzol ja
desinfiointiainetta Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt, Saksa). Menetelméssa
noudatettiin edelld annettuja ohjeita.

Tarkastus
Tarkasta kaikki instrumentit puhdistuksen tai puhdistuksen/desinfioinnin jdlkeen
korroosion, pintavaurioiden, lohkeamien, epapuhtauksien ja vérimuutosten varalta.
Erottele kdytdstd vaurioituneet instrumentit (jélleenkaytdn numeerinen rajoitus, ks. luku
"Jalleenkaytettavyys"). Vield likaisiksi jaéneet instrumentit on puhdistettava ja desinfioitava
uudelleen.

Huolto

Instrumentticljyd valittaessa tulee varmistaa, ettd kaytetddn ainoastaan sellaisia
instrumenttioljyja (valkodljyja), jotka ovat — korkein sallittu sterilointilampétila huomioon
ottaen — hyvaksyttyjd hoyrysterilointiin, eivat sisalld korroosionestoaineita ja ovat
todistetusti biologisesti yhteensopivia.

Oljyttavat kohdat esitetaan kuvassa 1:
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Kuva 1: Oljyttavat osat

Kéyta pienintd vaadittavaa maaraa (koko instrumentin suihkuttaminen kielletty!).
Instrumenttirasvojen kaytto on ehdottomasti kielletty!

Pakkaaminen

Pakkaa instrumentit tai sterilointitarjottimet kertakdyttdisiin  sterilointipakkauksiin

(yksin- tai kaksinkertaisiin pakkauksiin), jotka tdyttdvét seuraavat vaatimukset (materiaali/

prosessi):

o DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (Yhdysvalloissa: FDA:n hyvaksynté)

o soveltuvat hoyrysterilointiin (lammonkestévyys vahintaan 142 °C, riittdva
héyrynlapaisevyys)

e instrumenttien tai sterilointipakkausten riittéva suojaus mekaanisilta vaurioilta.

Sterilointi
Sterilointiin tulee kéyttdd ainoastaan seuraavassa lueteltuja sterilointimenetelmid; muut
sterilointimenetelmat eivat ole sallittuja.

Hoyrysterilointi

o fraktioitu tyhjiomenetelma 2.3 (johon siséltyy tuotteiden riittava kuivaus4)

o Hoyrysterilointilaite, joka tdyttaa standardin DIN EN 13060/DIN EN 285 tai ANSI AAMI
ST79 vaatimukset (Yhdysvalloissa: FDA:n hyvaksyntd)

o validoitu standardin DIN EN ISO 17665 mukaisesti (voimassa oleva 1Q/0Q
(kayttoonotto) ja tuotekohtainen luokitus (PQ))

o korkein sallittu sterilointilampotila 138 °C (lisaksi standardin DIN EN I1SO 17665
mukainen toleranssi).



o Sterilointiaika (sterilointildmpdtilalle altistumisaika):

Maa Fraktioitu tyhjiomenetelma Gravitaatiomenetelma
Eurooppa, muut | vah. 5 min > 132 °C:n/134 °C:n ei suositella
maat lampdtilassa
Yhdysvallat vah. 4 min 132 °C:n lampotilassa, ei suositella
kuivausaika vah. 20 min

Todistuksen instrumenttien téydellisestd sopivuudesta tehokkaaseen héyrysterilointiin on
antanut rijppumaton, viranomaisten akkreditoima ja hyvéksymé testilaboratorio (Saksan
laakinnallisista laitteista annetun lain 15 § 5 kohta) testien perusteella, joissa kéytettiin HST
6x6x6 -hoyrysterilointilaitetta (Zirbus technology GmbH, Bad Grund, Saksa) seké fraktioitua
tyhjiémenetelmad. Tassd yhteydessa huomioitiin - klinikoiden ja ldékdrivastaanottojen
tyypilliset olosuhteet seka noudatettiin edelld kuvattua menetelmaa.

Pikasterilointi kielletty
Myoskéén kuumailmasterilointia, séteilysterilointia, formaldehydi- tai etyleenioksidisteri-
lointia tai plasmasterilointia ei saa kayttaa.

Sailytys
Steriloinnin jalkeen instrumentit on sdilytettdva sterilointipakkauksessa kuivassa ja polylta
suojattuina.

Materiaalien kestavyys

Huomaa puhdistus- ja desinfiointiainetta valittaessa, etta se ei saa sisaltda seuraavia

ainesosia:

e orgaanisia, hapettavia tai mineraalihappoja (alin sallittu pH-arvo 5,5)

o lipedita (korkein sallittu pH-arvo 8,5, suositellaan neutraalia/entsymaattista
puhdistusainetta)

e orgaanisia liuottimia (esim. alkoholeja, eettereitd, ketoneita, bensiinejé)

o hapettimia (esim. vetyperoksidia)

o halogeeneja (klooria, jodia, bromia)

e aromaattisia’halogenoituja hiilivetyja

Instrumentteja ei saa koskaan puhdistaa metalliharjoilla tai terasvillalla.
Huuhtelukirkasteiden ja happamien neutralointiaineiden kayttd on kielletty.
Instrumentit saa altistaa ainoastaan enintéan 142 °C:n lampoétiloille!

Jalleenkaytettavyys

Usein toistuvan jdlleenkdsittelyn vaikutukset ndihin instrumentteihin ovat vahdisia.
Tuotteen elinkaaren pédttymisen ratkaisevat yleensa kaytostd johtuva kuluminen ja
vaurioituminen.

Vianmaaritys

Ongelma

Mahdollinen syy

Korjauskeino

Neulapistoolin
lataaminen on
vaikeaa tai sitd
ei saa ladattua
kokonaan

o Virheellinen kasittely

e Latausvipua ei ole
vedetty kokonaan taakse

® Varmistusnuppi vaardssa
asennossa

o Neulapistooli likaantunut

o Laite viallinen

o Oikea késittely

e Latausvipu vedettava aina
kokonaan taakse

e Varmistusnuppi tarkistettava

o Neulapistooli puhdistettava ja
voideltava

o | dhetettava valmistajalle

Neulapistooli ei
laukea tai sen
laukaiseminen

 Neulapistoolia ei ole
ladattu &driasentoon
o Neulapistoolin

o Tarkista, onko neulapistooli
ladattu ddriasentoon
e Tarkista, onko neulapistoolin

puutteellisesti

o Neulapistoolin voitelu
ei riittdvaa
o Laite viallinen

on vaikeaa varmistusta ei ole varmistus poistettu
poistettu o Puhdista ja voitele neulapistooli
© Neulapistooli on o | dhetettava valmistajalle
likaantunut
o Voitelu ei riittdvaa
o Laite viallinen
Neulapistooli o Neulapistooli on o Puhdista ja voitele neulapistooli
laukeaa likaantunut o L3hetettava valmistajalle

Méller Medical suosittelee Méller Medical Bluen puhdistamista ja voitelemista jokaisen

kayton jalkeen!

Valmistaja:

Moller Medical GmbH
WasserkuppenstraBe 29-31
36043 Fulda, Saksa

Tel. +49 (0) 661-94195-0
Fax +49 (0) 661-9 4195-850
info@moeller-medical.com
www.moeller-medical.com

Jalleenkasittelyohjeen
tilausnumero
REF 92015721

T Jos kaytetaan — esim. tyosuojelusyistd — puhdistus- ja desinfioin-
tiainetta, on huolehdittava, etta se ei sislla aldehydeja (muuten
se kiinnittdd veritahrat), ettd se on todistetusti tehokasta (esim.
VAH:n/DGHM:n tai FDA:n/EPA:n  hyvaksynté/rekisterGinti  tai
CE-merkintd) ja ettd se soveltuu instrumenttien desinfiointiin
seka on yhteensopivaa instrumenttien kanssa (ks. luku “Mate-
riaalien kestavyys”). Huomaa, etta esikasittelyssa kaytettdvan
desinfiointiaineen tarkoituksena on ainoastaan tyosuojelu, eika
se voi korvata myshemmin puhdistuksen jalkeen suoritettavaa
desinfiointivaihetta.

2 y3h, kolme tyhjidvaihetta

3 vat tehokkaan kaytts  on
sallittua vain silloin, kun fraktioidun tyhjismenetelman kaytto
ei ole mahdollista, ja se vaatii ehdottomasti selvasti pidemmét
sterilointiajat sekd tuote-, laite-, menetelmd- ja parametri-
kohtaisen validoinnin, joka on yksinomaan kéyttajan vastuulla.

4 Todellisuudessa vaadittava kuivausaika rippuu suoraan para-
metreista, jotka ovat yksinomaan kéyttéjan vastuulla (tayttoko-
koonpano ja -tiheys, sterilointilaitteen tila jne.), minkd vuoksi
kayttajan on maaritettava kuivausaika itse. Kuivausajat eivat
kuitenkaan saa ja&da alle 20 minuuttiin.

5 tai 18 min (prionien inaktivointi, ei koske Yhdysvaltoja)
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Méoller Medical Blue

@ Méller Medical Blue’nun yeniden hazirlanmasi

Genel ilkeler ve uyarilar

Her kullanimdan 6nce tiim aletleri temizleyin, dezenfekte ve sterilize edin. Tum aletler steril olmadan teslim
edilir. (Koruyucu tasima ambalajinin gikarimasindan sonra temizleme ve dezenfeksiyon; ambalajdan sonra
sterilizasyon). Etkili bir temizlik ve dezenfeksiyon etkili bir sterilizasyon icin kaginilmaz bir 6n kosuldur.

Sorumlulugunuz gercevesinde kullanim sirasinda aletlerin steril olmasini saglayin:

© Temizlik/dezenfeksiyon ve sterilizasyon icin sadece yeterli cihaz ve iiriine 6zgii dogrulanmig yontemler
uygulanabilir.

® Kullanilan cihazlarin (RDG, sterilizator) diizenli olarak bakimi yapilmali ve kontrol edilmelidir.

© Dogrulanmig parametrelere her dongtide uyulmalidir.

Konsantrasyon, sicaklik, etki siresi ve aynca ek durulama ile ilgili temizlik ve dezenfeksiyon maddesi
Ureticisi tarafindan belirlenen talimatlar dikkate alin. Sadece yeni hazirlanmig cbzeltiler, steril veya
mikroplardan (maks. 10 mikrop/ml) ve ayrica endotoksinden arindinimis (maks. 0,25 endotoksin
birimi/ml) su (6r. purified water/highly purified water) kullanilabilir. Kurutma i¢in yumusak, temiz
ve tiftiklenmeyen bezler veya filtrelenmig hava kullaniimalidir.

Ayrica iilkenizde geerli olan yasal talimatlari ve ayrica doktor muayenehanesi veya hastanenin hijyen
talimatlanini dikkate alin. Bu ozellikle etkili bir prion inaktivasyonuna yonelik farkli talimatlar icin gegerlidir
(ABD iin gegerli degildir).

Uriinle baglantih sekilde meydana gelen tiim ciddi olaylar, ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlegik
bulundugu tye tlkedeki yetkili makama bildirilmelidir.

Temizlik ve dezenfeksiyon

ilkeler

En iyi sonucu elde etmek icin temizlik ve dezenfeksiyon icin mekanik bir yontem (RDG (temizlik ve
dezenfeksiyon cihazi)) kullanilmalidir. Etki ve tekrar Gretilebilirlik belirgin sekilde daha diisiik oldugundan
manuel bir yontem sadece istisnai durumlarda kullaniimalidir, buna ultrasonik banyo da dahildir.

On islem her iki durumda yapimalidir.

Sicrama tehlikesi nedeniyle 6n islemin akan su altinda yapiimamasina dikkat edilmelidir.

Onislem

Uygulamadan hemen sonra aletlerden kaba kirleri giderin (maksimum 2 saat icerisinde).

® Aletleri agin ve gerginliklerini alin (bkz. spesifik talimat).

® Aletler en az 1 dakika su banyosunda durulayin (Sicaklik < 35 °C/95 °F).

® Acilmig ve gerginlikleri alinmis aletleri dngoriilen etki siiresi icin, (zerleri tam drtilecek sekilde
1. 6n temizleme banyosuna yerlestirin. Bu esnada aletlerin birbirine temas etmemesine dikkat edin.

® On temizligi, aletler daldmimis durumdayken aletleri en az iic kez sikistirarak ve gerginligi alarak ve
ayrica tim ic ve dis yiizeyleri eksiksiz fircalayarak destekleyin (etki siiresinin baglangicinda).

® Ardindan ultrasonu etkinlestirin (5 dakikadan az olmamak tizere yeniden asgari etki siiresi kadar).

® Ardindan aletleri 6n temizleme banyosundan ¢ikarin ve bunlari en az ti¢ kez (min. 1 dak.) su banyosunda
yikayin.

Kullanilan temizlik maddesini secerken,

® temel olarak bunun metal ve plastik aletlerin temizligi icin uygun olmasina,

 temizlik maddesinin ultrason temizligi igin uygun olmasina (kdpiik olusumu yok),

® temizlik maddesinin aletlerle uyumlu olmasina (bkz. “malzeme dayanikliigi”) dikkat edilmelidir.

Makineli temizlik/dezenfeksiyon

(RDG (temizlik ve dezenfeksiyon cihazi))

RDG seciminde,

© RDG'nin temel olarak kontrol edilmis bir etkiye sahip olmasina (6m. DGHM veya FDA ruhsati/Clearance/
kaydr veya DIN EN 15O 15883 dogrultusunda CE isareti),

o termik dezenfeksiyon icin imkanlar dahilinde kontrol edilmig bir programin (AO degeri > 3000 veya —
daha eski cihazlarda — 90 °C/194 °F sicakliginda en az 5 dak) kullanilmasina (kimyasal dezenfeksiyonda
aletler izerinde dezenfeksiyon maddesi kalintilarinin tehlikesi),

© uygulanan programin aletler icin uygun ve yeterli durulama déngiisiiniin icermesine,

® ek durulama igin sadece steril veya mikroplardan anndinimis (maks. 10 mikrop/ml) ve ayrca
endotoksinden arindinlmig (maks. 0,25 endotoksin birimi/ml) suyun (6m. purified water/highly purified
water) kullaniimasina.

® kurutma icin kullanilan havanin filtrelenmesine (yagsiz, mikropsuz ve partikiilsiz) ve

® RDG bakiminin ve kontroliiniin diizenli yapiimasina dikkat edilmelidir.

Kullanilan temizlik maddesi sistemini secerken,

 temel olarak bunun metal ve plastik aletlerin temizlii igin uygun olmasina,

o termik dezenfeksiyon kullanilmadidi siirece, ek olarak kontrol edilmis etkiye sahip (6rn. VAH/DGHM veya
FDA/EPA ruhsati/Clearance/kaydi veya CE isareti) uygun bir dezenfeksiyon maddesinin kullaniimasina
ve bunun kullanilan temizlik maddesiyle uyumlu olmasina ve

 kullanilan kimyasallarin aletlerle uyumlu olmasina (bkz. bolim“Malzeme dayanikligi”) dikkat edilmelidir.

Siireg

® Aletleri agin ve gerginliklerini alin (bkz. spesifik talimat).

® Acilmig ve gerginlikleri alinmis aletleri acikligi asagiya bakacak sekilde RDG'ye yerlegtirin.
Bu esnada aletlerin birbirine temas etmemesine dikkat edin.

® Programi baslatin.

® Program sonunda aletleri RDG'den ¢ikarin.

® Aletleri aldiktan hemen sonra kontrol edin ve ambalajlayin (bkz. bdlim “Kontrol”, “Bakim” ve “Ambalaj”
gerekirse uygun bir yerde yapilan ek kurutma sonrasl).
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Etkili makineli temizlik ve dezenfeksiyona ydnelik aletlerin temel uygunluguyla ilgili belge bagimsiz,
kurumsal akreditelestirilmis ve kabul gormds (madde 15 (5) MPG) kontrol laboratuvan tarafindan RDG
G 7836 (D (thermische Desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Gditersloh) ile birlikte Neodisher MediZym
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) dn temizleme ve temizleme maddesinin kullanimiyla tespit edildi.
Burada yukarida agiklanan yontem dikkate alindl.

Manuel temizlik ve dezenfeksiyon

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon maddesini secerken,

 temel olarak bunlarin metal ve plastik aletlerin temizligi ve dezenfeksiyonu iin uygun olmasina,

® uygulanabiliyorsa, temizlik maddesinin ultrason temizligi igin uygun olmasina (kdpiik olusumu yok),

© kontrol edilmis etkiye sahip (6rn. VAH/DGHM veya FDA/EPA ruhsati/Clearance/kayd veya CE isareti)
uygun bir dezenfeksiyon maddesinin kullaniimasina ve bunun kullanilan temizlik maddesiyle uyumlu
olmasina dikkat edilmelidir.

® kullanilan kimyasallarin aletlerle uyumlu olmasina (bkz. bélim “Malzeme dayaniklihgi”) dikkat
edilmelidir.

Kombine edilmis temizlik/dezenfeksiyon maddelerinin kullanimindan kaginilmalidir. Cok diisiik kont-
aminasyon durumlarinda (griinen kir yok) kombine edilmis temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullanilabilir.

Temizlik

® Aletleri agin ve gerginliklerini alin (bkz. spesifik talimat).

® Acilmig ve gerginlikleri alinmis aletleri ngdriilen etki siiresi icin, izerleri tam drtiilecek sekilde temizleme
banyosuna yerlestirin. Bu esnada aletlerin birbirine temas etmemesine dikkat edin. Temizligi, aletler
daldinlmis durumdayken aletleri en az iic kez sikistirarak ve gerginligi alarak ve aynca tiim i ve dis
ylizeyleri eksiksiz fircalayarak destekleyin (etki siiresinin baglangicinda).

® Ardindan ultrasonu etkinlestirin (5 dakikadan az olmamak tizere yeniden asgari etki siresi kadar).

® Ardindan aletleri temizleme banyosundan cikarin ve bunlan en az ii¢ kez (min. 1dak.) su ile yikayin.
Daldinlmis durumdayken aletleri en az ¢ kez sikistirin ve gerginliklerini alin.

 Aletleri kontrol edin (bkz. bdlim “Kontrol” ve “Bakim”).

Dezenfeksiyon

® Agilmis, gerginlikleri alinmis, temizlenmis ve kontrol edilmis aletleri 6n gériilen etki siresi icin,
lizerleri tam ortiilecek sekilde dezenfeksiyon banyosuna yerlestirin. Bu esnada aletlerin birbirine temas
etmemesine dikkat edin. Hareketli parcalari dezenfeksiyon sirasinda birkag kez ileri geri hareket ettirin.
Daldinlmis durumdayken aletleri en az i kez sikistirin ve gerginliklerini alin.

 Ardindan aletleri dezenfeksiyon banyosundan ¢ikarin ve bunlar en az bes kez (min. 1 dak.) suile yikayin.
Daldinimis durumdayken aletleri en az i kez sikistirin ve gerginliklerini alin.

© Aletleri filtrelenmis basingli hava uygulayarak kurutun.

® Aletleri aldiktan hemen sonra ambalajlayin (bkz. bdlim “Ambalaj” gerekirse uygun bir yerde yapilan ek
kurutma sonrast).

Etkili manuel temizlik ve dezenfeksiyona yanelik aletlerin temel uygunluguyla ilgili belge bagimsiz, kurumsal
akreditelestirilmis ve kabul gérms (madde 15 (5) MPG) kontrol laboratuvar tarafindan Cidezyme/Enzol dn
temizleme ve temizleme maddesinin ve Cidex OPA dezenfeksiyon maddesinin (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt) kullanimiyla tespit edildi. Burada yukanda agiklanan yontem dikkate alindi.

<

Kontrol

Temizlik veya temizlik/dezenfeksiyon sonrasinda tiim aletleri korozyon, hasarli yiizey, catlak, kir ve aynca
renk degisikligi bakimindan kontrol edin. Hasarli aletleri ayirin (tekrar kullanilabilirligi sayisal sinir iin bkz.
bolim “Tekrar kullanilabilirlik”). Hala kirli olan aletler yeniden temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Bakim

Alet yagini secerken, uygulanan maksimum sterilizasyon sicakhigini dikkate alarak, buhar sterilizasyonu
icin kullanilabilen, korozyon inhibitdrler icermeyen ve kontrol edilmis biyo uygunluga sahip olan alet
yadlarinin (beyaz yag) secilmesine dikkat edilmelidir.

Yaglanacak yerler sekil 1'de gosterilmistir:

o ;M ; ]

Sekil 1: Yaglanacak bilesenler

Sadece minimum gerekli miktart kullanin (tiim alete yag puskiirtiimesine izin verilmez!).
Alet gresleri genel olarak kullaniimamalidir!

Ambalaj

Aletleri veya sterilizasyon tepsilerini su gereksinimleri (malzeme/siireg) yerine getiren tek kullanimlik
sterilizasyon ambalaj malzemesi ile ambalajlayin (tekli veya ikili ambalaj):

© DIN EN ISO/ANSI AAMI1SO 11607 (ABD icin: FDA-Clearance)

® huhar sterilizasyonu icin uygun sicakliga (min. 142 °C (288° F) kadar dayanikli yeterli buhar gecirgenligi)
® Jletlerin veya sterilizasyon ambalajlarinin mekanik hasara kars! yeteri kadar korunmasl

Sterilizasyon
Sterilizasyon icin sadece asagida gosterilen sterilizasyon yontemleri uygulanmalidir, diger sterilizasyon
yontemlerine izin verilmez.

Buharli sterilizasyon

© bilimlendirilmis vakum yontemi 2 (yeterli tirin kurutmali 4)

© DINEN 13060/DIN EN 285 veya ANSI AAMI ST79 dogrultusunda buhar sterilizatérleri
(ABD iin: FDA-Clearance)

® DINEN SO 17665 dogrultusunda dogrulanmis (gegerli 1Q/0Q (komisyonlama) ve iriine 6zgii
performans degerlendirmesi (PQ))

® maksimum sterilizasyon sicakligi 138 °C (280 F; DIN EN SO 17665 uyarinca tolerans dahil)
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o Sterilizasyon stiresi (sterilizasyon sicakliginda maruz kalma siiresi):

Ulke béliimlendi

nig vakum yo i itasyon yo

Avrupa, diger lkeler | min. 5dak® 132°C(270°F) / 134°C (273°F) onerilmez
oldudunda

ABD min. 4 dak 132 °C (270 °F) oldugunda, kurutma onerilmez
siiresi
min. 20 dak

Etkili bir buhar temizligiyle ilgili aletlerin temel uygunlugu bagimsiz, kurumsal akreditelestirilmis ve kabul
gormiis (madde 15 (5) MPG) kontrol laboratuvari tarafindan HST 6x6x6 buhar sterilizatorii (Zirbus technology
GmbH, Bad Grund) kullanilarak ve bélimlendirilmis vakum ydnteminin uygulanmasiyla tespit edildi. Burada
Klinik ve doktor muayenehanesindeki tipik kosullar ve yukaida agiklanan yontem dikkate alind.

Anlik sterilizasyon yontemine izin verilmez
Aynica sicak hava sterilizasyonu, I5ik sterilizasyonu, formaldehit veya etilenoksit sterilizasyonu ve ayrica
plazma sterilizasyonu kullanmayin.

Depolama
Sterilizasyon sonrasinda aletler sterilizasyon ambalajinda kuru ve tozsuz depolanmalidir.

Malzeme dayanikliligs

Temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini secerken asagidaki bilesenleri icermediklerinden emin olun:
® organik, madeni ve oksidasyona ugrayan asitler (miisaade edilen minimum pH degeri 5,5)

o Eriyikler (misaade edilen maksimum pH degeri 8,5, nétr/enzimli temizleyici onerilir)

 organik cozeltiler (6rn. alkoller, eter, keton, benzin)

® Oksidasyon maddesi (6rn. hidrojen peroksit)

 Halojen (klor, iyot, brom)

 aromatik/halojenize edilmis hidrokarbonlar

Aletleri asla metal fircalarla veya celik pamukla temizlemeyin.
Parlatici veya asitli nétrlestirme maddeleri kullaniimamalidir!
Aletlerin hicbiri 142° C (288°F) tistii sicakliklara maruz kalmamalidir!

Tekrar kullanilabilirlik
Sik yeniden hazirlamanin bu aletlere etkisi dilsiiktir. Uriin kullanim émriiniin sonlanmasi genelde aginma
ve kullanimdan kaynaklanan hasar ile belirlenir.

Hata giderme
Problem Olasi sebep Giderme
Atim aleti zor ® Yanlig kullanim ® Dogru kullanim

sikistinliyor veya tam
sikismiyor

 Sikistirma kolu tam arkaya
cekilmemis

© Emniyet diigmesi yanlis
konumda

® Atim aleti kirli

® (ihaz bozuk

o Sikistirma kolu her zaman tamamen arkaya
dogru cekilmelidir

® Emniyet diigmesi kontrol edilmeli

© Atim aleti temizlenmeli ve yaglanmalidir

o {reticiye gonderilmelidir

Atim aleti
tetiklemiyor veya zor
tetikliyor

© Atim aleti tam sikistinimamig

© Atim aletinin emniyeti acik degil
© Atim aleti kirli

© Yaglama yetersiz

@ (ihaz bozuk

© Atim aletinin tamamen sikistinimig olup
olmadigini kontrol edin

© Atim aleti emniyetinin aik olup olmadigini
kontrol edin

© Atim aletini temizleyin ve yaglayin

o {reticiye gonderilmelidir

Atim aleti eksik
devreye giriyor

® Atim aleti kirli
© Atm aleti yaglamasi yeterli degil | e Ureticiye gonderilmelidir
 (jhaz bozuk

© Atim aletini temizleyin ve yaglayin

Méller Medical, Méller Medical Blue'nun her kullanimdan sonra temizlenmesini ve yaglanmasini oneriyor!

Uretici:

Méller Medical GmbH
Wasserkuppenstrae 29-31
36043 Fulda, Almanya

Tel. +49 (0) 661-94195-0
Fax -+49 (0) 661-9 4195-850
info@moeller-medical.com
www.moeller-medical.com

Yeniden hazirlama
talimatinin siparis numarasi
REF 92015721

T Orn. is emniyeti nedenlerinden dolayr bunun icin bir temizlik
ve dezenfeksiyon maddesi kullaniyorsaniz bunun aldehit
icermemesine (aksi durumda kan kirlerinin tutunmasi), kontrol
edilmis bir etkiye sahip olmasina (6rn. VAH/DGHM veya
FDA/EPA ruhsati/Clearance/kaydi veya CE isareti), aletlerin
dezenfeksiyonu iciwn uygun ve aletlerle uyumlu olmasina
(bkz. bolim “Materyal dayaniklihgi”) dikkat edilmelidir. On
islem sirasinda kullanilan dezenfeksiyon maddesinin sadece
kigilerin korunmasl igin oldugunu ve daha sonraki temizligin
ardindan yapilan dezenfeksiyon adiminin yerini alamayacagini
unutmayin.

2 min. {ic vakum adimi

3 Daha az etkili olan gravitasyon yontemi sadece bdlimlen-
dirilmig vakum yontemi mevcut olmadiginda yapilabilir ve
temel olarak daha uzun sterilizasyon sireleri ve ayrica sadece
kullamicinin- sorumlulugundaki  bir driin, cihaz, yontem ve
parametreye 6zqii dogrulama gerektirir.

4 Gerekli gercek kurutma siiresi dogrudan kullanicinin sorum-
lulugunda olan parametrelere baglidir (yikleme konfigiirasyonu
ve yogunlugu, sterilizasyon durumu, ...) ve bu nedenle kullanici
tarafindan belirlenmelidir. Yine de 20 dakikalik kurutma
siirelerinin altinda kalinmamalidir.

5 veya 18 dak (prion inaktivasyonu, ABD icin gegerli degil)
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Méoller Medical Blue

Emavene€epyacia tov Mdller Medical Blue

Tevikég apyéc kat umodeiferg

KaBapiCete, anolupaivete kat anootelpavete Oha ta epyaheia mpiv and kade ypron. Oha ta epyakeia
napéyovtal pn anootelpwpiéva. (KaBaplopde kat amohopavon peTd TV agaipeon TG MPOOTATEVTIKIG
0UOKEVAOiaq {ETa@opac, anooteipwon Hetd amd ouokevaoia) O amoteeopatikds kaBaplopog Kat
amoAopavon anoteAolv oulwdn TpoUindBean yia Ty AMOTEAEOUATIKN AMOOTEIPWON.

310 mhaioto g eubuvng oag ya T otelpdTTa Twv epyaheiwy, SlaopaliCete mpw amd T yprion Toug

1aedhc

 [a Tov kaBaplopd/anohbpavon Kat Ty anooTeipwon EMTPEMETal AMoKAEIOTIKA 1) EQAPHOYY ENAPKWG
EMKUPWHEVWY, EIBIKMY YL0l TIG GUOKEVEG Kal Ta poiovTa, Sladikaotav.

® Ot xpnotpomololpeveq ouokevéq (XKA, amooTelpwrc) mpémel va unopdMovtal oe TakTiky ouvtrpnon
Kat éheyyo.

® QLemKupwéves Tapagetpol Ba mpémet va tpobval o€ kabe Kokho.

Tnpeite omwodrmote TI¢ 0dnyiec TOU KATAOKELAOT TwWY KABAPIOTIKWY Kal AMOAUHAVTIKGV PEOWY OXETIKA
{IE T ouykévipwan, T Beppiokpasia, To Ypovo Spdong Kai TIC MPOSIaYPAYES Yia TN OULTANPWHATIKY
ékmuon. Mpémel va ypnotomololvtal QpeoKa mapaokevaopéva Slahdpata, POVO amooTEIPWHEVD 1) HeE
HIKPr) OUYKEVTPWON LIkpoopyaviopv (péy. 10 ikpoopyaviapiol/ml) vepo, kabog Kat mwyd o€ evdotogiveg
(1éy. 0,25 povadeg evdotoivne/ml) vepd (my. kekabappévo vepo/vepd vpniri¢ kaBapotntac). fa To
oTéyvwpa Ba mpémet va xpnotomololvtal pahakd, kaBapd mavid mov Gev agrivouy xvoudt i @ITpapiopiévog
agpac.

AapBdvete emiong umoyn TI¢ 10XUOUOES OTN XWPA 0a¢ VOUIKES dlataelc kabBwe Kat Toug Kavoviopolg
Uylewng To Latpeiou 1y voookopgiov. AuT (oxVel 1diaitepa yia TIC SlaQOPETIKEC 0dnyieC OYETIKA He TV
anoteheopatikr adpavonoinon Twv npwteivev prion (dev 1oyel yia g H.MLA.).

KaBe aoBapd meplotatikd mou oxeTiCeTal He To TEXVONOYIKG TIPOTOV TIPEMEL Va QVaQEPETAL OTOV KATAOKEUAOTH
Kal oTny appdia apyr Tou KPAToug HEAOUG GTO OMoio Elval EyKATETTNHEVOG 0 XprioTnG Kai/r} 0 aoBevric.

KaBapiopog kat amoAip 1

Baokég apxéc

lla mv eniteuén tov Pédtotov amoteléopatoc, Ba mpémel va eappoletal pnxavikr  dladikacia
kabaptopol kat amoAvpavong (2KA, ovakeury kabapiopod-anohupaveng). Mia yeipwvaktiky dladikaoia —
aKOUN Kal e yprion Aoutpol umeprxwv — Ba mpémel va epappoleTal Hovo o€ eEAIPETIKE TIEPIMTWOELS,
MOyw TG ONUAVTIKA YaUNAGTEPNG AMOTENEOPATIKOTNTAG KAl QvamapaywylHoTnTac.

Kat otig 8uo mepimtwoeic Ba mpénet va dlevepyeitat Mpokatapkki enmesepyaoia.

Aoyw Tou KIvOVoU €KTOSEVONG OTayOVWY, N TIPOKATAPKTIKY emeSepyacia dev Ba mpémel va exteleital

KATW QMo TPEYOUHEVO VEPO.

Mpokatapktiki ene€epyacia

AnopakpOveTe adpolg pumoug amé Ta epyaheia, apéowg LETd T xprion (eviog éwg kat 2 wpwv).

® Avoi€te kai agomhiote Ta epyaheia (BA. eldikéc odnyiec).

© [\overe Ta epyaleia yia Touhdytatov 1 min oe Aoutpd vepol (Beppokpaoia < 35 °C/95 °F) kat ekmhiveté Ta.

® Bubiote mipwe Ta avorypéva kat agomhiopéva epyaleia oto Aoutpd mpokatapkTikoh KaBapiopol yia 600
dlaotnpa arartei o mpoBAemopevog xpovoe dpaong. Opoviote va Unv akoupmolv Ta epyaheia Hetagy Toug.

® Ynootnpi€te Tov mpokatapktikd kabapiopd omhiCovtag kat agomhiCovag TouhdxioTov TPEIS QOpEC Ta
epyaheia eve eivat Publopéva, kabBwg kat Pouptoilovtag ONEC TIC E0WTEPIKEC Kal eEWTEPIKEC EMPAVELEC
T0U¢ (0TNV apyr Tou xpévou dpaonc).

® Fvepyorolfote Katomy 10 Aoutpd umeprxwv (ek véou yla Tov ehdyloto xpovo dpdang, Touhdyiotov
OpWE 5 hema).

® Apaipéote katomv Ta epyaleia and to Aoutpd mpokatapktikol KaBaplapou, MAGVETE Ta TouhdyioTov
TPEIC POPEC OXOAAOTIKA (TOUAAXIOTOV 1 AETTTO) 0TO AOUTPO VEPOD Kal EKTTADVETE Ta.

Katd v emhoyr Tov kabapiotikod pégou ' mou Ba ypnatponownBe, ipooeTe, GoTe T0 KaBaploTkO Héao
® ya eveikvutal Katd Bdon yia tov kabapiopo petaNikwv kat TAaoTIk@ epyahelwy,

® ya eveikvutal yla Tov KaBaplopo e umepryoug (va pn oxnpatierat agpoc),

® ya gival oupBato pe Ta epyaheia (BA. kepahato <AVTOxr UNK@Y»).

Mnyxavikd¢ kaBapiopdc/amoAvpaven

(ZKA( | kaBapiopov-amoAipavenc))

Kata v emhoyr) e 2KA mpooé&te, wote

® 1 2KA va biabétel katd Baon eheypévn anoteheopatikotnTa (. éykplon/ddeia/kataxepnon amé my
DGHM 1 tov FDA (Opyaviopoc Tpogipwv kat Gapudkwv twv HIMLA) A ofpaven CE obpguva pe 10
mipoturo DIN EN IS0 15883),

® g4y elvar epIkTo, va epappoletal eheypévo mpoypappa Beppikrc amohopavong (i A0 > 3000 1| — oe
TaAaIOTEPEC OUOKEVEC — Touhaylotov 5 min otouc 90 °C/194 °F) (o€ ynuikr amohbpavon umdpyel
Kivéuvog mapapovi unoAelupdTwv anoAopaveng ota epyakeia),

® 10 npdypappa mov Ba ypnotpomoinBel va elvat kataMnlo yia ta epyakeia kat va mepappdvel
EMapKT Ap1BHO KUKAwY MAvon,

® yid TN OUPMANPWHATIKA éKTAUON Va XPNOILOTOLETaL OVO AMOOTEPWHIEVO 1} HE HIKPT OUYKEVIPWON
JIKpoopyaviopwv (éy. 10 pikpoopyaviopol/ml) vepo, kaBug kai mrwyo o€ evdotogives (péy. 0,25 povadeg
evdotoéivne/ml) vepo (m.y. kekabappévo vepd/vepd uynhi kabapotnrac),

® 0 @épac mou Xpnolomoleltal yla T O0Téyvwpa va elval @tpaplopévoc  (ehebBepog  ehaiwy,
HIKPOOPYQVIo®Y, OwpaTIdiwv) Kat

® 1 2KA va umoBdMetat o€ TakTiki cuvtripnon kat eNéyyoug.

Kata tnv emhoyr) Tou ouoTAHatog kaBaploTikol {Eoou MPOGESTE, woTe

® ya evdeikvutal Katd Baon yia tov kabapiopo PetaNKwv Kat TAoTIKGY epyaheiwy,

® — ¢4y dev epappootel Beppikr amohdpavon — va xpnolpomoleital emméov €va katdMnho anolupaviiko
éoo pe eheypévn  amoteheopatikotTa (Y. éykplon/Gdeia/kataymplon anmé Toug Opyaviopoug
VAH/DGHM 1y FDA/EPA (Opyaviopog mepipdMovtog twv H.ILA.) 1 ofpavon CE) kat ovpBatd pe
T0 XPNOIHOMOI0UHEVO KABaploTIKG |1€00,

® 0L ynHikéG ouaie¢ mov Ba ypnatpomoinBoly va ivai oupBaTéC e Ta epyaheia

(BX. kepahato «Avtoxr UNKGV»).



Extéheon

® Avoi€te kat agomhiote T epyaheia (BN. 1dikég odnyie).

® TonoBetriote Ta avolypéva kat agonhiopéva epyalela péoa otn KA, {e 0 dvolypa mpog Ta KATw.
OpovTioTe va Py akoupmovy Ta epyaheia petadl Toug.

® ZeKvr\oTe T0 pOypappa.

® Otav tehelwoel 1o mpoypappa, Byakte T epyaheia and t KA.

® EAéyte kal ovokevdote Ta epyaheia 600 To duvatov Tayitepa et v agaipeor) Toug (BA. kepdhalo
<Eeyxoc», «XuvTipnon» Kal «XUOKeUaoia», evOEXOHEVWS HETA amd OUMMANPWHATIKG OTEYVWHA OF
kabapd xwpo).

H emkipwan ¢ ovoidovs kataMnAdtntac Twy Epyarciov yia amoteAeouatike unyaviko kabapioud kai

anoduavan mpayparomnoinke and aveédptnto, kpatikd motonoinuEvo kar avayvwpiauévo (§ 15 (5) MPG

(Néuog mepi 1atpoteyvoloyikav nmpoidviwy e fepuavia) epyactripio eAéyyou e xorian e ovoKevric

kaBaptopod-anoAduavans G 7836 (D (Bepuiki anoAduavan, Miele & Cie. GmbH & (o, Giitersloh, [épuavia)

Kal Tov [1€ou TpokatapkTikou kabapiapol/kabapiatikod uéaov Neodisher MediZym (Dr. Weigert GmbH & Co.

KG, Hamburg, [epuavia). EArip8n urdyn n napandvew neptypageioa diadikaota.

XelpwVaKTIKOC KaBapIopoc Kat amoAvpavon

Katd v emhoyr Twv kabaploTikav kat anoAUPavTIKV HEowY POGESTE, woTe

® Katd Bdon va evdeikvuvtal yia Tov kaBaplopd kal Ty anolupaven HETaANKOV Kat TAAoTIKGY epyaheiwy,

® 70 KaBaploTik péoo va evdeikvutat yla kaBaplopd He umeprxoug, £qv autog epapuoletal
(va pn oxnuatiCeta agpoc)

® ya ypnolomoleltal  amolupavtike  péco e eheypévn  amoteheopatikdtnta (. éykplon/adeia/
Kataywpton ané toug opyaviopods VAH/DGHM 1y FDA/EPA 1y arjuavon CE) kat va elvar ovppatd pe 1o
XPNOlHoTolo0pEv0 KaBaploTIKG [éao,

® o1 ynukés ovoiec mou Ba ypnatpomonBouv va eivar oupBatéc e ta epyaheia (BX. kepdlato «Avtoxr
DMKGV»).

Edv ivat epiktd, dev Ba mpénmel va ypnotpomotodvtal ouvduaciiéva kaBaplotikd/amolvpavtikd péoa. Movo og
TIEPUTTROEIG TIOND kPG empohuvong (xwpic opatolg pomoug) emmpénetar N yprion ouvdLAoHEVWY
KaBaploTIK@V/amoAVHAVTIKOV [1E0WV.

KaBapiopog

® Avoi€te ka agomhiote Ta epyaheia (BA. eldikéc odnyiec).

® Bubiote mMipw¢ Ta avolypéva kat agonhiopéva epyaheia oto Aoutpd kabapiopol yia 600 didotna
anartel o mpofAendpievog ypovog dpdong. Dpovtiote va Lnv axkoupmolv Ta epyaleia petagy Toug.
Ynootnpi€te tov kabaptopd omhiovtag kat agomiovag TOUAAYI0TOV TPEIC YOPEC Ta epyaNeia eva lvat
BuBiopéva, kabag kat BouptaiCoviac MRPKG ONEC TIC EOWTEPIKEC KAl ESWTEPIKEC EMPAVEIE TOUG (0TNV
apyr Tou xpdvou dpdong).

® Evepyorolote Katomy 10 Aoutpd umeprywy (ek véou yia Tov eAdyloto xpovo dpdong, Touhdyiotov
OpWe 5 hemd).

® Agaipéote Kkatomv ta epyaheia and 1o Aoutpd KaBaplopol, eKMAOVETE T TOUNGYIOTOV TPELS (QOPEC
0y0Aa0TIKA (TOUNdyI0TOV 1 \ETT6), TO00 E0WTEPIKG 000 Kal E0wTepIKA. OmAioTe kat agomhioTe Ta epyaheia
TOVAGYIOTOV TPELG POPEG eV €lval BuBlopiéva.

® E\éyEte Ta epyaheia (BN, kegahaia «ENeyyoc» Kat «Xuvtiipnan).

Amohvpaven

® BuBiote m\fpw¢ Ta avolyuéva, agomhiopéva, kabaplopéva kat eheypéva epyalela oto Aoutpd
amohbpavong yia 600 didotna anartei o mpoPhendpevog xpovog dpaong. Opovtiote wote Ta epyaleia va
NV akoupmoly pETagy Toug. Katd ) Oldpkela TG amoAuavong, HETaKIVAOTE Ta KIVTA JéPN aPKETEC
@opéc népa-Owbe. Omhiote kat apomhioTe Ta epyaheia TOUAAIOTOV TPELG POPEC eV elval BuBlopiéva.

® Apaipéote Katomyv Ta epyaleia and 0 Aoutpd amoAopavong, ekMAOVETE Ta TOUNGXIOTOV TIEVTE (QOpEC
oxoAaoTika (Toudyiotov 1 Aemo), 1000 E0wTePIKA 600 Kal eowTeplkd. OmAioTe kat apomhiote Ta epyaheia
TOVAGYI0TOV TPELG QOPEC eV €lvat BuBlopiéva.

® YTeyvnote Ta epyalela e memeapévo, PINTPapIopévo agpa, TO00 E0WTEPIKA 600 Kal EEWTEPIKA.

® 3 yoKeudoTe Ta epyaheia 600 To Suvatov TaxuTepa petd Ty agaipeor) Toug (BA. kepdhato «Xuokevaoian,
EVOEXOUEVWC HETA aMO OULMANPWHATIKG OTEWWHA 08 KaBapd Ywpo).

H emkipwan ¢ ovaiddous kataAnAdTntac 1wy pyareiwv yia Tov anoteAsauatiki yeipwvaktiko kabapiaud kar
anoAdpavan mpayuatomouifnke and aveédptnro, kpatikd matomoinuévo Kal avayvwpiauévo (§ 15 (5) MPG
(Ndpoc mepi tatpoteyvodoyikidv mpoidviwy ¢ leppaviag) eoyaotripio eAéyyou pe yorion tou Liédov
TIpokatapkTiKoU- KaBapiopod/kabapiotikol piéoou Cidezyme/Enzol kai Tou amoduvpaviikod péoou Cidex OPA
(Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt ,lepuavia). EArig8n undyn n napandvew nepiypageioa diadikaoia.

‘EAeyxo¢

Meta Tov kaBapiopo 1 Tov kaBapiopo/amolopavon ehéyéte Oha Ta epyakeia wg mpog Tuxdv Stappwon,
engdveleg mou éouv umootel {nuid, andomaon BpauopdTwy, PUMOUG Kat amoypWHATIONS. =exwpiote Ta
epyaheia mou €youv umootei (nuid (apBunTIGS meploplopde T enavahnmtikic xprone, BA. kepdAato
«KataMnAdtnta emavahnmikic xprione»). Ta epyakeia mou elvat akopn axkdbapta, Ba mpémel va kaBapiotovv
Kat va amolupavBoov avd.

ZuvtApnon

Kata v emhoyn tou Aimavtikod Aadiol epyaheiou, AaBete umdyn nwg emTpémetal anokAeloTikd 1 yprion
Mmavtikav hadlav epyaheiwv (Ehaia mapagivig), Ta omoia -hapPdvovtag umoyn T péyioTn epappolopevn
Bepplokpacia amooTEipwONG- ivat eyKeKpIUéva yia TV AMoOOTEIpWON He aTHO, Sev MEPIEXOUV VAOTONEIC
81aBpwon kat laBétou eheypévn BlooupBatotnta.

It ikova 1 ameikovi{ovrat Ta onpeia Aimavong:

Sy

Eikéva 1: E§aprijpara mov Xpri{ouv Aimaveng

Epappodete povo Ty eNdylotn anartoupievn moootnTa
(Sev emrpémetat o Yexkaopuog ohokAnpou Tou epyaheiou!)

DAev emtpémetat n xpron ypdaou epyaeiwy!



ZuoKevaoia

Yuokeuaete Ta epyaheia 1j Toug Siokoug amooteipwong o€ ouokevaoieC anooteipwong piag xprong

(am 1y &tmh ouokevaoia), mov MApoLY TIC Tapakdtw anartioelg (VAko/dadikaoia:)

® DIN EN [SO/ANSI AAMIISO 11607 (yia tig H.IA.: éykptan ané tov FDA)

® KatdMnAn yia v anooteipwon pe atpo ((avioyr oe Beppokpacia Toukdyiatov 142 °C (288 °F) enapkic
dlamepatotnra atpol)

® £MapKnG MPOoTaoia Twv epyaheiwy 1} TwV GUOKEVAOLWV anooTEipwanG amé Unyavikés (nutég

Amooteipwon
lla ™V anooTeipwon eMTPENETal amoKAEIOTIKA 1 EQAPHOYT TwV MAPAKATW SladIKAGIWY AMOTEIPWONG.
Aev emrpémeral ) epappoyn AMwv dladikaolwv amooteipwong.

Anooteipwon pe atpo

® Aladikaoia K\aopatikou kevol 2:3 (e Enapkéq oTéyvwpa Tov mpaioviog)

® Anootelpwtrc atpod o0pwva pe Ta mpdtura DIN EN 13060/DIN EN 285 1j ANSI AAMI ST79
(yaig H.N.A.: éykpion and tov FDA)

® enikupwypiévog katd DIN EN 1O 17665 (1oy0ouoa 1Q/0Q (Béon o€ Aettoupyia) kat e1dikr yia To mpatov
aélohoynon anddoong (PQ))

® éyiot Bepplokpacta anooteipwong 138 °C (280 °F, emmh¢ov avoyric 60p@vVa e To mpéTuno
DINEN SO 17665)

® Xpdvog anoateipwang (xpovos ékBeang otn Beppokpacia amooteipwong):

Xapa Awadikacia KAaopatikol Kevou Awdikacia apvtnrag

Eupdmn, AMec xopes | Touhdyiotov 5 min® atoug 132°C(270°F) / dev guviotdral
134°C(273°F)

HNA. Touhdxtotov 4 min atoug 132 °C (270 °F), dev ouviotdral

XPOVOC 0TeYV(HaTOC TouAdYIoTov 20 min

H emkipwan ¢ ovaiddovs kataMnAdtnias Twv epyaeiwy yia Ty anoteAeauanikii amootejpwan e
atud mpayuatononibnke and aveédptnto, kpatikd matomoinuévo kai avayvwpiouévo (S 15 (5) MPG (Néuog
Tepi arpoteyvoloyikav mpoidviwv TG [épuaviag) epyaatiiplo EAEyyou e yprion Tou amooTelpwTr aTuol
HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund, [<puavia) kai epapuoyri dladikaaias kAaguatikod Kevou.
ENiipBnoav umdyn o1 tumkés avvBrike kAvikiic kat iatpeiou, kaba kat n mapandvew mepiypageioa diadikaoia.

H Sadikacia Tayeiag amooteipwong dev emrpémetal
Aev empémetan eniong n anooteipwon (e Beppd aépa, 1 amooteipwon pe aktvoBolia, 1| anooteipwon
e poppahdelion 1y alBulevoeidio, kaBwg kal n anoateipwon e mdopa.

Qulaén

Metd v amooteipwon, Ta epyakeia Ba mpémetr va @uAdoooVTal [és 0T GUOKEUAOia AMOOTEIPWONC,
0¢ Enpo Xwpo xwpic okovn.

Avtoxi VMKV

Katd v emoy Twv kaBaploTKGV Kal amolupavTIK@V [€OWY, MPOOESTE WOTE va [NV TIEPIEYOLY Ta

TAPAKATW OUOTATIKG:

® 0pyavIkd, 0pUKTa Kal 0&e1wTIKG 0&éa (eAdytotn emtpendpevn Tipr pH 5,5)

® Baoelc (péylotn empenopevn T pH 8,5, auviotdtar ovdétepo/ev(upatikd kaBaploTiko)
® 0pyavikoi SlahuTeC (Y. ahkooeg, aibépeg, ketoveg, Bevlive)

® 08eldWTIKG peoa (my. umepoeidia Tou udpoyovou)
® ahoyova (xAwplo, (dio, Bpwiio)

® qgpwpatikoi/ahoyovwpiévot udpoyovavBpakeg

e kapia mepimwon pnv kaBapilete Ta epyaheia e peTaMiké BoUPTOEC ) OUPHATIVO GPOLYYAPL.
Aev empémeal n xpnon 6§vwy péowv oudeteporoinang!
DAev empémetal n ékBeon Twv epyaheiwy oe Beppokpacies avw Twv 142 °C (288 °F)!

KataAAnAdtnra emavaAnmuikic XpRong
H ouyvry emavenedepyaoia €xel pikpn enidpaon oe autd ta epyakeia. To téhog T Sidpketag (wiig Toug
kaBopiCetal katd kavova and T eBopd Ka Tig (npLEC.

EniAvon o@aipdrwv

NpopAnpa Mbavi arria Enmilvon
0 pnaviopog ® NavBaopevoc yelpiopidg ® JW0TOC YelpIopog
mupodetnang © (0 poyhag omhiang Oev éxel  Tpapdre ndviote To poxhd omhiong mpog Ta
omhiCetat e Guokohia TpaBnytel Mipw¢ MPog Ta miow iow, HEXPLTENOUG.
1y ev omicetal © To Koupni aopahiong Bpioketal ® EAéyCre o koupni aopdhiong
WG 0¢ \dbog Béon © KaBapiote Kt Amdvete 10 Inaviopo

© Pjrol 010 pnaviopo TupodoTONG

mupodoong © ATiooTol 0ToV KaTaoKeuaoT

® Ehattwpatiki ouokeur
0 pnyaviopog ® 0 pnyaviopog mupodotnong dev | @ EAéy&te edv éet onhiotel mijpwe o
nupodotnong dev éxelonhiotel Mjpwg HNXavioHog mupodotnang
evepyoToleital © 0 unyaviopoc mupodoong dev | ® EAéySte eav éxel amaogaiotei o
EVEPYOTOLEITal e éyelamaogaNiotel HNXaviopog mupodotnang
duokohia © PUTIo1 0T0 HNYaVIoO © KaBapiote Ka Amdvete 10 Inaviopo

nupodoTong Tupodetnong

® Avenapkric Aimavon © AnogTol 0ToV KATaoKEaoTr

© Fhattwyatiki ouokeur
0 pnaviopog © PuTiol 010 pnyaviopd ® KaBapiote K Amdvete 10 Hnyaviopo
TupodoTONg mupodotong mupodotmong
evepyoroleftal © Avemapkiic Aimavon Tov © An00ToM 0TOV KATAOKEVAOTH
HEPIKAG {In¥avioLol mupodotnang

© Fhattwpatiki ouokevr

H Maller Medical ouviotd kaBapiopd kat Ainavon tou motohod Méller Medical Blue peta amé kade xprion!




Kataokevaotic:
Méller Medical GmbH
Wasserkuppenstrae 29-31
36043 Fulda, leppavia

Tn\. +49 (0) 661-94195-0
0ag +49 (0) 661-9 4195-850
info@moeller-medical.com
www.moeller-medical.com

Ap18po¢ mapayyehiag Twv
odnywwv emaveneepyaciag
KQA. 92015721

T Edv — my. yia Aoyouc aogahelag oty €pyacia - XPNOWOMOMOETE Yia auTov To KoM KaBapIOTIKO 1} AONUPAVTIKG
Jéoo, NaBete unoyn mwg Sev mpénet va mepiéyel ahdeldeq (Slagopetika mpokaleitat mpookoNnon aipiatoc-akabapoiav),
Ba mpéner va OlaBétel eheypévn amoteheopatikotnta (. éykplon/ddeia/kataxmpnon and Toug opyaviopog
VAH/DGHM (Evwon Egappoopévng Yyiewnc/Teppavikii Etatpeia Yyiewng kat Mikpopiohoyiac) 1 ofpavon CE), va eivat
kataMnho yia Tv amohdpavon Twv epyalelwv kat va ivat oupBato pe ta epyaeia (BA. kepalaio «Avtoyr UNKGV»).
NaPete umdyn, Mw¢ T aMOAUHAVTIKG |1£00 TNG TPOKATAPKTIKNG EMeCepyaciag amookomel Povo oTnv mpooTacia Mposwiwv
Kat dev pmopei va umokataoTrog! To Bripa amohdpaveng mou MpEmel va eKTENEOTEL peTd TV ohokipwon Tou kaBapiopov.

2 TouNdyiotov Tpia BraTa Kevol

3 H yprion ™ hyotepo anoteheopatikiic dladikaoiaq BapitTac emTpénetal povo edv Sev elvar diabéoin n dladikaoia
KAGOHATIKOY Kevou, Kat yia auTiv amartodvial Katd Baon onuaviika peyahitepot Xpovol anooteipwong KaBwg kat eidik
yla Ta npoiovTa, TiC 0VoKeVEC, T Sladikacia Kal TIC TapapéTpous EMKUPWON jie anokAEIOTIKr EVBOVN ToU XElpLoTH.

4H mpaypatika anarrolpev didpkela oTeyipatog e€aptatal aneuBeia¢ and MApapETpouC TV EVAMGKEWTal 0Ty
anokAeloTik evBovn Tou XelploT (SlaHOPQWON Kal MUKVOTTA GOPTWONG, KATAOTAoN TOU AMOOTEIPWTA...) Kal MpEnel
enopévwg va alohoyeltat and 1o yelplotn. Eviodtolg, n dldpkela oTeyvmpatog Ba mpémel va avépyetal o TouNdyoTov
20 hema.

5 1} 18 min (adpavomoinon prion, dev woyvet yia Tig H.M.A.)

Méller Medical GmbH
Wasserkuppenstr. 29-31 - 36043 Fulda, Némecko
Tel. +49 (0) 661-9 41 95-0 - Fax +49 (0) 661-9 41 95-850

c € 0482 info@moeller-medical.com - www.moeller-medical.com

Méoller Medical Blue

MollerMedical

@ Recyklace Moéller Medical Blue

Vieobecné podklady a pokyny
Vycistéte, dezinfikujte a sterilizujte vechny néstroje pfed kazdym pouZitim. Viechny ndstroje jsou
dodavany nesterilni. (Cisténi a dezinfekce po odstranéni prepravniho ochranného balenf; sterilizace

po vybalent.) U¢inné ¢isténi a dezinfekce nepomijitelnym predpokladem pro tcinnou sterilizaci.

Zajistéte v rdmci vasi zodpovédnosti sterilitu ndstrojli pfi pouZiti:
® Sméji byt pouZity jen dostatecné ovéfené postupy pro cisténi/dezinfekd a sterilizaci.
® Pouzité pifstroje (myci a dezinfekenf zafizent, sterilizétor)

musf byt pravidelné udrZovény a kontrolovdny.

© Prikazdém cyklu musi byt dodrzeny ovéfené parametry.

Bezpodminecné dodrzujte pokyny uvedené vyrobcem cisticich a dezinfekcnich piipravkd tykajici
se koncentrace, teploty, expozice i predpisy k oplachovani. Musi byt pouzivany Cerstvé roztoky,
jen sterilni voda nebo voda s nizkou mikrobiologickou kontaminacf (max. 10 mikroorganism / ml)
¢ s nizkou kontaminaci endotoxini (max. 0,25 jednotek/ml) (napf. ¢isténd voda / vysoce cisténd
voda). Na suseni se pouzivaji mékké, Cisté hadifky nepoustéjici vlas a filtrovany vzduch.

Ddle dodrzujte prévni predpisy platné ve vasi zemi i hygienické predpisy zdravotnického zafizeni
nebo nemocnice. Plati to zejména pro riizné predpisy tykajici se Gcinné inaktivace prion{ (neplati
v USA).

Jakdkoliv zdvaznd nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dot¢enym prostfedkem, musi
byt hldSena vyrobci a prislusnému organu clenského stdtu, v némz je uZivatel nebo pacient usazen.

Cisténi a dezinfekce

Zasady

Pro dosazeni nejlepsiho vysledu se musf pouZit pro ¢isténi a dezinfekci strojovy postup (Cistici a
dezinfekéni pfistroj). Manudini postup — také pfi pouzitf ultrazvukové 1dzné — by se mél pouzivat
jen ve vyjimecnych pfipadech, protoze je G¢innost a reprodukovatelnost vyrazné nizsi.

V obou piipadech je tfeba provést predbézné osetreni.

Vzhledem k nebezpeci vystriknuti je tieba dbét na to, aby se predbézné osetreni neprovadélo pod
tekouci vodou.

Predbézné o3etieni
Odstrafite hrubé necistoty pfimo po pouZiti (nejpozdéji do 2hodin) ndstroj.
® Otevfete a uvolnéte néstroje (viz specifické pokyny).
© Ndstroje oplachujte min. 1 min ve vodni ldzni (teplota < 35°C/95°F) zvenku i zevnitf.
® Polozte oteviené a uvolnéné ndstroje po danou dobu do primdrnfldzné1 tak,

aby byly dostatecné ponofeny. Dbejte pfitom na to, aby se ndstroje nedotykaly.
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® Podporte primdrni ¢isténi tim, Ze ndstroj minimalné tfikrdt natdhnete a uvolnite v ponofeném
stavu, i Gplnym ocisténim vech vnitinich i vnéjsich ploch kartacem (vzdy na zacétku expozice.)

® Ndsledné aktivujte ultrazvuk (znovu po dobu minimdlnf dcinnosti, nikoli vsak méné nez 5 min).

o \lyjméte nasledné nastroje z primarni 1dzné a opldchnéte je dikladné minimélné tfikrat za sebou
(min. 1 min) ve vodni lazni zvenku i zevnit.

Pri vybéru pouzitého Cisticiho pipravku’ je tfeba dbat na to,

® aby byl tento pfipravek vhodny k ¢isténi ndstrojd z kovu a plastu,

® aby byl tento Cistici pfipravek vhodny pro cisténi pod ultrazvukem (nepénil),

® aby byl Cistici pfipravek kompatibilni s ndstroji (viz kapitola Odolnost materidlu).

Strojni cisténi/dezinfekce

(Cistici a dezinfek¢ni pFistroj)

Pri vybéru Cisticiho a dezinfekcniho pistroje je tfeba dbdt na to,

© DIN ENISO 15883, aby mél cistici a dezinfekéni nastroj testovanou dcinnost (napf. certifikace
DGHM / clearance / registrace, resp. oznaceni CE odpovidajici DIN EN 1SO 15883);

aby byl dle moZnosti pouZit ovéfeny program k tepelné dezinfekci (hodnota AO > 3000 nebo —
u starsich pfistrojd — min. 5 min pfi 90 °C/ 194 °F)

(pfi chemické dezinfekci nebezpecf reziduf dezinfek¢niho piipravku na ndstrojich);

aby byly pouZity program pro ndstroje vhodnd a aby obsahoval dostatecny pocet mycich cykld;
aby byla k oplachovdni pouZita jen sterilni voda nebo voda s nizkou mikrobiologickou
kontaminaci (max. 10 mikroorganism@/ml) ¢ s nizkou kontaminaci endotoxinl (max.
0,25 jednotek / ml) (napf. ¢iSténd voda / vysoce CiSténd voda);

aby byl k ¢isténi pouzit jen filtrovany vzduch

(bezolejnaty, s nizkou mikrobiologickou kontaminacf a nizkym obsahem ¢dstic) a

aby byl istici a dezinfek¢ni pfistroj pravidelné udrzovan a kontrolovan.

Pri vybéru pouZitého systému cisticich prosttedki je tfeba dbdt na to,

® aby byly v zdsadé vhodné k isténf ndstrojli z kovu a plast;

® aby — pokud neni nahrazena tepelnd dezinfekce — byl pouzit vhodny dezinfekcni pripravek
(napf. certifikdt/clearance/registrace VAH/DGHM nebo FDA/EPA, resp. oznaceni CE) a aby byl
kompatibilni's pouZitym cisticim pfipravkem a

 aby byly pouzité chemikdlie kompatibiln{ s ndstroji (viz kapitola Odolnost materidlu).

Priibéh

® Otevfete a uvolnéte ndstroje (viz specifické pokyny).

® Polozte oteviené a uvolnéné ndstroje otvirdnim smérem dolli do Cisticho a dezinfekéniho
pfistroje. Dbejte pfitom na to, aby se ndstroje nedotykaly.

® Spustte program.

® Po ukoncenf programu cisticiho a dezinfekéniho pristroje ndstroje vyjméte.

® Ndstroje po vyjmuti co moznd nejrychleji zkontrolujte a slozte
(viz kapitoly Kontrola, Udrzba a Baleni, pfip. po dodatecném doschnuti na Cistém misté).

&

Doklad vhodnosti ndstrojii k tcinnému strojnimu Cisténi a dezinfekci byl poddn nezdvislou,

akreditovanou a uzndvanou zkusebnou (§ 15(5) MPG) pri zapojeni RDGs G 7836 (D

(thermische Desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) a Vorreinigungs- und Reinigungs-

mittels Neodisher MediZym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Pritom byl zohlednén

vyse popsany postup.

Manualni ¢isténi a dezinfekce

Pii vybéru pouZitych Cisticich a dezinfeknich prostiedk je tieba dbat na to,

© aby byly vhodné pro cisténf, resp. dezinfekci néstrojii z kovu a plastu;

® aby byl Cistici pripravek — pokud je pouzit — vhodny pro ¢isténi ultrazvukem (nepénil);

® aby byl pouzit dezinfekéni prostfedek s testovanou Ucinnosti (napf. certifikdt / clearance /
registrace VAH/ DGHM nebo FDA/EPA, resp. oznaceni CE) a aby byl kompatibilni s pouzitym
Cisticim pfipravkem;

® 3 aby pouzité chemikdlie byly kompatibilni s néstroji (viz kapitola Odolnost materidlu).

Kombinované cistici/dezinfekéni prostredky by se nemély pokud mozno pouzivat. Jen v piipadech

velmi nizké kontaminace (bez viditelného znecisténi) je mozné pouzit kombinované Cistici /

dezinfekeni prostedky.

Cisténi

® Qteviete a uvolnéte ndstroje (viz specifické pokyny).

® Polozte oteviené a uvolnéné ndstroje po danou dobu do primdmi 1dzné1 tak, aby byly

dostatecné ponofeny. Dbejte pfitom na to, aby se ndstroje nedotykaly. Podporte Cisténi tim,

Ze ndstroje minimdlné tfikrdt natdhnete a uvolnite v ponofeném stavu, i Gplnym ociSténim

vdech vnitfnich i vnéjsich ploch kartdcem (vZdy na zacitku expozice.)

Ndsledné aktivujte ultrazvuk

(znovu po dobu minimalni G¢innosti, nikoli v3ak méné nez 5 min).

® Vlyjméte ndsledné ndstroje z primdrni 1dzné a opldchnéte je dikladné minimdlné tfikrat za sebou
(min. 1 min) ve vodni 1dzni zvenku i zevnitf. Nastroje minimalné tfikrat natdhnete a uvolnite v
ponofeném stavu.

o Néstroje zkontrolujte (viz kapitola Kontrola a Udrzba).

Dezinfekce

o Vlo7te oteviené, uvolnéné, ocisténé a zkontrolované ndstroje po danou dobu Ucinnosti do
dezinfekeni 1azné tak, aby byly dostatecné zakryty. Dbejte pfitom na to, aby se ndstroje
nedotykaly. Pohyblivymi ¢dstmi pfi dezinfikovdni opakované pohybuijte tam a sem. Minimdiné
tfikrdt néstroje natdhnéte a uvolnéte v ponofeném stavu.

® Ndsledné ndstroje vytdhnéte z dezinfek¢ni 1dzné a minimainé pétkrat je diikladné oplachnéte a
proplachnéte (min. po dobu 1 minuty) vodou. Minimdlné tfikrdt ndstroje natdhnéte a uvolnéte
v ponofeném stavu.

® Ndstroje ususte filtrovanym stlacenym vzduchem.

® Povyjmuti ndstroje pokud mozno neprodlené slozte (viz kapitola Balenf), pfip. nechte doschnout
na Cistém miste.
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Doklad vhodnosti ndstrojii k tcinnému manudinimu Cisténi a dezinfekci byl poddn nezdvislou,
akreditovanou a uzndvanou zkusebnou (§ 15 (5) MPG) pii poutZiti pripravku pro primdmi cisténi a
cisténi Cidezyme/Enzol a dezinfekcniho pripravku Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).

Kontrola

Zkontrolujte viechny ndstroje po Cisténi, resp. ¢isténi/dezinfekci s ohledem na korozi, poskozenf
povrchu, opaddvani laku, znecisténi i zmény barevnosti. Vyfadte poskozené ndstroje (ciselné ome-
zenf dalstho poufZiti viz kapitola Opakovana pouZzitelnost). Nedostatecné znecisténé ndstroje musf
byt nové vycistény a dezinfikovany.

Udrzba

Pri vybéru mazaciho oleje je tfeba dbat na to, aby se pouzivaly jen ndstrojové oleje (bily olej), které
jsou — pfi zohlednéni maximalni teploté sterilizace — vhodné pro parni sterilizaci, neobsahuji inhi-
bitory koroze a jejichz biokompatibilita je testovéna.

Mista urcena k promazavani jsou zobrazena na obr. 1:

Obr 1: K urcené k pi

Pouzijte jen minimdlni potfebné mnozstvi (postiikani celého ndstroje nenf povoleno!)
V zésadé se nesmi pouzivat mazadla!

Baleni

Zabalte ndstroje, prip. sterilizacni stojan, do jednordzového sterilizacniho baleni

(jednoduché nebo dvojité balenf), které odpovidd ndsledujicim pozadavkiim (materidl / proces):

® DINEN ISO/ANSI AAMIISO 11607 (pro USA: clearance FDA);

e vhodné pro parni sterilizaci (tepelnd odolnost do min. 142°C (288° F) dostatecnd parni
propustnost;

 dostatecnd ochrana ndstroji, resp. sterilizacnfho baleni, pred mechanickym poskozenim.

Sterilizace

Pro sterilizaci je tfeba pouzit dale uvedeny sterilizacni postup; jiné sterilizacni postupy nejsou
pfipustné.

&

Parni sterilizace

o frak¢nf vakuum 2 (s dostate¢nym schnutim produktu )

 parnf sterilizator podle DIN EN 13060 / DIN EN 285 resp. ANSI AAMI ST79
(pro USA: clearance FDA)

® ovéfeno podle DIN EN SO 17665
(platné 1Q/0Q (vybér) a hodnoceni vykonu podle produktu (PQ))

® max. teplota sterilizace 138 °C (280 F; srov. toleranci podle DIN EN IS0 17665)

 doba sterilizace (doba expozice pfi teploté sterilizace):

Zemé frakéni vakuum gravitacni metoda
Evropa, jinézemé | min. 5 min° pii 132°C (270°F) / nedoporucuje se
134°C(273°F)
USA min. 4 min pii 132 °C (270 °F), nedoporucuje se
Cas schnuti min. 20 min

Doklad vhodnosti ndstroji k dcinnému parnimu Cisténi byl poddn nezdvislou, akreditovanou a
uzndvanou zkusebnou (§ 15 (5) MPG) pii pouZiti parniho sterilizdtoru HST 6x6x6 (Zirbus technology
GmbH, Bad Grund) a pii pouZiti frakéniho vakua. Pritom byly zohlednény typické podminky v
nemocnici a zdravotnickém zarizeni i vyse popsany postup.

Flash sterilizace neni povolena
NepouZivejte mimo jiné sterilizaci horkym vzduchem, radiacni sterilizaci, sterilizaci formalde-
hydem a etylenoxidem ani sterilizaci plazmou

Skladovani
Po sterilizaci musf néstroje ve steriliza¢nim baleni uschnout a byt ulozeny v bezprasném prostredi.

Odolnost materialu

Pri vybéru cistictho a dezinfekcniho prostfedku dbejte prosim na to, aby neobsahoval nésledujici
slozky:

 organické, minerdlni a oxidujici kyseliny (minimaInf pfipustnd hodnota pH 5,5)

® |ouh (maximdIné pfipustnd hodnota pH 8,5, doporucena neutrdini/enzymaticka Cistidla)
 organickd rozpoustédla (napf. alkoholy, éter, ketony, benzin)

 oxidacni prostredky (napf. peroxidy vodiku)

 halogeny (chlor, jod, brom)

 aromatické/ halogenové uhlovodiky

Nastroje nikdy necistéte kovovymi kartdci nebo drdténkou.
Lestidla a kyselé neutralizacnf pifpravky se nesmi pouzivat!
/4dné néstroje se nesmi vystavovat teplotdm vy3sim nez 142° C (288° F)!
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Opakované pouZziti
Cetné opakované pouzivani mé malé Gcinky na tyto ndstroje. Konec Zivotnosti produktu je
normdlné urcen pfed opotiebenim a poskozenim pouZzivanim.

Odstranéni vad
Problém Mozné pFiciny Reseni
Pistoli Ize obtizné | e chybnd manipulace ® fadnd manipulace
natahnout neboji | ® Packa nenf natazena zcela ® Packu vzdy tpIné natdhnéte dozadu.
nelze natdhnout dozadu.  kontrola pojistky
viibec e Pojistka je v chybné pozici. | ® vycisténi a promazéni pistole
L]

 Pistole je znecisténd.
® vada pfistroje

odeslani vyrobci

Spoustéci
mechanismus se
neuvolfiuje nebo
se uvolfiuje jen

® Spoustéci mechanismus
nenf zcela natazen.

® Spoust neni odjisténa.

® Spoustéci mechanismus

Zkontrolujte, zda je mechanismus
zcela natazen.

Ovéfte, zda je mechanismus
odjistén.

mechanismus se
neuvolfiuje zcela

je znecistény.

® Promazéni spoustéciho
mechanismu neni
dostatecné.

 Pristroj je vadny.

obtizné je znecistén. ® Mechanismus vycistéte a promazte.
® Promazéni neni dostatecné. | o Odeslete vyrobci.
o Pristroj je vadny.

Spoustéci ® Spoustéci mechanismus ® Vycistéte a promazte spoustéci

mechanismus.
® Qdeslete vyrobci.

Spolecnost Méller Medical doporucuje pfistroj Méller Medical Blue vycistit a promazat po kazdém

pouziti.

Vyrobce:

Méller Medical GmbH
Wasserkuppenstrafle 29-31
36043 Fulda, Némecko

Tel. +49 (0) 661-9 4195-0
Fax +49 (0) 661-9 41 95-850
info@moeller-medical.com
www.moeller-medical.com

Objednaci recyklace
REF 92015721

1 Pokud — napi. z bezpe¢nostné-pracovnich diivodd — pouZijete
Cistici a dezinfekeni pripravek, vezméte prosim v Gvahu, Ze by
nemél obsahovat aldehydy (jinak fixace krevnich neistot),
mél by mit ovéfenou (cinnosti (napf. schvaleni/ clearance /
registrace FDA/ EPA, resp. oznaceni CE), byt vhodny pro de-
zinfekei ndstrojii a byt kompatibilni s ndstroji (viz kapitola
Odolnost materidlu). Berte prosim na védomi, Ze dezinfekeni
pripravek pouZity pfi primdrni pfipravé slouzi jen ochrané osob
a nenahrazuje — po provedeném cisténi - nezbytnou dezinfekci.

2 min. ti vakuové kroky

3 pouziti méné dcinné gravitacni metody je pfipustné jen pfi
nedostupnosti vakuové metody a v zdsadé vyZaduje vyrazné

del3i Casy sterilizace i validaci produktu, pristroje, metody a
parametr(, coZ je vyhradni odpovédnosti uZivatele.

4 Skutecné potiebny cas schnuti zavisi pfimo na parametrech,
za které nese vyhradni odpovédnost uZivatel (konfigurace a
hustota naloZeni, stav sterilizétoru ...), a musf byt tudiz sdélena
uZivatelem. Doba schnutf by nicméné neméla presdhnout 20 min.

5 resp. 18 min (inaktivace priond, neni relevantni pro USA)

&

Méller Medical GmbH

Wasserkuppenstr. 29-31 - 36043 Fulda, Nemecko
Tel. +49 (0) 661-9 41 95-0 - Fax +49 (0) 661-9 41 95-850
info@moeller-medical.com - www.moeller-medical.com

MollerMedical

C€ 0482

Méoller Medical Blue

@ Opatovna priprava Mdller Medical Blue

Vseobecné zasady a rady

Pred kazdym pouZitim vycistite, dezinfikujte a sterilizujte vetky ndstroje. Vetky ndstroje sd
dodavané nesterilne. (Cistenie a dezinfekcia po odstraneni ochranného obalu na dopravu,
sterilizacia po zabaleni). Ucinné ¢istenie a dezinfekcia st zakladnou poziadavkou pre efektivnu sterilizaciu.

Ako sticast Vasej zodpovednosti za sterilitu nastrojov pri pouzivani zabezpecte:

® Pre (istenie / dezinfekciu a sterilizciu sa mozu sa pouZit iba adekvatne schvélené postupy ktoré
st Specifické pre zariadenie a vyrobok.

® Pouzité zariadenia (RDG, sterilizator) musia byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

® Schvdlené parametre sa musia dodrziavat v kazdom cykle.

Vzdy dodrZiavajte pokyny vyrobcu cistiacich a dezinfekénych prostriedkov tykajicich sa koncen-
trécie, teploty, doby pdsobenia a poziadaviek na opldchnutie. Musia byt pouZité cerstvo pripravené
roztoky, iba sterilnd voda alebo voda s nizkou mikrobiologickou kontamindciou (max. 10 baktéri /
ml) a voda s malym mnozstvom endotoxinov (max. 0,25 endotoxinovych jednotiek / ml) (napr.
purified water / highly purified water). Pri suseni pouZivajte mékké, isté utierky bez chipkov alebo
filtrovany vzduch.

DodrZiavajte aj platné predpisy vo vasej krajine a hygienické predpisy lekdrskej ordindcie alebo
nemocnice. Plati to najma pre rozne poziadavky tykajdce sa Gcinnej inaktivacii prionov (neplati
pre USA).

V pripade zavaznej nehody spdsobenej pomdckou sa této udalost ohlasuje vyrobcovi a prislusnému
organu v ¢lenskom State, v ktorom md tento pouzivatel alebo pacient bydlisko.

Cistenie a dezinfekcia

Zasady

Aby sa dosiahol optimalny vysledok, musf byt na Cistenie a dezinfekciu pouzity mechanicky postup
(RDG (¢istiace a dezinfek¢né zariadenie)). Manudlny postup - dokonca aj pomocou ultrazvukovych
kipelov - by sa mal pouzivatlen vo vynimocnych pripadoch, pretoze ticinnost a reprodukovatelnost
sd vyrazne nizsie.

PredbeZnd priprava sa musi vykonat v oboch pripadoch.

7 dévodu nebezpecenstva striekania musi byt zabezpecené, Ze predbeznd priprava sa nevykondva
pod tecdcou vodou.

Predbezna priprava

Odstranite hrubé necistoty z ndstrojov ihned po pouZitf (maximdlne do 2 hodin).

© Qtvorte a uvolnite ndstroje (pozri $pecifické pokyny).

® Nastroje vyplachujte a oplachujte minimdlne 1 mindtu vo vodnom kipeli (teplota < 35 °C/95 °F).
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® Vlo7te otvorené a uvolnené ndstroje do kdpela na predcisteniel po Specifikovand dobu
posobenia tak, aby boli ndstroje dostatocne zakryté. Uistite sa, Ze sa ndstroje navzdjom
nedotykaju.

® Podporte predcistenie minimélne trojndsobnym natiahnutim a uvolnenim v ponorenom stave,
ako aj tplnym okefovanim vietkych vnidtornych a vonkajsich povrchov (vZdy na zaciatku doby
posobenia).

® Potom aktivujte ultrazvuk
(znova pre minimalnu dobu pdsobenia, ale nie na menej ako 5 mint).

© Potom odstrdnte nastroje z kiipela na predcistenie a najmenej trikrdt ich dokladne opldchnite
a vyplachnite (aspor po dobu 1 mindty) vo vodnom kupeli.

Pri vybere pouzitého Cistiaceho prostriedku’ sa musi dbat na to,

® aby bol vieobecne vhodny na cistenie ndstrojov vyrobenych z kovov a plastov,

® aby bol ¢istiaci prostriedok vhodny na ultrazvukové Cistenie (bez penenia),

 aby bol cistiaci prostriedok kompatibilny s néstrojmi (pozri kapitolu,,0dolnost materialu”).

Mechanické cistenie / dezinfekcia

(RDG (cistiace a dezinfekcné zariadenie))

Pri vybere RDG sa musf dbat na to,

aby mal RDG osvedcend efektivitu (napr. schvdlenie / clearance / registraciu DGHM alebo FDA
alebo oznacenie CE podla DIN EN SO 15883),

ak je to mozné aby bol pouzity osvedceny program tepelnej dezinfekcie (AO hodnoty > 3000
alebo u starsich zariadeni minimalne 5 min pri teplote 90 °C/ 194 °F) (pri chemickej dezinfekcii
hroz riziko zbytkov dezinfekénych prostriedkov na ndstrojoch),

aby bol pouzity program vhodny pre ndstroje a aby mal dostatocné oplachovacie cykly,

aby bola na opldchnutie pou?itd iba sterilnd voda alebo voda s nizkou mikrobiologickou
kontamindciou (max. 10 baktérii/ml) a voda s malym mnoZstvom endotoxinov

(max. 0,25 endotoxinovych jednotiek/ml) (napr. purified water/highly purified water),

aby bol vzduch pouzity na susenie filtrovany (bez oleja, mdlo baktérif a Castic) a

aby bol RDG pravidelne udrziavany a kontrolovany.

Pri vybere pouzitého systému Cistiacich prostriedkov sa musi dbat na to,

aby bol vieobecne vhodny na Cistenie ndstrojov vyrobenych z kovov a plastov,

aby bol dodatocne pouzity vhodny dezinfekény prostriedok s overenou Ucinnostou (napr.
schvdlenie / clearance / registrécia VAH/DGHM alebo FDA/EPA alebo oznacenie CE), pokial
sa nepouziva ziadna tepelnd dezinfekcia a aby bol kompatibilny s pouzitym Cistiacim
prostriedkom a

aby boli pouzité chemikadlie kompatibilné s ndstrojmi (pozri kapitolu, Odolnost materidlu”).

Priebeh
 Otvorte a uvolnite ndstroje (pozri $pecifické pokyny).
® VloZte otvorené a uvolnené ndstroje s otvorom smerom dole do RDG. Uistite sa, Ze sa ndstroje

navzajom nedotykaju.

® Spustite program.

® QOdoberte néstroje z RDG po skonceni programu.

® Po odobratf nastroje skontrolujte a ¢o najskor ich zabalte (pozri kapitolu ,Kontrola”, ,Udrzba” a
,Balenie”, popripade po dodatonom susenf na Cistom mieste).

Dékaz o zdkladnej vhodnosti ndstrojov na ticinné mechanické Cistenie a dezinfekciu zabezpecuje
nezdvislé, oficidlne akreditované a uznané skusobné laboratdrium (15 (5) MPG), ktoré pouZiva
RDG G 7836 (D (tepelnd dezinfekcia, Miele & Cie. GmbH & (o, Giitersloh) a prostriedky na
predcistenie a Cistenie Neodisher MediZym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Tu sa brala do
tivahy metdda opisand vyssie.

Manualne cistenie a dezinfekcia

Pri vybere pouzitého Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku sa musf dbat na to,

 aby bol vieobecne vhodny na Cistenie resp. dezinfekciu ndstrojov vyrobenych z kovov a plastov.

 aby bol cistiaci prostriedok v pripade potreby vhodny na ultrazvukové cistenie (bez penenia).

® aby bol pouzity vhodny dezinfekény prostriedok s overenou Ucinnostou (napr. schvdlenie/
clearance / registracia VAH / DGHM alebo FDA / EPA alebo oznacenie CE) a aby bol kompatibilny
s pouzitym Cistiacim prostriedkom.

® aby boli pouzité chemikdlie kompatibilné s nastrojmi (pozri kapitolu,0dolnost' materidlu”).

Kombinované cistiace / dezinfekéné prostriedky by sa nemali pouzivat, ak je to mozné. Kombi-

nované Cistiace a dezinfekéné prostriedky sa mozu poufit iba v pripade velmi nizkej kontamindcie

(bez viditelnych necistot).

Cistenie

® Qtvorte a uvolnite ndstroje (pozri Specifické pokyny).

® VloZte otvorené a uvolnené néstroje do kiipela na cistenie po $pecifikovant dobu pdsobenia tak,
aby boli ndstroje dostatocne zakryté. Uistite sa, Ze sa ndstroje navzajom nedotykaju. Podporte
Cistenie minimalne trojndsobnym natiahnutim a uvolnenim v ponorenom stave, ako aj tplnym
okefovanim vietkych vnitornych a vonkajsich povrchov (vzdy na zaciatku doby posobenia).

® Potom aktivujte ultrazvuk
(znova pre minimdlnu dobu pdsobenia, ale nie na menej ako 5 mindt).

® Potom odstrdiite ndstroje z kipela na Cistenie a najmenej trikrdt ich dokladne opléchnite a
vypléchnite (aspori po dobu 1 mindty) vodou. Natiahnite a uvolnite ndstroje v ponorenom
stave aspor trikrdt.

o Skontrolujte nastroje (pozri kapitolu,Kontrola” a, Udrzba”).

Dezinfekcia

® Vlozte otvorené, uvolnené, vycistené a skontrolované néstroje do kipela na dezinfekciu po
Specifikovand dobu pasobenia tak, aby boli nastroje dostatocne zakryté. Uistite sa, Ze sa ndstroje
pritom navzdjom nedotykaji. Pocas dezinfekcie hybte pohyblivymi castami niekofkokrat.
Natiahnite a uvolnite ndstroje v ponorenom stave aspon trikrat.

® Potom odstrérite ndstroje z kipela na dezinfekciu a najmenej patkrat ich dokladne oplachnite
a vyplachnite (aspori po dobu 1 mintity) vodou. Natiahnite a uvolnite néstroje v ponorenom

stave aspon trikrdt.



® Nastroje vysuste fikanim filtrovaného stlaceného vzduchu.
® Po odobrati nstroje o najskor zabalte (pozri kapitolu ,Balenie”, popripade po dodato¢nom
susenf na Cistom mieste).

Dékaz o zdkladnej vhodnosti ndstrojov na (cinné manudine Cistenie a dezinfekciu zabezpecuje
nezavislé, oficidine akreditované a uznané skusobné laboratdrium (§ 15 (5) MPG), ktoré pouZiva
prostriedok na predcistenie a istenie Cidezyme / Enzol a dezinfekcny prostriedok Cidex OPA (Johnson
& Johnson GmbH, Norderstedt). Tu sa brala do uvahy metdda opisand vyssie.

Kontrola

Po Cisteni resp. Cisteni/dezinfekcii skontrolujte vietky ndstroje na kordziu, poskodené povrchy,
odlomky, necistoty a zafarbenie. Vyradte poskodené ndstroje (Ciselny limit opdtovného
pouzitia pozri pod kapitulou ,Opatovné pouzitie”). Nastroje, ktoré st stale kontaminované musia
byt opdtovne vycistené a dezinfikované.

Udriba

Privybere oleja na ndstroje je nutné dbat na to, aby boli pouZité jedine oleje na néstroje (biely olej),
ktoré s pri dodrziavani maximélnej teploty sterilizicie povolené na sterilizciu parou, neobsahuju
inhibitory kordzie a ktoré majd overent biokompatibilitu.

Miesta, ktoré sa maju olejovat sii znazornené na obrazku 1:

Obrazok 1: Komponenty, ktoré sa majii olejovat’

PouZivajte len minimdlne poZadované mnoZstvo (postriekanie celého ndstroja nie je povolené!).
Pristrojové tuky sa nesmu pouzivat!

Balenie

Zabalte prosim ndstroje resp. sterilizacné podnosy do jednorazovych steriliza¢nych obalov

(jeden alebo dvojity obal), ktoré splfiaj nasledujtice poziadavky (material / postup):

© DIN EN ISO/ANSI AAMIISO 11607 (pre USA: Clearance FDA)

® vhodné na sterilizdciu parou (teplotnd odolnost min. do 142 °C (288 °F) dostatocnd pre
priepustnost pary)

e dostatocnd ochrana ndstrojov resp. sterilizacnych obalov pred mechanickym poskodenim

Sterilizacia

Pri sterilizdcii pouZivajte iba nasledujice sterilizacné postupy; iné sterilizatné postupy nie su

povolené.

Sterilizacia parou

o frakcionovany vakuovy proces % (s dostatocnym vysusenim produktu *)

o Sterilizécia parou podla DIN EN 13060/DIN EN 285 resp. ANSI AAMI ST79
(pre USA: Clearance FDA)

o validované podla DIN EN 1SO 17665 (platné hodnotenie IQ / 0Q (kompletovanie) a vyhodnotenie
vykonu Specifické pre dany produkt (PQ))

® maximdlna sterilizacnd teplota 138 °C (280 °F, vratane tolerancie podla DIN EN ISO 17665)

® Doba sterilizdcie (doba expozicie pri sterilizacnej teplote):

Krajina Frakcionovany vakuovy proces Gravitadny proces

Eurdpa, iné krajiny | po dobu najmenej 5 mindt ® pri neodporuca sa
132°C (270 °F) /134 °C (273 °F)

USA najmenej 4 mintty pri 132 °C (270 °F), neodportca sa
(as susenia minimdlne 20 mindt

Dékaz o zdkladnej vhodnosti ndstrojov na (cinnd sterilizdciu parou zabezpeluje nezdvislé, oficidine
akreditované a uznané skisobné laboratérium (§ 15 (5) MPG) za pouZitia parného sterilizdtora HST
6x6x6 (Zirbus Technology GmbH, Bad Grund) a za pouZitia frakcionovaného vdkuového procesu. Boli
tu zvdzené typické podmienky na klinike a v ordindcii, ako aj postup opisany vyssie.

Postup bleskovej sterilizacie nie je povoleny
Okrem toho nepouZivajte sterilizaciu hordcim vzduchom, sterilizciu Ziarenim, sterilizaciu form-
aldehydom alebo etylénoxidom alebo plazmovi sterilizaciu.

Skladovanie
Po sterilizacii musia byt ndstroje ulozené v sterilizacnom obale suché a bez prachu.

0dolnost materialu

Pri vybere Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov dbajte na to, aby neobsahovali nasledovné
polozky:

organické, minerdIne a oxidujice kyseliny (minimdlna pripustnd hodnota pH 5,5)

alkdlie (odportca sa maximélne pripustnd hodnota pH 8,5, odportica sa neutrélny / enzymaticky
Cistiaci prostriedok)

organické rozpastadla (napr. alkoholy, étery, ketony, benziny)

oxidacné cinidld (napr. peroxid vodika)

halogény (chlor, j6d, brém)

aromatické / halogénované uhlovodiky

Nikdy necistite ndstroje kovovymi kefami alebo ocelovou vinou.
Lestiaci prostriedok alebo kyslé neutralizacné ¢inidld sa nesmu pouZivat!
Ndstroje nemozu byt vystavené teplotdm vyssim ako 142 °C (288 °F)!

GO



Opédtovné poutzitie

Castd opdtovna priprava md na tieto ndstroje maly vplyv. Koniec Zivotnosti vyrobku je zvycajne

urceny opotrebovanim a poskodenim v dosledku pouzitia.

Riesenie problémov

Problém

Mozna pricina

Naprava

Bioptické delo

sa tazko napina
alebo sa nenapne
Uplne

® Nesprévne zaobchddzanie
e Napinacia paka nie je Uplne
natiahnuté dozadu
Bezpecnostné tlacidlo v
nespravnej polohe
Zariadenie je zneCistené
Zariadenie je vadné

® Spravne zaobchddzanie

® Napinaciu paka natiahnite vzdy
Uplne dozadu

® Kontrola bezpecnostného tlacidla

o (istenie a mazanie bioptického dela

® Odoglite vyrobcovi

Bioptické delo
sa nespusta alebo
je tazké ho spustit’

Bioptické delo nie je Uplne
napnuté

Bioptické delo nie je
odistené

Bioptické delo je znecistené
Mazanie je nedostatocné
Zariadenie je vadné

e Skontrolujte, ¢i je bioptické delo
Uplne napnuté

® Skontrolujte, ¢i je bioptické delo
odistené

 (Ocistite a namazte bioptické delo

® Odoglite vyrobcovi

Zariadenie sa
nespusta Uplne

Bioptické delo je znecistené
Mazanie bioptického dela
nie je dostatocné

® Zariadenie je vadné

® (cistite a namazte bioptické delo
® Qdoslite vyrobcovi

Méller Medical odportca po kazdom pouZiti Méller Medical Blue ocistit a namazat!

Vyrobca:

Méller Medical GmbH
Wasserkuppenstrafle 29-31
36043 Fulda, Nemecko

Tel. +49 (0) 661-9 4195-0
Fax +49 (0) 661-9 41 95-850
info@moeller-medical.com
www.moeller-medical.com

Poriadok opatovna
priprava REF 92015721

T Ak pouZivate napr. z bezpenostnyich dovodov istiaci a dezinfekény prostriedok,
dbajte na to, aby bol bez aldehydu (inak dochddza k fixdcii znecistenia krvou),
aby mal preukdzand tcinnost (napr. schvalenie/clearance/registraciu VAH
(Zdruzenie pre aplikovant hygienu)/DGHM (Nemeckd spolocnost pre hygienu
mikrobioldgiu) alebo FDA (Urad pre kontrolu potravin a lieciv)/EPA (Agentira
pre ochranu Zivotného prostredia), resp. oznacenie CE), aby bol vhodny na
dezinfekciu ndstrojov a aby bol s nastrojmi kompatibilng (pozri kapitolu
,Odolnost materidlu”). Vezmite prosim na vedomie, Ze dezinfekény prostriedok
pouzity pri predbeznej priprave je urceny len na osobnd ochranu a nemoze
nahradit neskorsi dezinfekény krok, ktory sa ma vykonat po cisteni.

2 min. i stupne vakua

3 Pouzitie menej efektivneho gravitacného procesu je pripustné len vtedy, ak je
frakcionovany vékuovy proces nedostupny a vo vieobecnosti si vyZaduje
vylucne dihsie sterilizacné asy, ako aj Specificki validdciu tykajticu sa vyrobku,
zariadenia, procesu a parametrov a je na zodpovednost pouzivatela

4 Pozadovany cas schnutia zavisi priamo od parametrov, ktoré s vyhradne
zodpovednostou  pouzivatela (konfigurdcia a hustota zatazenia, stav
sterilizétora, ...), a preto ho musi urcit pouzivatel. Napriek tomu by sa doba
susenia 20 mindt nemala znizit.

5 alebo 18 min (inaktivacia prionov, nie je relevantnd pre USA)

GO






