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ENGLISH

The manual, which accompanies this product,
may be revised from time to time and must
therefore be reviewed prior to each procedure
in which the product is used.

Reprocessing

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

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

Preparation for reprocessing
immediately after use

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

Precaution

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

Cleaning and disinfection

General

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

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

The device has been validated with and
tested to withstand the following alkaline
detergent containing sequestering agent:
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* Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)
and the following enzymatic detergent:
* 3E-Zyme® (Medisafe)

The purpose of the disinfection is to reduce

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

tested to withstand the following chemical

disinfectant:

* Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)

Validated cleaning and disinfection procedures
are described below:

Cleaning and disinfection procedure

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

A. Washer disinfector

1. Flush the device with cold (10°-20°C)/
(502-68°F) drinking water for 1 minute.

2. Flushthe device with 25°C/77°F drinking
water for | minute.

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

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



5. Disinfection

Disinfection can be performed either
chemically or thermally.

5.1 Chemical disinfection

1. Disinfect the device chemically at the
concentration, temperature and time
recommended by the manufacturer of the
disinfectant.

2. Rinse the device thoroughly with
35°C/95°F drinking water for 1 minute.
Repeat the rinsing with drinking water
once. Perform a final rinse for 1 minute
with high-purity water, e.g. distilled water.

5.2 Thermal disinfection

Rinse the device with water of a temperature
of at least 90°-95°C/194°-203°F for 1
minute. Ensure that the rinse is performed
with high purity water e.g distilled water.
Let the device'dry at 75°C/167°F for 30
minutes. If necessary, continue drying
at room temperature in an area with no
risk of contamination until the device is
completely dry.

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

B. Manual cleaning and disinfection

1.

Pre-soak the device in cold (10°-20°C)/(50°-
68°F) drinking water for 10-20 minutes.



Remove debris by flushing the device with
25°C/77°F drinking water for 1 minute.
Immerse the device in a cleaning solution
at the temperature and concentration
recommended by the cleaning agent
manufacturer for 10-20 minutes. Clean
thereafter mechanically for 5-10 minutes
by using a soft bristled brush and/or a
sponge. All surfaces should be cleaned
mechanically.
Rinse the device with 35°C/95°F drinking
water at a flow rate of at least 2 liters/minute
for 3 minutes.
4. Disinfection
Disinfection can be performed either
chemically or thermally.
4.1 Chemical disinfection
1. Disinfect the device by immersing
it in a chemical disinfectant solution at
the concentration, temperature and time
recommended by the manufacturer.
2. Rinse the device with 35°C/95°F drinking
waterat a flow rate of at least 2 liters/minute
for 2 minutes. Repeat the rinse for 1 minute
with high-purity water, e.g. distilled water.
4.2 Thermal disinfection
Immerse the device in water that is
90°-95°C/194°-203°F for 1 minute. Ensure
that the disinfection is performed with
high-purity water e.g. distilled water.
Let the device dry at room temperature in
an area with no risk of contamination until
the device is completely dry.



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

Sterilization

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

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

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

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

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

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

See version number on the back cover of this
manual.

User assistance information

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



DEUTSCH

Die diesem Produkt beiliegende Bedienungs-
anleitung unterliegt gelegentlichen Anderungen
und ist deshalb vor jedem Eingriff, bei dem
das Produkt verwendet wird, durchzusehen.

Aufbereitung

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

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

Vorbereitung auf die
Aufbereitung unmittelbar nach

dem Gebrauch

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

VorsichtsmafBnhahme

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

Reinigung und Desinfektion

Allgemeines

Der Zweck der Reinigung ist die Entfernung
von Riickstdnden vom Produkt. Reinigung
und Desinfektion konnen sowohl manuell als
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auch in einem Reinigungs- und Desinfektions-
automaten erfolgen. Das Produkt sollte so in
den Reinigungs- und Desinfektionsautomaten
gelegt werden, dass eine optimale Spiilung
erzielt wird. Dies gilt auch fiir die manuelle
Reinigung.

Die Validierung des Reinigungsvorgangs
hat ergeben, dass der Trinkwasserstrom bei
der Spiilung mindestens 2 Liter pro Minute
betragen sollte.

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

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

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

Validierte Reinigungs- und Desinfektions-
vorgiange werden nachstehend beschrieben:

Reinigungs- und
Desinfektionsvorgang

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

A
1.

2.

. Reinigungs- und Desinfektionsautomat

Das Produkt 1 Minute lang mit kaltem
(10 °C —20 °C) Trinkwasser spiilen.
Das Produkt 1 Minute lang mit 25 °C
warmem Trinkwasser spiilen.
Das Produkt 10 Minuten lang bei der
vom Hersteller des Reinigungsmittels
empfohlenen Temperatur und Konzentration
reinigen.
Das Produkt 1 Minute lang mit 35 °C
warmem Trinkwasser abspiilen. Die
Spiillung mit Trinkwasser zwei Mal
wiederholen (d. h. insgesamt 3 Spiilvorgénge
durchfiihren).
Desinfektion
Die Desinfektion kann entweder chemisch
oder thermisch erfolgen.

5.1 Chemische Desinfektion
1. Das Produkt bei der vom Hersteller
des Desinfektionsmittels empfohlenen
Konzentration, Temperatur und Zeitdauer
chemisch desinfizieren.
2. Das Produkt 1 Minute lang mit
35 °C warmem Trinkwasser abspiilen.
Die Spiilung mit Trinkwasser ein Mal
wiederholen. Eine abschlieBende Spiilung
mit hochreinem Wasser (z. B. destilliertem
Wasser) von 1 Minute Dauer durchfiihren.
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5.2 Thermische Desinfektion
Das Produkt 1 Minute lang mit Wasser
bei einer Temperatur von mindestens
90 °C — 95 °C abspiilen. Darauf achten,
dass die Spiilung mit hochreinem Wasser
(z. B. destilliertem Wasser) erfolgt.
Das Produkt bei 75 °C 30 Minuten lang
trocknen lassen. Falls erforderlich, das
Produkt bei Raumtemperatur in einem
vor Kontaminationen geschiitzten Bereich
weiter trocknen lassen, bis es vollstindig
trocken ist.
Das Produkt visuell oder z. B. unter einem
Mikroskop auf verbliebene Riickstdnde
nach der Reinigung und Desinfektion
untersuchen. Zur Testung von Lumina
bieten sich Protein-Schnelltests wie der
Ninhydrin- und der Pyromol-Test an.
Falls das Produkt-optisch nicht sauber
ist, muss die Reinigung und Desinfektion
wiederholt werden. Vor der Sterilisation die
mechanische Unversehrtheit des Produktes
sicherstellen.

B. Manuelle Reinigung und Desinfektion

1.

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

Das Produkt 10 bis 20 Minuten lang bei
der vom Hersteller des Reinigungsmittels
empfohlenen Temperatur und Konzentration
in eine Reinigungslésung einlegen. Das



Produkt anschlieend 5 bis 10 Minuten
lang mit einer Biirste mit weichen Borsten
und/oder einem Schwamm mechanisch
reinigen. Dabei sollten alle Oberflichen
mechanisch gereinigt werden.
Das Produkt 3 Minuten lang mit 35 °C
warmem Trinkwasser bei einer Flussrate
von mindestens 2 Liter pro Minute abspiilen.
Desinfektion
Die Desinfektion kann entweder chemisch
oder thermisch erfolgen.
4.1 Chemische Desinfektion
1. Das Produkt desinfizieren, indem
es bei der vom Hersteller empfohlenen
Konzentration, Temperatur und Zeitdauer
in ein chemisches Desinfektionsmittel
eingelegt wird.
2. Das Produkt 2-Minuten lang mit 35 °C
warmem Trinkwasser bei einer Flussrate
von mindestens 2 Liter pro Minute
abspiilen. Die Spiilung 1 Minute lang mit
hochreinem Wasser (z. B. destilliertem
Wasser) wiederholen.
4.2'Thermische Desinfektion
Das Produkt 1 Minute lang in 90 °C—95 °C
warmem Wasser einlegen. Darauf achten,
dass die Desinfektion mit hochreinem
Wasser (z. B. destilliertem Wasser) erfolgt.
Das Produkt bei Raumtemperatur in einem
vor Kontaminationen geschiitzten Bereich
trocknen lassen, bis es vollstandig trocken
ist.
Das Produkt visuell oder z. B. unter einem
Mikroskop auf verbliebene Riickstdnde
nach der Reinigung und Desinfektion
15



untersuchen. Zur Testung von Lumina
bieten sich Protein-Schnelltests wie der
Ninhydrin- und der Pyromol-Test an.
Falls das Produkt optisch nicht sauber
ist, muss die Reinigung und Desinfektion
wiederholt werden. Vor der Sterilisation die
mechanische Unversehrtheit des Produktes
sicherstellen.

Sterilisation

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

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

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

Sterilisation bei 134 °C iiber eine Dauer von
3 Minuten im Anschluss an drei 4-miniitige
Vakuumstéfe mit einer Tiefe von 6 kPa
(0,06 bar).
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Um trockene Produkte zu erhalten,
erfolgte eine 8-miniitige Trocknung nach
der Sterilisation bei einer Temperatur von
mindestens 80 °C und bei auf 4 kPa (0,04 bar)
abgesenktem Druck.

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

Druckdatum

Siehe die Versionsnummer auf der Riickseite
dieses Handbuchs.

Weitere Informationen

Wenn Sie weitere Unterstilitzung
oder Informationen wiinschen: siehe
Kontaktinformationen auf der Riickseite
dieses Handbuchs.
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NEDERLANDS

De met dit product meegeleverde handleiding
kan van tijd tot tijd worden herzien en moet
daarom voor elke procedure waarin dit product
wordt gebruikt, worden doorgenomen.

Geschikt maken voor
hergebruik

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

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



Voorbereiding voor het
onmiddellijk na gebruik
geschikt maken voor
hergebruik

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

Voorzorgsmaatregel

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

Reiniging en sterilisatie
Algemeen

Het doel van het reinigen is het verwijderen

van vuil uit het hulpmiddel. Het reinigen en

desinfecteren kan zowel handmatig als in een
reinigings- en desinfectiemachine gebeuren.

Het hulpmiddel dient zodanig in de reinigings-

en desinfectiemachine te worden geplaatst dat

het zo efficiént mogelijk wordt doorgespoeld.

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

aangetoond dat de stroomsnelheid van het

leidingwater tijdens het spoelen tenminste

2 liter/minuut moet bedragen.

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

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

e 3E-Zyme® (Medisafe)

Het doel van de desinfectie is het verlagen van

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

op bestendigheid tegen het volgende chemische

desinfectiemiddel:

* Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)

Gevalideerde procedures voor reiniging en
desinfectie worden hieronder beschreven:
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Procedure voor reiniging en
desinfectie

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

A
L.

2.

3.

. Reinigings- en desinfectiemachine

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

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

Spoel het hulpmiddel 1 minuut met water
van ten minste 90-95 °C. Zorg dat het
spoelen gebeurt met zeer zuiver water, bv.
gedestilleerd water.

Laat het hulpmiddel 30 minuten drogen
bij 75 °C. Laat het hulpmiddel zo nodig bij
kamertemperatuur verder drogen in een
ruimte zonder risico van verontreiniging
tot het hulpmiddel volledig droog is.
Inspecteer het hulpmiddel na reiniging
en desinfectie op residu’s, visueel of bv.
met een microscoop. Lumina kunnen
worden getest met een snelle eiwittest
zoals de ninhydrine- of de pyromol-
test. Als het hulpmiddel niet zichtbaar
schoon is, herhaalt u de reiniging en
desinfectie. Controleer voor sterilisatie of
het hulpmiddel'mechanisch intact is.

B. Handmatige reiniging en desinfectie

1.
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Laat het hulpmiddel 10-20 minuten weken
in koud (10-20 °C) leidingwater. Verwijder
vuil door het hulpmiddel 1 minuut door te
spoelen met leidingwater van 25 °C.
Dompel het hulpmiddel 10-20 minuten
onder in een reinigingsoplossing bij de
temperatuur en concentratie die worden
geadviseerd door de fabrikant van het
reinigingsmiddel. Reinig vervolgens
5-10 minuten handmatig met behulp
van een zachte borstel en/of spons. Alle
oppervlakken dienen handmatig te worden
gereinigd.



3. Spoel het hulpmiddel 3 minuten met
leidingwater van 35 °C met een stroom-
snelheid van ten minste 2 liter/minuut.

4. Desinfectie
Desinfectie kan chemisch of thermisch
gebeuren.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Zie versienummer op de achterkant van deze
handleiding.

Hulp voor de gebruiker

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

Le manuel qui accompagne ce produit peut étre
révisé périodiquement et doit donc étre revu
avant chaque procédure au cours de laquelle
le produit est utilisé.

Retraitement

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

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

26



Préparation pour le
retraitement immédiatement
apres utilisation

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

Mise en garde

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

Le but du nettoyage est d’éliminer les débris
du dispositif. Le nettoyage et la désinfection
peuvent étre effectués manuellement ou a
l’aide d’un appareil de lavage et de désinfection
automatisé. Le dispositif doit étre positionné
a I'intérieur de I’appareil de lavage et de
désinfection de maniere a étre soumis a un
ringage optimal. Cela s’applique également
lors d’un nettoyage manuel.

La validation de la procédure de nettoyage
a démontré que le débit d’eau du robinet utilisé
lors du ringage doit étre d’au moins 2 litres
par minute.

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

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

Le but de la désinfection est de réduire le

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

avec, et il a été démontré que le dispositif résiste

au désinfectant :

* Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)

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

Le dispositif peut étre nettoyé et désinfecté a
’aide d’un appareil de lavage et de désinfection
(A) ou manuellement (B). La désinfection peut
étre chimique ou thermique.

A. Appareil de lavage et de désinfection

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

2. Rincer le dispositif avec de I’eau du robinet
a 25 °C pendant 1 minute.

3. Nettoyer le dispositif pendant 10 minutes
a la température et a la concentration
recommandeées par le fabricant du produit
de nettoyage.

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

5. Désinfection
La désinfection peut étre chimique ou
thermique.

5.1-Désinfection chimique

1. Désinfecter le dispositif chimiquement a
la concentration, a la température et pendant
la durée recommandées par le fabricant du
désinfectant.

2. Rincer le dispositif a fond avec de ’eau
du robinet a 35 °C pendant 1 minute.
Répéter le ringage a ’eau du robinet une
fois. Effectuer un ringage final pendant
1 minute avec de I’eau ultra-pure, p. ex. de
I’eau distillée.
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5.2 Désinfection thermique
Rincer le dispositif avec de I’eau a une
température d’au moins 90 - 95 °C pendant
1 minute. S’assurer que le ringage est
effectué avec de I’eau ultra-pure, p. ex. de
I’eau distillée.

6. Laisser le dispositif sécher a 75 °C pendant
30 minutes. S’il y a lieu, poursuivre le
séchage a température ambiante dans une
zone sans risque de contamination jusqu’a
séchage complet du dispositif.

7. Examiner, a ’ceil nu ou a I’aide d’un
microscope par exemple, le dispositif a
la recherche de tout résidu restant aprés
nettoyage et désinfection. La propreté
des lumieres peut étre testée a 1’aide d’un
test de détection de protéines rapide tel
que le test a la ninhydrine ou le test au
pyromol. Si des résidus sont détectés lors
de I'inspectionvisuelle, répéter la procédure
de nettoyage et de désinfection. Vérifier
I'intégrité mécanique du dispositif avant
de le stériliser.

B. Nettoyage et désinfection manuels

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

2. Immerger le dispositif dans une solution
de nettoyage pendant 10 a 20 minutes
a la température et a la concentration
recommandées par le fabricant du produit de
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nettoyage. Ensuite nettoyer manuellement
pendant 5 a 10 minutes a I’aide d’une
brosse a poils souples et/ou d’une éponge.
Toutes les surfaces doivent étre nettoyées
de cette fagon.
Rincer le dispositif avec de I’eau du robinet
a 35 °C a un débit d’au moins 2 litres par
minute pendant 3 minutes.
4. Désinfection
La désinfection peut étre chimique ou
thermique.
4.1 Désinfection chimique
1. Désinfecter le dispositif en I'immergeant
dans une solution de désinfectant chimique
a la concentration, a la température et
pendant la durée recommandées par le
fabricant.
2. Rincer le dispositif avec de I’eau du
robinet a 35 °C-aun débit d’au moins 2 litres
par minute pendant 2 minutes. Renouveler
le ringage pendant 1 minute avec de 1’eau
ultra-pure;, p. ex. de ’eau distillée.
4.2 Désinfection thermique
Immerger le dispositif dans de ’eau a
90 - 95 °C pendant 1 minute. S’assurer que
la désinfection est effectuée avec de ’eau
ultra-pure, p. ex. de I’eau distillée.
Laisser le dispositif sécher a température
ambiante dans une zone sans risque de
contamination jusqu’a son séchage complet.
6. Examiner, a I’ceil nu ou a I’aide d’un
microscope par exemple, le dispositif a
la recherche de tout résidu restant apres
nettoyage et désinfection. La propreté
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des lumieres peut étre testée a ’aide d’un
test de détection de protéines rapide tel
que le test a la ninhydrine ou le test au
pyromol. Si des résidus sont détectés lors
de I'inspection visuelle, répéter la procédure
de nettoyage et de désinfection. Vérifier
I'intégrité mécanique du dispositif avant
de le stériliser.

Stérilisation

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

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

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

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

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

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

Date d'impression

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

Informations pour l'utilisateur

Pour une aide ou des informations
supplémentaires, voir la quatri¢me de
couverture de ce mode d’emploi.
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ITALIANO

[l manuale fornito con il presente prodotto puo
essere modificato periodicamente e deve quindi
essere riesaminato prima di ogni procedura
che prevede I’'uso del prodotto.

Ricondizionamento

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

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

immediatamente dopo l'uso

Prima del ricondizionamento, smontare il
dispositivo come descritto nelle relative
istruzioni per 1’'uso. Per asportare i residui
solidi evidenti, immediatamente dopo 1'uso
il dispositivo deve essere sciacquato in un
lavello adeguatamente profondo con un getto
diacqua fredda (tra 10 °C e 20 °C) proveniente
daun apposito spruzzatore. Accertarsi sempre
di usare un getto calibrato per evitare che un
flusso eccessivamente potente generi degli
aerosol infetti. L'impiego di acqua a temperatura
superiore a 40 °C deve essereevitato poiché
potrebbe impedire la successiva rimozione delle
proteine. Il dispositivo deve essere pulito presso
la struttura destinata al ricondizionamento entro
le 24 ore seguenti il suo impiego.

Precauzione

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

Informazioni generali

Lo scopo della pulizia ¢ quello di asportare
i residui solidi dal dispositivo. La pulizia
e la disinfezione possono essere eseguite
sia manualmente sia in una disinfettatrice
automatica. Il dispositivo deve essere
posizionato all’interno della disinfettatrice in
modo da promuoverne il lavaggio piu efficace.
Lo stesso vale per la pulizia manuale.

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

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

* Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)

e al seguente detergente enzimatico:

* 3E-Zyme® (Medisafe)

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

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

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

I1 dispositivo puo essere pulito e disinfettato
usando una disinfettatrice (A) o mediante pulizia
e disinfezione manuali (B). La disinfezione puo
essere chimica o termica.

A. Disinfettatrice

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

2. Sciacquare il dispositivo con acqua potabile
a 25 °C per 1 minuto.

3. Sottoporre il dispositivo all’azione-del
detergente per 10 minuti, alla temperatura
e alla concentrazione consigliate dal
produttore del detergente utilizzato.

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

5. Disinfezione
La disinfezione puo essere chimica o
termica.

5.1 Disinfezione chimica

1. Sottoporre il dispositivo all’azione del
disinfettante chimico alla concentrazione,
temperatura e durata di esposizione
consigliate dal produttore del disinfettante
utilizzato.

2. Sciacquare a fondo il dispositivo con
acqua potabile a 35 °C per 1 minuto.
Ripetere una volta il risciacquo con acqua
potabile. Eseguire un risciacquo finale per
1 minuto con acqua a elevata purezza (ad
esempio, distillata).
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5.2 Disinfezione termica
Sciacquare il dispositivo con acqua alla
temperatura minima di 90-95 °C per
1 minuto. Accertarsi di eseguire questo
risciacquo con acqua a elevata purezza
(ad esempio, distillata).
Lasciare asciugare il dispositivo a 75 °C
per 30 minuti. Se necessario, proseguire
l’asciugatura a temperatura ambiente in
un’area priva di rischi di contaminazione,
fino alla completa asciugatura del
dispositivo.
Esaminare il dispositivo visivamente 0,
ad esempio, al microscopio per escludere
la presenza di residui dopo la pulizia ¢ la
disinfezione. E possibile testare i lumi
con un test rapido peril rilevamento
delle proteine come il test alla ninidrina
o il Pyromol-Test. Se il dispositivo non
risulta pulito-all’esame visivo, ripetere
le procedure di pulizia e disinfezione.
Verificare 'integrita meccanica del
dispositivo prima della sterilizzazione.

B. Pulizia e disinfezione manuali

1.

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

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

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

Sterilizzazione

I1 dispositivo ¢ stato testato ed ¢ risultato
resistente alla sterilizzazione a vapore.
Prima della sterilizzazione, accertarsi che-il
dispositivo sia stato pulito, disinfettato.e che
sia perfettamente asciutto. Verificare che il
dispositivo venga montato/smontato in base
alle relative istruzioni per I'uso. Inserire
i componenti del dispositivo in buste di
sterilizzazione permeabili al vapore e all’aria.

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

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

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

Per ottenere dei dispositivi perfettamente
asciutti, I’asciugatura dopo la sterilizzazione ¢
stata eseguita per 8 minuti a una temperatura

40



minima di 80 °C in concomitanza a una
riduzione della pressione a 4 kPa (0,04 bar).

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

Data di stampa

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

Informazioni sull’assistenza agli

utilizzatori

Per ulteriore assistenza o maggiori informazioni,
vedere gli appositi recapiti sul retro di copertina
del presente manuale.
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ESPANOL

El manual suministrado con este producto
podra modificarse cada cierto tiempo, por lo que
debera consultarse antes de cada intervencion
en la que se utilice el producto.

Reprocesamiento

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

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

después del uso

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

Precaucion

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

El proposito de la limpieza es retirar los residuos
del dispositivo. La limpieza y la desinfeccion
pueden realizarse tanto manualmente como
en un lavador-desinfectador automatico. El
dispositivo debe colocarse en el lavador-
desinfectador de forma que se consiga el lavado
mas eficiente. Esto también debe hacerse para
la limpieza manual.

La validacion de la limpieza ha demostrado
que el flujo de agua potable durante el enjuague
debe ser de al menos 2 litros/minuto.

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

y el siguiente detergente enzimatico:

* 3E-Zyme® (Medisafe)

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

El dispositivo se ha validado con el siguiente
desinfectante quimico, y se ha probado que es
resistente a él:
 Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)

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

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

A. Lavador-desinfectador

1.

2.

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

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

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

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

Desinfeccién

La desinfeccion puede realizarse quimica
o térmicamente.

5.1 Desinfeccién quimica

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

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

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

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

B. Limpieza y desinfeccién manuales

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

Sumerja el dispositivo en una solucion de
limpieza a la temperatura y la concentracion
recomendadas por el fabricante del producto
de limpieza durante 10-20 minutos.
A continuacion, limpielo a mano durante



5-10 minutos con un cepillo de cerdas
suaves o con una esponja. Todas las
superficies deben limpiarse a mano.
Enjuague el dispositivo con agua potable
a 35 °C a un caudal de al menos 2 litros/
minuto durante 3 minutos.
Desinfeccion
La desinfeccion puede realizarse quimica
o térmicamente.

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

4.2 Desinfeccién térmica
Sumerja el dispositivo en agua a
90 °C-95 °C durante 1 minuto. Asegurese
de que la desinfeccion se realiza con agua
de alta pureza, p. €j., agua destilada.
Deje que el dispositivo se seque a
temperatura ambiente en una zona en la
que no haya riesgo de contaminacion hasta
que el dispositivo esté completamente seco.
Inspeccione el dispositivo para comprobar si
han quedado residuos después de la limpieza
y la desinfeccion; esto puede hacerlo
visualmente o, p. €j., en un microscopio.
Los limenes pueden comprobarse con una
prueba rapida de proteinas, como la prueba
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de ninhidrina o la prueba de Pyromol.
Si el dispositivo no esta visiblemente
limpio, vuelva a limpiarlo y a desinfectarlo.
Asegurese de la integridad mecanica del
dispositivo antes de su esterilizacion.

Esterilizacion

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

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

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

Esterilizacion a 134 °C durante 3 minutos
después de realizar tres pulsos de vacio de
4 minutos con profundidades de 6 kPa
(0,06 bares).
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Para que los dispositivos se secaran, después
de la esterilizacion se llevo a cabo un secado
durante 8 minutos a una temperatura de al
menos 80 °C durante una reduccién de la
presion hasta 4 kPa (0,04 bares).

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

Fecha de impresion

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

Informacion de asistencia al

usuario

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

O manual que acompanha este produto pode
ser revisto periodicamente e, portanto, deve
ser consultado antes de cada procedimento
que envolva a utilizagdo do produto.

Reprocessamento

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

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

Preparacao para
reprocessamento
imediatamente apos utilizacao

Antes de reprocessar, desmonte o dispositivo
de acordo com as instrugdes de utilizagdo.
Para eliminar residuos visiveis a olho nu,
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o dispositivo deve ser passado por dgua fria
10 °C-20 °C debaixo, p. ex., de um chuveiro num
lavatoério profundo apds a utilizagdo. Garanta
sempre um caudal 6timo - um caudal demasiado
elevado pode criar aerossois infecciosos. Nao se
deve utilizar 4gua a uma temperatura superior
a40 °C pois pode impossibilitar a eliminacao
de proteinas. O dispositivo deve ser limpo nas
instalagdes de reprocessamento no prazo de
24 horas ap0s a utilizagao.

Precaucao

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

Limpeza e desinfecao
Disposicoes gerais

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

A validagdo de lavagem tem demonstrado
que o caudal de agua potéavel durante a lavagem
deve ser de pelo menos 2 litros/minuto.

O dispositivo foi validado e testado para
suportar o seguinte detergente alcalino contendo
agentes quelatantes:

* Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)

e o seguinte detergente enzimatico:

* 3E-Zyme® (Medisafe)

A finalidade da desinfe¢do € reduzir o nimero
de microrganismos no dispositivo.

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

* Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)

Descrevem-se abaixo procedimentos de limpeza
e desinfegdo validados:

Procedimento de limpeza e
desinfecao

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

A. Aparelho de lavagem/ desinfecao

1. Lave o dispositivo com agua potavel fria
(10 °C-20 °C) durante 1 minuto.
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Lave o dispositivo com agua potavel a
25 °C durante 1 minuto.
Limpe o dispositivo durante 10 minutos a
temperatura e concentragao recomendadas
pelo fabricante do agente de limpeza.
Enxaguie totalmente o aparelho com 4gua
potavel a 35 °C durante 1 minuto. Repita
0 enxaguamento com agua potavel duas
vezes (3 enxaguamentos no total).
Desinfecao
A desinfe¢do pode processar-se quimica
ou termicamente.

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

5.2'Desinfecao térmica
Enxague o dispositivo com agua a uma
temperatura de pelo menos 90 °C-95 °C
durante 1 minuto. Certifique-se de que
o enxaguamento ¢ realizado com agua
de pureza elevada, p. ex., agua destilada.
Deixe o dispositivo secar a 75 °C durante
30 minutos. Se necessario, continue a
secagem a temperatura ambiente numa area
sem risco de contaminagao até o dispositivo
secar completamente.
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7.

o]

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

. Limpeza e desinfecdo manual

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

Desinfecao

A desinfe¢@o pode processar-se quimica
ou termicamente.

4.1 Desinfeciao quimica
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1. Desinfete o dispositivo mergulhando-o
numa solucdo desinfetante quimica a
concentragdo, temperatura e tempos
recomendados pelo fabricante.



2. Enxagtie o dispositivo com agua potavel
a 35 °C a um caudal minimo de 2 litros/
minuto durante 2 minutos. Repita o
enxaguamento durante 1 minuto com agua
de pureza elevada, p. ex., agua destilada.
4.2 Desinfe¢ao térmica
Mergulhe o dispositivo em agua a 90 °C-
95 °C durante 1 minuto. Certifique-se de
que a desinfegdo ¢ realizada com agua
de pureza elevada, p. ex., dgua destilada.

5. Deixe o dispositivo secar a temperatura
ambiente numa area sem risco _de
contaminacdo até o dispositivo secar
totalmente.

6. Inspecione visualmente o dispositivo
para detecdo de residuos que persistam
apos a limpeza e a desinfe¢do ou, p. ex.,
a0 microscopio.-Os lumenes devem ser
testados com um teste rapido para detegao
de proteina, p. ex.; o teste de ninidrina ou de
pyromol. Se o.dispositivo ndo estiver limpo
apOs inspegdo visual, repita a limpeza e a
desinfecdo. Antes da esterilizagdo, garanta
aintegridade mecanica do dispositivo.

Esterilizacao

O dispositivo foi testado para suportar
esterilizagdo por vapor. Certifique-se de que
o dispositivo foi limpo e desinfetado e de que
esta totalmente seco antes da esterilizagdo.
Certifique-se de que o dispositivo ¢ montado/
desmontado de acordo com as respetivas
instrugdes de utiliza¢do. Coloque o dispositivo
ou pegas separadas do dispositivo em bolsas
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de esterilizag@o permeaveis ao vapor e ao ar.
Os procedimentos de esterilizagdo a vapor por
remocdo dindmica do ar foram validados com
o método de inativacdo de microorganismos de
referéncia (overkill) descrito na EN ISO 17665-1.
Nesse sentido, os tempos de esterilizagao
recomendados abaixo sdo o dobro dos tempos
de esterilizagdo utilizados para a validagao.
Esterilizagdo a 121 °C durante 25 minutos
apos arealizacdo de trés impulsos de vacuo de
4 minutos com profundidades de 6 kPa (0,06 bar).
Esterilizacdo a 134 °C durante 3 minutos
apos arealizacdo de trés impulsos de vacuo de
4 minutos com profundidades de 6 kPa (0,06 bar).
Para se conseguirem dispositivos secos,
a secagem apos a esterilizagdo foi realizada
durante 8 minutos a uma temperatura de pelo
menos 80 °C durante uma redug@o de pressdo
até 4 kPa (0,04 bar).
O vapor utilizado apresentava uma qualidade
em conformidade com a SS-EN 285.

Data de impressao

Consulte o nimero da versdo na contracapa
deste manual.

Informacgdes para assisténcia ao

utilizador

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

Denna manual, som medf6ljer produkten, kan
komma att revideras med jamna mellanrum, och
maste darfor lasas igenom fore varje ingrepp
vid vilket produkten anvénds.

Omarbetning

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

FORSIKTIGHET! I denna manual beskrivs
rengdring, desinfektion och sterilisering av
ateranvdndbara produkter som tillverkats
av Atos Medical AB. Den ir inte avsedd att
anvindas for omarbetning av engangsprodukter
eller produkter fér enpatientsbruk. Den ér inte
heller avsedd att anvindas for produkter som
tillverkats av ndgon annan tillverkare dn Atos
Medical AB. Underlételse att folja den kan
orsaka funktionsfel pa produkten och allvarlig
patientskada.

Forberedelser for omarbetning
omedelbart efter anvandningen

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

Forsiktighet

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

Rengoring och desinfektion

Allmant

Syftet med rengdringen dr att avldgsna
smuts fran produkten. Bade rengdring och
desinfektion kan utféras manuellt eller i en
automatisk diskdesinfektor. Produkten ska
placeras i diskdesinfektorn sé att en sa effektiv
skoljning som mdjligt uppnds. Detta géller dven
vid manuell rengdring.

Validering av rengdringen har visat att
dricksvattenflodet under skdljningen bor vara
minst 2 liter/minut.
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Produkten har validerats med och testats for
att klara foljande alkaliska rengdringsmedel
innehallande sekvestreringsmedel:

* Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)
och foljande enzymatiska rengéringsmedel:
e 3E-Zyme® (Medisafe)

Syftet med desinfektionen dr att minska antalet
mikroorganismer pa produkten.

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

Nedan beskrivs de validerade rengdrings- och
desinfektionsprocedurerna:

Rengorings- och
desinfektionsprocedur

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

A. Diskdesinfektor

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

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

3. Rengdr produkten i 10 minuter vid
den temperatur och koncentration som
rekommenderas av rengdringsmedlets
tillverkare.
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4. Skolj produkten noga med 35 °C
dricksvatten i 1 minut. Upprepa skdljningen
med dricksvattent va ganger (sammanlagt
3 skoljningar).

5. Desinfektion
Desinfektionen kan utféras antingen
kemiskt eller termalt.

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

5.2 Termal desinfektion
Spola av produkten med kvatten vid en
temperatur pa minst 90-95 °C i 1 minut.
Se till att spolningen gors med hogrenat
vatten, t.ex. destillerat vatten.

6. Latprodukten torka vid 75 °C i 30 minuter.
Om det'behovs, fortsdtt torkningen i
rumstemperatur i ett omrade utan risk for
kontamination, tills produkten &r helt torr.

7. Inspektera produkten vad géller
kvarvarande rester efter rengdéringen
och desinfektionen, visuellt eller t.ex. i
mikroskop. Dess lumen kan testas med
ett snabbproteintest, t.e.x ninhydrin- och
pyromoltest. Om produkten inte dr synligt
ren ska rengoringen och desinfektionen
upprepas. Kontrollera att produkten ar hel
fore sterilisering.
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B.
1.

Manuell reng6ring och desinfektion

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

Sterilisering

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

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

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

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

For att produkterna ska bli torra utférdes
torkning efter steriliseringen under 8 minuter
vid en temperatur pd minst 80 °C under
tryckminskning ned till 4 kPa (0,04 bar).
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Den anga som anvindes var av den grad
som anges i SS-EN 285.

Tryckdatum

Se versionsnumret pd manualens baksida.

Information om

anvandarassistans

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

Vejledningen, som folger med dette produkt,
kan blive lebende revideret og skal derfor
gennemgds for hver procedure, hvor produktet
anvendes.

Genbehandling

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

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

Klargering til genbehandling
umiddelbart efter brug

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

Forholdsregler

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

Rengering og desinfektion
Generelt

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

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

Produktet er blevet valideret med og ved
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afprovning vist at kunne tale folgende alkaliske
rengeringsmiddel, der indeholder chelatdanner:
* Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)

og folgende enzymatiske rengeringsmiddel:
* 3E-Zyme® (Medisafe)

Formaélet med desinfektionen er at reducere

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

afprevning vist at kunne téle folgende kemiske

desinfektionsmiddel:

* Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)

Validerede rengerings- og desinfektions-
procedurer omtales herunder:

Renggrings- og
desinfektionsprocedurer

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

A.Vaske-/desinfektionsapparat

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

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

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

4. Skyl produktet grundigt med drikkevand
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ved 35 °C1 1 minut. Gentag skylningen med
drikkevand to gange (3 skylninger i alt).
Desinfektion
Desinfektion kan udferes enten kemisk
eller termisk.
5.1 Kemisk desinfektion
1. Desinficér produktet kemisk ved den
koncentration, temperatur og i den tid,
der anbefales af desinfektionsmidlets
producent.
2. Skyl produktet grundigt med drikkevand
ved 35 °C i 1 minut. Gentag skylningen
med drikkevand én gang. Foretag en
afsluttende skylning i 1 minut med vand
afhej renhedsgrad, f.eks. destilleret vand.
5.2 Termisk desinfektion
Skyl produktet med vand ved en temperatur
pa mindst 90-95.°C.i 1 minut. Serg for,
at skylningen foretages med vand af hgj
renhedsgrad, f.eks. destilleret vand.
Lad produktet terre ved 75 °C i 30 minutter.
Hvis det ernedvendigt, fortsaettes tarringen
ved stuetemperatur i et omrdde uden risiko
for kontaminering, indtil produktet er
fuldstaendig tert.
Inspicér produktet visuelt eller f.eks. i et
mikroskop med henblik pa tilbagevarende
rester efter rengering og desinfektion.
Lumen skal underseges med en hurtig
proteintest som f.eks. ninhydrin- eller
pyromoltest. Hvis produktet ikke er visuelt
rent, gentages rengering og desinfektion.
Serg for, at produktet er mekanisk intakt
for sterilisering.
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B. Manuel renggring og desinfektion

1.

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

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

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

Desinfektion

Desinfektion kan udferes enten kemisk
eller termisk.

4.1 Kemisk desinfektion

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

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

4.2 Termisk desinfektion
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90-95 °C i 1 minut. Serg for, at
desinfektionen foretages med vand af hgj
renhedsgrad, f.eks. destilleret vand.



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

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

Sterilisering

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

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

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

Sterilisering ved 134 °C i 3 minutter efter
udferelse af tre vakuumpulser a 4 minutter,
hver med en dybde pa 6 kPA (0,06 bar).
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For at opné terre produkter blev der efter
sterilisering foretaget torring i 8 minutter
ved en temperatur pd mindst 80 °C under en
trykreducering ned til 4 kPa (0,04 bar).

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

Trykkedato

Versionsnummer findes pa bagsiden af denne
manual.

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

Handboken som folger med dette produktet,
kan bli revidert fra tid til annen og ma derfor
gjennomgas for hver prosedyre der produktet
brukes.

Reprosessering

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

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

Klargjering til reprosessering
umiddelbart etter bruk

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

Forholdsregel

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

Rengjering og desinfeksjon
Generelt

Formaélet med rengjoringen er 4 fjerne rester
fra anordningen. Rengjering og desinfeksjon
kan utferes bade manuelt og i en automatisk
vaske-/desinfeksjonsmaskin. Anordningen méa
plasseres i vaske-/desinfeksjonsmaskinen for
a oppna den mest effektive skyllingen. Dette
gjelder ogsa for manuell rengjoring.

Validering av rengjering har vist at
stromningen av drikkevann under skylling
skal vaere minst 2 liter/minutt.
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Anordningen er validert med og testet for
a tale folgende alkaliske vaskemiddel som
inneholder sekvestreringsmiddel:
* Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)
og folgende enzymatiske vaskemiddel:
e 3E-Zyme® (Medisafe)

Formaélet med desinfeksjonen er & redusere

antallet mikroorganismer pa anordningen.
Anordningen ble validert med og testet

som bestandig mot folgende kjemiske

desinfeksjonsmiddel:

* Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)

Validerte rengjorings- og desinfeksjons-
prosedyrer star beskrevet nedenfor:

Rengjgrings- og
desinfeksjonsprosedyre

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

A. Vaske-/desinfeksjonsmaskin

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

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

3. Rengjor anordningen i 10 minutter
ved temperaturen og konsentrasjonen
som er anbefalt av produsenten av
rengjoringsmiddelet.
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4.

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

Desinfeksjon

Desinfeksjon kan utferes enten kjemisk
eller termisk.

5.1 Kjemisk desinfeksjon

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

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

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

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

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



B. Manuell rengjgring og desinfeksjon

1.

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

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

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

Desinfeksjon

Desinfeksjon kan-utferes enten kjemisk
eller termisk.

4.1 Kjemisk desinfeksjon

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

2. Skyll anordningen med 35 °C drikkevann
ved en stromningshastighet pa minst 2 liter/
minutt i 2 minutter. Gjenta skyllingen i
1 minutt med vann av hey renhetsgrad,
f.eks. destillert vann.

4.2 Termisk desinfeksjon

Senk anordningen ned i vann ved
90-95 °C i 1 minutt. Serg for at
desinfeksjonen utferes med vann av hey

renhetsgrad, f.eks. destillert vann. .



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

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

Sterilisering

Anordningen er testet for a tale
dampsterilisering. Kontroller at anordningen er
rengjort, desinfisert og helt tarr for sterilisering.
Kontroller at anordningen monteres/demonteres
i henhold til den aktuelle bruksanvisningen.
Legg anordningeni steriliseringsposer som er
damp- og luftgjennomtrengelige.

Dampsteriliseringsprosedyrer med dynamisk
luftfjerning er validert med “overkill”-metoden
beskrevet 1-EN ISO 17665-1. Folgelig er de
anbefalte steriliseringstidene nedenfor to
ganger steriliseringstidene som ble brukt til
valideringen.

Sterilisering ved 121 °C i 25 minutter etter
utferelse av tre 4-minutters vakuumpulser med
dybder pé 6 kPa (0,06 bar).

Sterilisering ved 134 °C i 3 minutter etter
utferelse av tre 4-minutters vakuumpulser med
dybder pé 6 kPa (0,06 bar).
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For & sikre torre anordninger ble terkingen
etter sterilisering utfort i 8 minutter ved
en temperatur pa minst 80 °C ved en
trykkreduksjon pa ned til 4 kPa (0,04 bar).

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

Utskriftsdato

Se versjonsnummeret bak pa omslaget til denne
héandboken.

Informasjon om brukerhjelp

Du finner kontaktopplysninger for mer hjelp
eller informasjon bak pé omslaget-til denne
handboken.
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SUOMI

Tamin tuotteen mukana olevaa opaskirjaa
voidaan tarkistaa ajoittain, ja siksi opaskirja
on luettava aina ennen toimenpiteité, joissa
tatd tuotetta kdytetdén.

Uudelleenkasittely

Uudelleenkiésittelyyn kuuluu puhdistus,
desinfiointi ja sterilointi. Katso kokoamista
ja purkamista koskevia tietoja sekd
uudelleenkdsittelyjen toistojen méaaraa kyseisen
vélineen kédyttoohjeista.

HUOMIO: Tama opaskirja kuvaa Atos Medical
AB:n valmistamien uudelleen Kaytettavien
tuotteiden puhdistamista, desinfioimista ja
steriloimista. Opaskirjaa ei ole tarkoitus kayttaa
kertakdyttdisten vélineiden tai potilaskohtaisten
vilineiden uudelleenkasittelyssa. Sité ei ole
my6skddn tarkoitettu muiden valmistajien
kuin Atos Medical AB:n valmistamia vélineitd
varten. Jos ohjeita ei noudateta, timé saattaa
aiheuttaa tuotteen toimintahdirion ja vakavan
potilasvamman.

Valmistelu uudelleenkasittelya

varten heti kdyton jalkeen

Pura viéline sen kdyttdohjeen mukaisesti
ennen uudelleenkdsittelyd. Nakyvien jaédmien
poistamiseksi vilinettd on huuhdeltava kylmalla
vedelld (10-20 °C) esim. suihkuttimen avulla
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syvissd altaassa heti kdyton jélkeen. Varmista
aina optimaalinen huuhtelu. Liian suuri
virtaus voi muodostaa tartunnanvaarallisia
aerosoleja. Lampimadmpada vettd kuin 40 °C
ei saa kayttdd, koska tima saattaa estdd
proteiinien poistamisen. Véline on puhdistettava
uudelleenkasittely-yksikdssd 24 tunnin sisilla
kayton jalkeen.

Varotoimenpide

Kédytd vain suositeltuja pesuaineita/
desinfiointiaineita. Jotkin pesuaineet/
desinfiointiaineet voivat heikentdd, vaurioittaa
tai tuhota vélinettd, kun taas toiset saattavat
imeytyd tuotteeseen, mikd aiheuttaa potilaalle
haitallisia kudosreaktioita. Uudelleenkaésittely
muilla kuin alla suositelluilla menetelmilld ja
pesuaineilla/desinfiointiaineilla on yksinomaan
kéyttdjan vastuulla. Varmista aina, etté valittu
desinfiointiaine eiestd proteiinien lisdpoistoa.

Puhdistus ja desinfiointi

Yleista

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

Puhdistuksen validointi on osoittanut, ettd
vesijohtoveden virtauksen on oltava huuhtelun
aikana vdhintddn 2 litraa/minuutti.
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Viline on validoitu ja testattu seuraavalla
emaiksiselld, kompleksinmuodostajaa
sisdltdvidlld pesuaineella, jota vdlineen
osoitettiin kestdvén:

* Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)
sekd seuraava entsymaattinen pesuaine:
e 3E-Zyme® (Medisafe)

Desinfioinnin tarkoitus on viahentda vélineessé
olevien mikrobien maaréa.

Viline on validoitu ja testattu seuraavalla
kemiallisella desinfiointiaineella, jota vélineen
osoitettiin kestivin:
 Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)

Alla kuvataan validoidut puhdistus- ja
desinfiointimenetelmét:

Puhdistus- ja desinfiointimenetelma

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

A. Pesu- ja desinfiointilaite

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

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

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

4. Huuhtele viline perusteellisesti 35 °C:n
lampoiselld vesijohtovedelld 1 minuutin
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ajan. Toista huuhtelu vesijohtovedelld kaksi
kertaa (yhteensd 3 huuhtelua).
Desinfiointi
Desinfiointi voidaan tehdi joko kemiallisesti
tai kuumentamalla.

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

5.2 Limpodesinfiointi
Huubhtele vilinettd vdhintdédn 90-95 °C:n
lampdiselld vedelld 1 minuutin ajan.
Varmista, ettd huuhtelu tehddin erittdin
puhtaalla; esim. tislatulla vedella.
Anna vélineen kuivua 75 °C:ssa 30 minuutin
ajan. Jatka tarvittaessa kuivaamista
huoneenldmmdssi alueella, jossa ei ole
kontaminaatiovaaraa, kunnes viline on
kokonaan kuiva.
Tarkasta silmdmaéréisesti tai esim.
mikroskoopilla, onko vilineeseen jadnyt
puhdistuksen ja desinfioinnin jilkeen
mahdollisesti jiamid. Ontelot voidaan
testata nopealla proteiinitestilld, kuten
ninhydriini- tai Pyromol-testilla. Jos véline
ei ole nakyvasti puhdas, toista puhdistus ja
desinfiointi. Varmista vilineen mekaaninen
toimivuus ennen sterilointia.
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. Kasin tehtava puhdistus ja desinfiointi

Esiliota vélinettd kylméssa (10-20 °C)
vesijohtovedessd 10-20 minuuttia. Poista
jdadmat huuhtelemalla vélinettd 25 °C:n
lampoiselld vesijohtovedelld 1 minuutin
ajan.
Upota viline 10-20 minuutin ajaksi
puhdistusliuokseen, jonka lampdétila
ja pitoisuus on puhdistusaineen
valmistajan suosittelema. Puhdista sen
jalkeen mekaanisesti 5—10 minuuttia
pehmeédharjaksisella harjalla ja/tai
sienelld. Kaikki pinnat on puhdistettava
mekaanisesti.
Huuhtele vidlinettd 3 minuutin ajan
35 °C:n lampdiselld vesijohtovedella,
jonka virtausnopeus on vahintdan 2 litraa/
minuutti.
Desinfiointi
Desinfiointi-voidaan tehdd joko
kemiallisesti tai kuumentamalla.

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

5. Anna vilineen kuivua huoneenlammossa
alueella, jossa ei ole kontaminaatiovaaraa,
kunnes viline on kokonaan kuiva.

6. Tarkasta silmédmaédrdisesti tai esim.
mikroskoopilla, onko vélineeseen jadnyt
puhdistuksen ja desinfioinnin jilkeen
mahdollisesti jadmid. Ontelot voidaan
testata nopealla proteiinitestilld, kuten
ninhydriini- tai Pyromol-testilla. Jos véline
ei ole ndkyvisti puhdas, toista puhdistus ja
desinfiointi. Varmista vilineen mekaaninen
toimivuus ennen sterilointia.

Sterilointi

Viline on testattu, ettd se kestda
hoyrysteriloinnin.Varmista ennen sterilointia,
etté véline on puhdistettu, desinfioitu ja kokonaan
kuiva. Varmista, ettd véline on koottu/purettu
viélineen kéyttdohjeen mukaisesti. Aseta viline
tai vélineen erotetut osat sterilointipusseihin,
jotka ldpéisevit hoyryd ja ilmaa.
Dynaamiset, ilmanpoistavat hoyrysterilo-
intimenetelmét on validoitu EN ISO 17665-1
-standardissa kuvatulla menetelmalld. Siten
alla olevat sterilointiajat ovat kaksi kertaa
pidemmat kuin validoinnissa kdytetty aika.
Sterilointi 121 °C:ssa 25 minuuttia, kun on
tehty kolme 4 minuutin pituista tyhjidpulssia,
joiden voimakkuudet ovat 6 kPa (0,06 bar).
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Sterilointi 134 °C:ssa 3 minuuttia, kun on
tehty kolme 4 minuutin pituista tyhjidpulssia,
joiden voimakkuudet ovat 6 kPa (0,06 bar).

Kuivien vélineiden saamiseksi tehtiin
steriloinnin jilkeen kuivaus 8 minuutin ajan
véhintddn 80 °C:n lampétilassa, minkd aikana
paine laski 4 kPa:han (0,04 bar).

Kaytetty hoyry oli laadultaan SS-EN 285
-standardin mukaista.

Painoajankohta

Katso tdimén opaskirjan takakannessa-oleva
versionumero.

Kayttotuen tiedot

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

Tootega kaasasolevat kasutusjuhendit
muudetakse aeg-ajalt ja seetdttu tuleb sellega
tutvuda enne igat protseduuri, mille jaoks
toodet kasutatakse.

Tootlemine

To6tlemine hdlmab puhastamist,
desinfitseerimist ja steriliseerimist. Teavet
kokkupaneku ja lahtivotmise ning korduvate
tootlemiste voimaliku arvu kohta vaadake
konkreetse seadme kasutusjuhendist.

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

Ettevalmistused tootlemiseks

kohe parast kasutamist

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

Ettevaatusabinoud

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

Puhastamine ja
desinfitseerimine

Uldteave

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

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

86



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

* Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)
ja jargmist ensiilimset puhastusvahendit:
e 3E-Zyme® (Medisafe)

Desinfitseerimise eesmérk on vihendada
mikroorganismide arvu seadmel.

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

Valideeritud puhastamis- ja desinfitseerimis-
protseduure kirjeldatakse allpool:

Puhastamis- ja
desinfitseerimisprotseduur

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

A. Puhastaja-desinfitseerija

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

2. Loputage seadet 25 °C kraaniveega 1 minut.

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

4. Loputage seadet pdhjalikult 35 °C
kraaniveega 1 minut. Korrake loputamist
kraaniveega kaks korda (kokku kolm
loputamist).
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5. Desinfitseerimine
Desinfitseerida saab nii keemiliselt kui
ka termiliselt.

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

5.2 Termiline desinfitseerimine
Loputage seadet vihemalt 90-95 °C veega
1 minut. Kasutage loputamiseks kindlasti
puhast, nditeks destilleeritud vett.

6. Laske seadmel kuivada 30 minutit
temperatuuril 75 °C. Vajaduse korral jitkake
seadme kuivatamist toatemperatuuril
ruumis, kus puudub saastumise oht, kuni
seade on taiesti kuiv.

7. Parast pesemist ja desinfitseerimist
kontrollige visuaalselt voi niditeks
mikroskoobiga, kas seadmel on
jaatmeid. Luumeneid voib testida kiire
proteiiniprooviga, nditeks ninhiidriini- voi
pyromol-prooviga. Kui seade ei paista
visuaalsel vaatlemisel puhas, korrake
puhastamis- ja desinfitseerimisprotseduure.
Enne steriliseerimist veenduge, et seade on
mehaaniliselt rikkumata.
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B. Kasitsi puhastamine ja
desinfitseerimine

1.

Leotage seadet kiilmas (1020 °C) kraanivees
10-20 minutit. Eemaldage jddtmed,
loputades seadet 25 °C kraaniveega 1 minut.
Kastke seade 10-20 minutiks
puhastusvahendi tootja soovitatud
temperatuuril ja kontsentratsiooniga
puhastuslahusesse. Seejérel puhastage
seadet késitsi 5—10 minutit, kasutades
pehmet harja ja/voi kdsna. Koiki pindasid
tuleb kisitsi puhastada.

Loputage seadet 3 minutit 35 °C kraanivees
voolukiirusega vihemalt 2 liitrit minutis.
Desinfitseerimine

Desinfitseerida saabnii keemiliselt kui
ka termiliselt.

4.1 Keemiline desinfitseerimine

1. Desinfitseerige seadet, kastes seda
tootja soovitatud kontsentratsiooniga,
temperatuuril ja aja jooksul keemilisse
desinfitseerimislahusesse.

2. Loputage seadet 2 minutit 35 °C
kraaniveega, mille voolukiirus on vahemalt
2 liitrit minutis. Korrake loputamist 1 minut
puhta, nditeks destilleeritud veega.

4.2 Termiline desinfitseerimine

Kastke seade 1 minutiks 90-95 °C vette.
Kasutage desinfitseerimiseks kindlasti
puhast, nditeks destilleeritud vett.

Laske seadmel kuivada toatemperatuuril
ruumis, kus ei ole saastumisohtu, kuni
seade on tédiesti kuiv.
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6. Pirast pesemist ja desinfitseerimist
kontrollige visuaalselt voi néditeks
mikroskoobiga, kas seadmel on
jaatmeid. Luumeneid voib testida kiire
proteiiniprooviga, nditeks ninhiidriini- voi
pyromol-prooviga. Kui seade ei paista
visuaalsel vaatlemisel puhas, korrake
puhastamis- ja desinfitseerimisprotseduure.
Enne steriliseerimist veenduge, et seade on
mehaaniliselt rikkumata.

Steriliseerimine

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

Trikkimiskuupaev
Vaadake versiooni numbrit juhendi tagakaanelt.

Teave kasutajale

Abi voi lisateabe kiisimiseks vaadake juhendi
tagakaanel olevaid kontaktandmeid.
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LATVIESU

Sim izstraddjumam pievienota rokasgramata
periodiski var biit parskatita, un tade] ir
japarskata pirms katras procediras, kura
izstradajums tiek izmantots.

Atkartota apstrade

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

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

Sagatavosana atkartotai
apstradei uzreiz péc lietosanas

Pirms atkartotas apstrades izjauciet ierici
saskana ar tas lieto$anas instrukciju. Lai
nonemtu liclos netirumus, ierice uzreiz
péc lietoSanas ir janoskalo auksta Gident
(10 °C-20 °C), pieméram, ar dusas pistoli
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dzila izlietn€. Vienmér nodroSiniet optimalu
skaloSanu — parak spéciga pliisma var radit
infekciozus aerosolus. Nedrikst lietot Gideni,
kura temperatiira ir augstaka par 40 °C, jo
tas nelaus notirit olbaltumvielas. lerice jatira
atkartotas apstrades telpa 24 stundu laika p&c
lietoSanas.

Piesardziba

Izmantojiet tikai ieteiktos mazgaSanas/
dezinfekcijas lidzeklus. Dazi mazgasanas/
dezinfekcijas 11dzek]i var vajinat, bojat vai
iznicinat izstradajumu, turpretT citi var
uzstkties izstradajuma, izraisot pacientam
nevélamas audu reakcijas. Par atkartotu
apstradi, izmantojot citas.metodes un citus
mazgasanas/dezinfekeijas 11dzeklus, nevis
turpmak ieteiktos, ir-atbildigs tikai lietotajs.
Vienmeér parliecinieties, ka izvéletais
dezinfekcijas Iidzeklis netraucé turpmako
olbaltumvielu notirisanu.

Tirisana un dezinfekcija
Visparéji
TiriSanas noliiks ir nonemt netirumus no ierices.
Tirisanu un dezinfekeiju var veikt gan manuali,
gan automatiskaja mazgasanas-dezinfekcijas
iekarta. lerice ir janovieto mazgasanas-
dezinfekcijas iekarta ta, lai nodrosSinatu
visefektivako skalo$anu. Tas attiecas arT uz
manualo tTriSanu.

Tirisanas validacijas process liecina, ka
dzerama tdens pliismai skaloSanas laika jabiit
vismaz 2 litri/minate.
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lerice ir validéta un test&ta, lai izturétu Sadu
Skidinataju saturo$u sarmainu mazgasanas
lidzekli:
* Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)
un $adu enzimu mazgaSanas lidzekli:
* 3E-Zyme® (Medisafe)

Dezinfekcijas noliks ir samazinat
mikroorganismu skaitu uz ierices.

lerice ir validéta un test&ta, lai izturétu Sadu
kimisku dezinfekcijas Iidzekli:
* Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)
Validgtas tirisanas un dezinfekcijas procedtiras
ir aprakstitas turpmak:

Tiris8anas un dezinfekcijas procedira

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

A. Mazgasanas-dezinfekcijas iekarta

1. Skalojietierici 1 mindti auksta (10 °C-20 °C)
dzeramaja Gdent.

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

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

4. Rapigi skalojiet ierici 1 minati 35 °C
dzeramaja Gideni. Atkartojiet skaloSanu
ar dzeramo Gideni divas reizes (kopa
3 skaloSanas).
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Dezinfekcija
Dezinfekceiju var veikt vai nu kimiski, vai
termiski.

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

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

1.

Ieprieks iemérciet ierici 10-20 minites
auksta (10 °C-20 °C) dzeramaja fidenT.
Nonemiet netirumus, skalojot ierici
1 miniti 25 °C dzeramaja tiden.
Iemércgjiet ierici 10-20 mindites tiriSanas
Skiduma tiriSanas l1idzekla razotaja
ieteiktaja temperatiira un koncentracija.
P&c tam tiriet mehaniski 5-10 minttes,
izmantojot mikstu saru suku un/vai stikli.
Visas virsmas jatira mehaniski.

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

Dezinfekcija

Dezinfekciju var veikt vainukimiski, vai
termiski.

4.1 Kimiska dezinfekeija

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

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

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

Sterilizacija

lerice ir testeta, lai izturétu sterilizaciju ar

tvaiku. Pirms sterilizacijas parliecinieties, ka

ierice ir notirita, dezinfic€ta un pilnigi sausa.

Nodrosiniet, ka ierice ir samont&ta/izjaukta

atbilstosi ierices lieto$anas instrukcijai.

Ievietojiet ierici tvaika un gaisa caurlaidigos

sterilizacijas maisinos.

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

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

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

Lai panaktu, ka ierices ir sausas, p&c
sterilizacijas veica zavéSanu 8 miniites vismaz
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80 °C temperatiira, samazinot spiedienu lidz
4 kPa (0,04 bar).

Izmantota tvaika kvalitate bija saskana ar
SS-EN 285.

lespiesanas datums

Versijas numuru skatit uz §is rokasgramatas
aizmugurégja vaka.

Informacija par palidzibu
lietotajam

Kontaktinformaciju par papildu palidzibu

vai informaciju skatit uz §1s rokasgramatas
aizmugurégja vaka.
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LIETUVIY

Vadovas, kuris pateikiamas suproduktu, turéty
biiti perzitirimas kartas nuo karto, todél turi biiti
perzitrétas pries atliekant kiekviena procediira,
kurioje prietaisas naudojamas.

Pakartotinis apdorojimas

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

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

Pasirengimas pakartotinam
apdorojimui tuojau po
naudojimo

Isardykite prietaisa prie§ pakartotini apdorojima
pagal jo naudojimo instrukeija. Norint pasalinti
dideles apnasas prietaisas tari buti praplautas
Saltu vandeniu (10 °C - 20 °C), pvz., naudojant
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duso galvute gilioje kriaukléje tuojau po
naudojimo. Visuomet pasiriipinkite optimaliu
praplovimo sroveés slégiu — per didelis slégis
gali sudaryti infekcinius aerozolius. Vanduo
neturéty biiti naudojamas aukstesnés nei 40 °C
temperatiiros, nes tai gali sutrukdyti baltymy
pasalinima. Prietaisas tiri buti valomas
pakartotinio apdorojimo jrenginyje ne véliau
kaip 24 valandas po naudojimo.

Atsargumo priemonés

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

Valymas ir dezinfekavimas

Bendros nuostatos

Valymo tikslas yra apnasy nuo prietaiso
pasalinimas. Valymas ir dezinfekavimas
gali bati atliekami tiek rankiniu badu, tiek
naudojant automatinj valymo ir dezinfekavimo
irenginj. Prietaisas turi biiti idétas { valymo
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ir dezinfekavimo irengini taip, kad uztikrinti
efektyviausia plovima. Tai taip pat lieCia valyma
rankiniu biidu.

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

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

* SumaMed Super LpH® (kompanija . Johnson

Diversey“) ir fermentiniu plovikliu:

e 3E-Zyme® (Medisafe)

Dezinfekavimo tikslas yra mikroorganizmy
skaiciaus prietaise sumazinimas.

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

* Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)

Patikrinta valymoir dezinfekavimo procediira
apraSyta toliau:

Valymo.ir dezinfekavimo procediira

Prietaisas gali buti valomas ir dezinfekuojamas
naudojant (A) plovimo ir dezinfekavimo jrengini
arba (B) rankinj valyma ir dezinfekavima.
Dezinfekavimas gali bti atlickamas cheminiu
arba terminiu budu.
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A.

1.

2.

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

Plaukite prietaisa 25 °C geriamuoju
vandeniu 1 minute.

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

Dezinfekavimas gali biti atliekamas
cheminiu arba terminiu badu.

5.1 Cheminis dezinfekavimas

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

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

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

B. Rankinis valymas ir dezinfekavimas

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

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

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

4.1 Cheminis dezinfekavimas
1. Dezinfekuokite prietaisg panardindami

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

4.2 Terminis dezinfekavimas
Panardinkite prietaisa i 90 ° C - 95 °C
vandenj 1 minutei. Pasirfipinkite, kad
dezinfekavimas vykty naudojant auksto
Svarumo lygio vandeni, pvz., distiliuota
vandeni.

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

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

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

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

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

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

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

Naudojamy gary kokybé atitiko SS-EN 285
reikalavimus.

Spausdinimo data

Versijos numeris nurodytas §io vadovo
galiniame virselyje.
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Vartotojo pagalbiné
informacija

Norédami gauti papildomos pagalbos ar
informacijos zr. kontakting informacija Sio
vadovo galiniame virselyje.
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CESKY

Navod k pouziti dodavany s timto vyrobkem
mize byt béhem ¢asu pozménén, a je proto
nutné ho precist pred kazdym zakrokem, pii
kterém se vyrobek pouziva.

Renovace

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

POZOR: Tato ptirucka popisuje ¢isténi,
dezinfekcei a sterilizaci vyrobku k opako-
vanému pouziti vyrobenych spole¢nosti
Atos Medical AB. Neni uréena k pouziti pti
renovaci zafizeni k jenordzovému pouziti ani
zatizeni k pouziti ujednoho pacienta. Neni ani
urcena k pouzitiu zatizeni vyrobenych jinym
vyrobcem nez Atos Medical AB. Nedodrzeni
téchto pravidel miize zptsobit selhani vyrobku
a vazné zranéni pacienta.

Pfiprava pro renovaci
bezprostredné po uziti

Rozeberte zatizeni podle jeho navodu k pouziti
pfed renovaci. Bezprostiedné po pouziti je pro
odstranéni hrubych nedistot nutno zatizeni
proplachnout ve studené vodée (10-20 °C),
napfiklad sprchovou stfikackou v hlubokém
drezu. Vzdy zajistéte optimalni proplachovani
— ptilis prudky proud vody by mohl vytvorit
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rozstiik infekénich latek. Nesmi se pouzivat
voda vyssi teploty nez 40 °C, protoze by mohla
branit odstranéni bilkovin. Zatizeni je nutno
vycistit v renova¢nim zatizeni do 24 hodin
po pouziti.

Upozornéni

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

Cisténi a dezinfekce
Vseobecné
Utelem ¢&i3téni je odstranéni neéistot ze
zafizeni. Ci§téni a dezinfekci 1ze provést
jak ruéng, tak i v automatické dezinfikujici
my¢ce. V dezinfikujici mycce je tfeba zafizeni
umistit tak, aby se doséhlo co nejvykonnéjsiho
proplachnuti. To se tyka také ru¢niho ¢isténi.
Validace ¢isténi ukazala, ze prutok pitné
vody béhem oplachovani musi byt nejméné
2 litry za minutu.
Zatizeni je validovano pro nasledujici
zasadité Cistici prostfedky s obsahem
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sekvestrujici ucinné latky a testovano na

odolnost vuci nim:

* Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)
anasledujici enzymaticky €istici prostredek:

* 3E-Zyme® (Medisafe)

Uéelem dezinfekce je snizeni poétu
mikroorganismi na zafizeni.

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

* Gigasept® Instru AF (Schiilke&Mayr)

Validované Cistici a dezinfekéni postupy jsou
popsany nize:

Cistici a dezinfekéni postup

Toto zatizeni lze Cistita dezinfikovat s pouzitim

dezinfikujici myc¢ky (A) nebo ru¢nim ¢isténim

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

chemicky nebo termalné.

A. Dezinfikujici mycka

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

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

3. Cistéte zafizeni po dobu 10 minut pi teploté
a koncentraci doporucenou vyrobcem
Cistici latky.

4. Proplachujte zafizeni dikladné pitnou
vodou o teploté 35 °C po dobu 1 minuty.
Oplachovani pitnou vodou opakujte dvakrat
(celkem 3 oplachovani).
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5.

5.1

5.2

110

Dezinfekce

Dezinfekci 1ze provést bud’ chemicky nebo
termalné.

Chemicka dezinfekce

1. Dezinfikujte zatizeni chemicky
koncentraci, pti teploté a po dobu
doporucenou vyrobcem dezinfekéniho
prostiedku.

2. Proplachujte zafizeni dikladné pitnou
vodou o teploté 35 °C po dobu 1 minuty.
Oplachovani pitnou vodou jednou opakujte.
Posledni oplachnuti provadéjte po.dobu
1 minuty vodou vysoké ¢istoty, naptiklad
destilovanou vodou.

Tepelna dezinfekce

Zatizeni oplachujte vodou o teplot¢ nejméné
90-95 °C po dobu 1 minuty. Zajistéte, aby
oplachovani bylo provedeno vodou vysoké
Cistoty, naptiklad destilovanou vodou.
Nechte zatizeni oschnout pfi teploté
75 °C po dobu 30 minut. V pfipadé potteby
suste dal pri pokojové teploté na misté, kde
nehrozi kontaminace, dokud neni zafizeni
uplné suché.

Zkontrolujte, zda na zafizeni nelpi zbytky
necistot, a sice vizualné nebo naptiklad pod
mikroskopem. Lumeny Ize testovat rychlym
testem na bilkoviny, jako je ninhydrinovy
a pyromolovy test. Pokud zatfizeni neni
vizualné ¢isté, ¢isténi a dezinfekei opakujte.
Pted sterilizaci se presvédcte o mechanické
celistvosti zafizeni.



B. Ru¢ni ¢isténi a dezinfekce

Namocte zatizeni do studené (10-20 °C)

pitné vody na dobu 10-20 minut. Odstrante

necistoty proplachovanim zatizeni pitnou
vodou o teploté 25 °C po dobu 1 minuty.

2. Ponofte zatizeni do Cisticiho roztoku
o teploté a koncentraci doporucené
vyrobcem cistici latky na dobu 10-
20 minut. Potom cistéte mechanicky po
dobu 5-10 minut s pouzitim mékkého
kartace nebo houby. Vsechny povrchy je
tfeba ocistit mechanicky.

3. Zatizeni oplachujte pitnou vodou o teploté
35 °C pii prutoku nejméng 2 litri za minutu
po dobu 3 minut.

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

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

4.2 Tepelna dezinfekce
Ponoite zafizeni na dobu 1 minuty do
vody o teploté 90-95 °C. Zajistéte, aby se
dezinfekce provedla vodou vysoké ¢istoty,
naptiklad destilovanou vodou
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5. Nechte zatizeni oschnout pii pokojové
teploté na misté, kde nehrozi kontaminace,
dokud neni zatizeni upln¢ suché.

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

Sterilizace

Zatizeni je testovano na odolnost vici sterilizaci
parou. Pted sterilizaci se piesveédéte, Ze je
zatizeni vycisténé, dezinfikované a zcela suché.
Zajistéte, aby zatizeni bylo sestaveno/rozebrano
v souladu s ndvodem k pouziti zatizeni. Vlozte
zafizeni do steliriza¢nich sackt propustnych
parou a vzduchem:.

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

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

Sterilizace pti 134 °C po dobu 3 minut po
provedenti tfi 4 minutovych vakuovych pulzt
s hloubkou 6 kPa (0,06 bar).
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Pro dosazeni suchych zatizeni bylo
provedeno susSeni po sterilizaci po dobu
8 minut pfi teploté nejméné 80 °C béhem
redukce tlaku na 4 kPa (0,04 bar).

Pouzita para byla stupné odpovidajiciho
SS-EN 285.

Datum vytisténi

Viz ¢islo verze na zadni strané této ptirucky.
Informace o asistenci
uzivatelim

Pokud potiebujete dalsi pomoc nebo informace,

najdete kontaktni informace na zadni strané
této prirucky.
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MAGYAR

Az e terméket kisérd kézikonyvet idénként
feliilvizsgaljuk, ezért a kézikonyvet a termék
felhasznalasaval végzend6 minden eljaras el6tt
yjra at kell tekinteni.

Ujrafelhasznalasra valo
elokészités

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

FIGYELEM! Ez a kézikonyv az Atos Medical
AB altal gyartott, ujrafelhasznalhato termékek
tisztitasat, fertétlenitését és sterilizalasat irja le.
A kézikonyvben leirt eljarasok nem
alkalmazhatok egyszer hasznalatos, vagy
egyetlen beteg altali hasznalatra szolgalo
eszkozok ujrafelhasznéalasara vald
elokészitésére, sem pedig az Atos Medical AB-n
kiviil mas gyartok altal gyartott eszkdzokre.
Ennek az utasitasnak a figyelmen kiviil hagyasa
a termék hibas miikddését és a beteg sulyos
sériilését okozhatja.
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El6késziilet az
Ujrafelhasznalasra valé
elékészitésre kozvetlenil

hasznalat utan

Az ujrafelhasznalasara valo elokészitést
megel6zden szerelje szét az eszkdzt annak
sajat hasznalati utasitasa szerint. A lathato
tormelék eltavolitasa céljabol az eszkdzt
kozvetleniil hasznalat utan hideg (10—20 °C-os)
vizsugarral le kell dbliteni, pl. zuhanyrozsaval,
mély mosogatomedencében. Mindig tigyeljen
a vizsugar optimalis er6sségére: a tll erés
vizsugar fert6z6 aeroszolt hozhat létre. Nem
szabad 40 °C-nal magasabb hémérsékletii
vizet hasznalni, mivel ez gatolhatja a fehérjék
eltavolitasat. Az eszkozt hasznalat utan 24 oran
beliil meg kell tisztitani az jrafelhasznalasra
valo eldkészitésre szolgald intézményben.
Ovintézkedés

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

Altalanos

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

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

Az eszkozt a kovetkezo, komplexképzo szert
tartalmazo lugos tisztitoszerrel:

* Suma Med Super LpH® (Johnson Diversey)
¢s a kovetkezd enzimes tisztitoszerrel:

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

A fertétlenités célja az eszk6zon talalhato

mikroorganizmusok szamanak csékkentése.
Az eszkozt a kdvetkezd vegyi

fertétlenitészerrel:

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

A validalt tisztito és fert6tlenitd eljarasok
leirasa alabb kovetkezik:
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T

isztit6 és fertétlenito eljaras

Az eszk6z mosogato-fertdtlenitd késziilékkel
(A) vagy kézi tisztitassal és fertétlenitéssel
tisztithato és fertdtlenithetd (B). A fert6tlenités
vagy vegyi uton, vagy hdkezeléssel torténhet.

A
1.

2.

. Mosogatoé-fertétlenité készilék

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

Oblitse az es