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Reprocessing Surgical Instruments

HSITON3

Issue Date: 2021/11/10

Product
Surgical instruments

Warning Notice

Instruments are provided non-sterile. Clean and sterilize prior

to each use. Disassemble instruments with removal parts prior
to cleaning and sterilization. During cleaning of tight lumina or
drill holes special attention might be required. USA - RX ONLY -
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or
on the order of a licensed healthcare practitioner.

Advise

Devices which cannot be reprocessed by the following processes
are labeled accordingly. Individual procedures accompanying those
devices must be followed. In case of damage, the device should be
reprocessed before returning to the manufacturer for repair.

Reprocessing Limitations:

Repeated reprocessing has minimal effect upon manual
instruments. End of life is determined by wear and damage due
to use.

Preparation at the Point of Use:

Remove gross soiling by submerging the instrument into cold water
(<40°C) immediately after use.

Don't use a fixating detergent or hot water (>40°C) as this can

cause the fixation of residua which may influence the result of the
reprocessing process. Remove surface contamination with paper
tissue.

Containment / Transportation:
Follow hospital protocols when handling contaminated and
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bio-hazardous materials. Instrument should be cleaned within 30
minutes after use to minimize the potential of staining, damage,
and drying.

Preparation for Decontamination:
If possible, the devices must be reprocessed in a disassembled or
opened state.

Pre-Cleaning:
Not required.

Cleaning:

Manual Cleaning Process:

- Rinse under running tap water (<40°C) until all visible soil has
been removed. If needed, a soft bristle brush should be used to
remove visible soil.

+ Submerge instruments in an enzymatic detergent (if ultrasonic
bath is used, ultrasonic process of 3 minutes and ultrasonic
frequency of 35 kHz have been shown to be effective). Follow
detergent manufacturer’s instructions.

« Rinse the instrument under running tap water to remove the
detergent.

Drying:
Manual Drying:
« Dry the instrument with a lint-free towel. The instrument may

never be heated up >140°C. To avoid water residues, insufflate
cavities of instruments by using sterile compressed air.

Inspection / Functional Testing:
1. Carefully inspect each device to ensure that all visible blood and
soil has been removed.

2. Visually inspect for damage and / or wear.



3. Check the action of moving parts (such as hinges and box-locks)
to ensure smooth operation throughout the intended range of
motion.

4. Check instruments with long slender features (particularly
rotating instruments) for distortion.

5. Where instruments form part of a larger assembly, check that the
devices assemble readily with mating components.

Note: If damage or wear is noted that may compromise the

function of the instrument, do not use the instrument, and

notify the appropriate responsible person.

Packaging:
Appropriate packaging for sterilization.

Sterilization:

Sterilize instruments by applying a fractionated pre-vacuum process
under consideration of the respective country requirements.

We have validated and recommend using the following parameters
for the fractionated pre-vacuum process or gravity-process: 132°C
(270°F) for 10 minutes and 20 minutes drying time, 121°C (250°F)
for 30 minutes and 15 to 30 minutes drying time.

Flash sterilization is not allowed on lumen instruments!

Warning:
Tecomet recommends that these devices are not compatible with
automated cleaning processes.

Storage:
Storage of sterilized instruments in a dry, clean, and dust-free
environment at modest temperatures of 5°C to 40°C.



Maintenance:

Lubricate hinges, threads and other moving parts with a
commercial water-based surgical grade instrument lubricant (such
as instrument milk) to reduce friction and wear. Follow lubricant
manufacturer’s instructions.

Additional Advices:

Itis the duty of the user to ensure that the reprocessing processes
are followed; that resources and materials are available to capable
personnel; and that hospital protocols are followed. State of the
art and often national law requiring these processes and included
resources to be validated and maintained properly.



Retraitement des instruments chirurgicaux

Date de publication 2021/11/10

Produit
Instruments chirurgicaux

Avertissement :

Les instruments sont livrés non stériles. Les nettoyer et les stériliser
avant chaque utilisation. Démonter les parties amovibles des
instruments avant de les nettoyer et de les stériliser. Lors du
nettoyage de cavités a lumiére ou cavités étroites, une attention
particuliere est nécessaire.

ETATS-UNIS: SUR ORDONNANCE UNIQUEMENT. Attention :
les lois fédérales des Etats-Unis restreignent la vente de ce
dispositif a la prescription d’'un médecin autorisé.

HDON3d4

Conseil :

Les appareils qui ne peuvent étre retraités par les processus suivants
sont étiquetés en conséquence. Les procédures individuelles
accompagnant ces appareils doivent étre respectées. En cas
d'endommagement, I'appareil devra étre retraité avant d'étre
renvoyé au fabricant pour réparation.

Restrictions de retraitement :

Un retraitement répété a un effet minime sur les instruments
manuels. Leur durée de vie est déterminée par 'usure et les dégats
causés par leur utilisation.

Préparation au Point d’utilisation :
Eliminer le gros des souillures en immergeant l'instrument dans
I'eau froide (< 40 °C) immédiatement apres utilisation.

Ne pas utiliser de détergent fixatif ou d'eau chaude (> 40 °C), ceci
risquant d’entrainer la fixation des résidus et d'influer ainsi sur les
résultats du processus de retraitement. Enlever la pollution en
surface a I'aide d’'un mouchoir en papier.
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Prévenir la contamination/Transport :

Suivre les protocoles en vigueur dans I'établissement hospitalier
lors de la manipulation de matériels contaminés ou représentant
un danger biologique. Les instruments doivent étre nettoyés dans
les 30 minutes apres utilisation pour réduire les souillures ou le
séchage et éviter qu'ils ne soient détériorés.

Préparation pour la dépollution :
Si possible, les appareils doivent étre retraités aprés avoir été
démontés ou ouverts.

Avant le nettoyage:
Inutile.

Nettoyage:
Procédure de nettoyage manuel :

« Rincer sous I'eau du robinet (<40 °C) jusqu’a élimination de toute
souillure visible. Si nécessaire, une brosse douce peut étre utilisée
pour enlever toute souillure visible.

« Immerger les instruments dans un détergent enzymatique (si un
bain a ultrason est utilisé, une procédure d'ultrason de 3 minutes
et une fréquence d'ultrason de 35 kHz se sont avérées efficaces).
Suivre les instructions du fabricant du détergent.

« Rincer l'instrumentsous l'eau du robinet pour éliminer le
détergent.

Séchage:

Séchage manuel :

- Sécher l'instrument a I'aide d’un tissu non pelucheux. Linstrument
ne doit jamais étre chauffé a >140° C. Afin d’éviter tout résidu
d'eau, soufflez dans les cavités des instruments a I'aide d'air
comprimé stérile.



Inspection/Test fonctionnel :

1. Inspecter soigneusement chaque dispositif afin de s'assurer que
toutes les traces de sang et de souillure visibles ont bien été
nettoyées.

2. Faire une inspection visuelle a la recherche de traces
d’endommagement ou d’usure.

3. Vérifier le bon fonctionnement des pieces mobiles (comme
les charniéres et les verrouillages encastrés) pour en assurer la
mobilité dans la fourchette prévue.

4. Vérifier les instruments a éléments longs et fins a la recherche
d’une distorsion éventuelle (en particulier les instruments
rotatifs).

5. Lorsque les instruments font partie d'un ensemble plus vaste,
vérifier que le dispositif est constitué des piéces qui conviennent.

Remarque : en cas de dommage ou d’usure pouvant
compromettre le fonctionnement de I'instrument, ne pas
I'utiliser et en référer a la personne responsable concernée.

Emballage :
Emballage approprié a la stérilisation.

Stérilisation :
Stériliser les instruments en les soumettant a un traitement sous vide
fractionné dans le respect des réglementations propres au pays.

Nous avons validé et nous conseillons I'utilisation des parametres
suivants pour le processus fractionné avant la vidange ou le
processus de gravité :

132°C (270 °F) pendant 10 minutes et 20 minutes le temps de
séchage, 121 °C (250 °F) pendant 30 minutes et 15 a 30 minutes de
séchage.

La stérilisation flash n'est pas autorisée pour les instruments dotés
d'espaces internes (lumiéres) !



Mise en garde:
Tecomet stipule que ces instruments sont incompatibles avec les
modes de nettoyage automatisés.

Stockage :

Les instruments stérilisés doivent étre stockés dans un
environnement sec, propre et non poussiéreux,

a une température moyenne de 5 a 40 °C.

Entretien :

Lubrifier les charniéres, les filetages et toutes les pieces mobiles
avec un lubrifiant chirurgical d'instruments commercial a base d'eau
(comme un lait pour instruments) afin de réduire les frictions et
I'usure. Suivre les instructions du fabricant du lubrifiant.

Conseils supplémentaires :

Il releve de la responsabilité de I'utilisateur de s'assurer que les
processus de retraitement sont respectés ; que les ressources et les
matériaux soient a la disposition d'un personnel compétent ; et que
les protocoles hospitaliers soient respectés. L'état de de la technique
et souvent le droit national exigent que ces processus et les
ressources comprises soient validées et conservées correctement.



Aufbereitung von chirurgischen
Instrumenten

Ausgabedatum 2021/11/10
Produkt:
Chirurgische Instrumente

Warnhinweis:

Die Instrumente werden unsteril geliefert. Vor jedem Gebrauch
reinigen und sterilisieren. Instrumente vor Reinigung und
Sterilisation ggf. in ihre Einzelteile zerlegen. Beim Reinigen von
engen Hohlrdumen oder Bohrungen besonders aufmerksam
vorgehen.

USA - NUR FUR DEN BEHANDELNDEN ARZT - Achtung: Laut
US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur
an medizinisches Personal oder auf dessen Anordnung hin
verkauft werden.

Hinweis:

Instrumente, die nicht mittels der folgenden Methoden aufbereitet
werden kdnnen, sind entsprechend gekennzeichnet. Diesen
Instrumenten beiliegende Anweisungen missen befolgt werden.
Wenn Instrumente beschadigt sind, sollten sie aufbereitet werden,
bevor sie zur Reparatur an den Hersteller zurlickgesendet werden.

Einschrankungen der Aufbereitung:

Wiederholte Aufbereitung hat bei Instrumenten nur minimale
Auswirkungen. Das Ende der Verwendbarkeit wird durch
Abnutzung und Gebrauchsschaden bestimmt.

Vorbereitung am Anwendungsort:
Sofort nach Gebrauch grobe Verschmutzungen durch Eintauchen
des Instruments in kaltes Wasser (<40 °C) entfernen.

Kein fixierendes Detergenz oder hei3es Wasser (>40 °C)
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verwenden, da Riickstdnde dadurch evtl. festgesetzt werden,
was die Aufbereitung beeintrachtigen kann. Oberflachliche
Verunreinigungen mit einem Papiertuch abwischen.

Aufbewahrung / Transport:

Bei der Handhabung kontaminierter und biologisch gefahrlicher
Materialien gemaR Krankenhausprotokoll vorgehen. Instrumente
sollten innerhalb 30 Minuten nach Anwendung gereinigt werden,
um Verfarbung, Beschadigung und Eintrocknen zu vermeiden.

Vorbereitung zur Dekontaminierung:
Die Instrumente sollten, sofern mdéglich, in zerlegtem bzw.
geoffnetem Zustand aufbereitet werden.

Vorreinigung:

Nicht erforderlich.
Reinigung:
Reinigung von Hand:

Unter laufendem Leitungswasser sptilen (<40 °C), bis kein
Schmutz mehr zu sehen ist. Den Schmutz ggf. mit einer weichen
Birste entfernen.

Instrumente in ein enzymatisches Reinigungsmittel
eintauchen (bei Gebrauch eines Ultraschallbads haben

sich eine Beschallungsdauer von drei Minuten sowie eine
Beschallungsfrequenz von 35 kHz als effektiv erwiesen). Die
Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers befolgen.

Das Instrument unter laufendem Leitungswasser spilen, um das
Reinigungsmittel zu entfernen.

Trocknen:
Trocknen von Hand:

« Das Instrument mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen. Das
Instrument sollte nie auf >140 °C erhitzt werden. Um alles Wasser
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zu entfernen, sterile Druckluft in Hohlrdume des Instruments
blasen.

Inspektion / Funktionsprobe:

1. Jedes Instrument sorgféltig auf Blut oder andere
Verschmutzungen inspizieren.

2. Auf Beschadigung bzw. Verschleil prifen.

3. Bewegliche Teile (Gelenke, Verriegelungen usw.) auf einwandfreie
Funktion Uber ihren gesamten Bewegungsbereich priifen.

4. Lange, diinne Instrumente (besonders rotierende Instrumente)
auf Verziehen prifen.

5. Bei Instrumenten, die Teil einer Baugruppe sind, prifen, ob die
Teile einfach zusammengesetzt werden kdnnen.

Hinweis: Bei Schaden oder Abnutzung, die die Funktion des

Instruments beeintrichtigen konnen, das Instrument nicht

verwenden und die zustindige Person benachrichtigen.

Verpackung:
Zur Sterilisation geeignete Verpackung.

Sterilisation:

Instrumente mit einem fraktionierten Vorvakuum-Verfahren unter
Berticksichtigung der glltigen Vorschriften sterilisieren.

Wir empfehlen die Anwendung der folgenden, von uns
validierten Parameter fiir fraktioniertes Vorvakuum-Verfahren
oder Gravitationsverfahren: 132 °C (270 °F) fir 10 Minuten und 20
Minuten Trocknungszeit, 121 °C (250 °F) fiir 30 Minuten und 15 bis
30 Minuten Trocknungszeit.

Schnellsterilisation ist bei Instrumenten mit Hohlraumen nicht
gestattet!

Vorsicht!
Tecomet weist darauf hin, dass diese Instrumente nicht mit
automatischen Reinigungsprozessen kompatibel sind.
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Aufbewahrung:
Sterilisierte Instrumente an einem trockenen, sauberen, staubfreien
Ort bei moderaten Temperaturen von 5 °C - 40 °C aufbewahren.

Wartung:

Drehgelenke, Gewinde und andere bewegte Teile mit einem
handelsiblichen, fir chirurgische Instrumente geeigneten
Schmiermittel auf Wasserbasis (z. B. Instrumentenmilch) schmieren,
um Reibung und Verschlei3 zu reduzieren. Die Anweisungen des
Schmiermittelherstellers befolgen.

Weitere Hinweise:

Es obliegt dem Anwender, sicherzustellen, dass die
Aufbereitungsverfahren befolgt und durch geschultes Personal mit
entsprechenden Arbeitsmitteln und Materialien unter Beachtung
der Krankenhausprotokolle ausgefiihrt werden. Moderne Techniken
sowie haufig auch Bundesgesetze setzen voraus, dass diese
Verfahren und verwendeten Arbeitsmittel ordnungsgema@ validiert
und gewartet werden.
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Reprocesamiento de
instrumentos quirurgicos

Fecha de edicion  2021/11/10

Producto:
Instrumentos quirurgicos

Advertencia:

Los instrumentos se suministran no estériles. Limpie y esterilice
antes de cada utilizacién. Desmonte los instrumentos con piezas
desmontables antes de la limpieza y esterilizacién. Durante la
limpieza de cavidades estrechas u orificios de broca puede ser
necesario poner una atencién especial.

EE. UU. —SOLO CON PRESCRIPCION— Precaucién: la legislacién
federal de los EE. UU. sélo permite la venta de este dispositivo

a médicos o mediante prescripcion de un médico u otro
proveedor sanitario con autorizacion.

Consejo:

Los dispositivos que no pueden reprocesarse utilizando los
siguientes procedimientos estan etiquetados en consonancia.
Deben seguirse los procedimientos individuales anexos a esos
dispositivos. En caso de que se deteriore, deberia reprocesarse el
dispositivo antes de devolverlo al fabricante para su reparacion.

Limitaciones de reprocesamiento:

El reprocesamiento repetido tiene un efecto minimo sobre los
instrumentos manuales. El final de la vida util lo determinaran el
desgaste y el deterioro debido al uso.

Preparacién en el momento de la utilizacion:
Elimine la mayor parte de la suciedad sumergiendo el instrumento
en agua fria (<40 °C) inmediatamente después de su utilizacién.
No utilice un detergente que deje residuos ni agua caliente
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(>40 °C), dado que esto puede provocar lafijacion de residuos e
influir en el resultado del proceso de reprocesamiento. Elimine la
contaminacion de la superficie con un panuelo de papel.

Depésito/Transporte:

Siga los protocolos hospitalarios cuando manipule materiales
contaminados o biopeligrosos. El instrumento deberia limpiarse en
los 30 minutos siguientes a su utilizacién para reducir al minimo la
posibilidad de que se produzcan manchas, deterioro y de que se
seque.

Preparacion para descontaminacion
Si resulta posible, los dispositivos deben reprocesarse desmontados
o0 abiertos.

Limpieza previa:

No necesaria.

Limpieza:

Procedimiento de limpieza manual:

Enjuague bajo un chorro de agua del grifo (<40 °C) hasta que
se elimine toda la suciedad visible. Si resulta necesario, deberia
utilizarse un cepillo de cerdas suaves para eliminar la suciedad
visible.

Sumerja los instrumentos en detergente enzimético (si se utiliza
un baio ultrasénico, han demostrado ser eficaces el proceso
ultrasénico de 3 minutos y la frecuencia ultrasénica de 35 kHz).
Siga las instrucciones del fabricante del detergente.

Enjuague el instrumento bajo agua del grifo para eliminar el
detergente.

Secado:
Secado manual:

» Seque el instrumento con una toalla sin pelusas. No debe
calentarse nunca el instrumento >140° C. Para evitar los residuos
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de agua, insufle aire comprimido estéril en las cavidades de los
instrumentos.

Inspeccion/Comprobacion funcional:
1. Inspeccione cuidadosamente cada dispositivo para garantizar
que toda la sangre y suciedad visibles se hayan eliminado.

2. Inspeccione visualmente en busca de deterioro o desgaste.

3. Compruebe el movimiento de las partes méviles (como bisagras
y cierres) para garantizar el desplazamiento sin problemas a lo
largo de toda la amplitud de movimiento prevista.

4. Compruebe que no se produzcan deformaciones en los
instrumentos con partes largas y estilizadas (particularmente
los instrumentos giratorios).

5. En el caso en que los instrumentos formen parte de un
mecanismo mas grande, compruebe que los dispositivos
se ensamblen facilmente con los componentes de acople.

Nota: si se aprecia deterioro o desgaste que pudiese
comprometer el funcionamiento del instrumento, no utilice el
instrumento y notifique a la persona responsable apropiada.

Envasado:
Envasado apropiado para la esterilizacion.

Esterilizacion:

Esterilice los instrumentos aplicando un proceso de prevacio
fraccionado bajo consideracion de los requisitos nacionales
respectivos.

Hemos validado y recomendado la utilizacién de los siguientes
parametros para el proceso de prevacio fraccionado o para el
proceso de gravedad: 132 °C (270 °F) durante 10 minutos y 20
minutos el tiempo de secado, 121 °C (250 °F) durante 30 minutos
y 15 a 30 minutos el tiempo de secado.
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iLa esterilizacion rapida no estd permitida en los instrumentos para
cavidades!

Advertencia:
Tecomet anuncia que estos dispositivos no son compatibles con
procesos de limpieza automaticos.

Almacenamiento:
Almacene los instrumentos esterilizados en un entorno seco, limpio
y sin polvo a temperaturas moderadas de 5 °C a 40 °C.

Mantenimiento:

Lubrique las bisagras, roscas y otras partes méviles con un
lubricante de instrumentos a base de agua de calidad quirdrgica
(como por ejemplo lubricante vegetal para instrumental) para
reducir la friccion y el desgaste. Siga las instrucciones del fabricante
del lubricante.

Consejos adicionales:

Es deber del usuario garantizar que se haya seguido el proceso de
reprocesamiento, que esos recursos y materiales estén disponibles
para el personal cualificado y que se hayan seguido esos protocolos
hospitalarios. El estado de la cuestion y normalmente las leyes
nacionales hacen obligatorio que se validen y mantengan
adecuadamente estos procesos y recursos incluidos.
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Riciclaggio degli strumenti chirurgici

Data di emissione 2021/11/10

Prodotto:
Strumenti chirurgici

Avvertenza:

Gli strumenti sono forniti non sterili. Pulire e sterilizzare prima di
ogni uso. Prima della pulizia e della sterilizzazione, smontare gli
strumenti che presentano parti rimovibili. Particolare attenzione
é richiesta durante la pulizia dei lumi serrati e delle cavita.

USA - SOLO SU PRESCRIZIONE - Attenzione: le leggi federali
statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo a
chirurghi abilitati o su prescrizione medica.

Consiglio:

| dispositivi che non possono essere riciclati con i procedimenti
indicati di seguito sono contrassegnati in modo adeguato. Per tali
dispositivi € necessario seguire particolari procedure. In caso di
danni, il dispositivo deve essere trattato prima della sua restituzione
al produttore ai fini della riparazione.

Limiti di riutilizzo:
L'uso ripetuto ha effetti limitati sugli strumenti manuali. La scadenza
del prodotto & dovuta all’'usura o a eventuali danni legati all'uso.

Preparazione al momento dell’uso:

Rimuovere lo sporco immergendo lo strumento in acqua fredda
(<40°C) subito dopo I'uso. Non usare un detergente fissativo o
acqua calda (>400°C), poiché cio puo causare la fissazione di residui
che possono influire sul risultato della procedura di trattamento.

NVITVLI

Eliminare lI'imbrattamento della superficie servendosi di un
fazzoletto di carta.
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Imballaggio e trasporto:

Attenersi ai protocolli ospedalieri per la manipolazione di materiale
pericoloso o contaminato. Pulire gli strumenti entro 30 minuti dopo
il loro impiego, per ridurre al minimo il rischio che si macchino,

si danneggino o si asciughino.

Preparazione per la decontaminazione:
Laddove possibile, i dispositivi devono essere trattati in condizione
smontata o aperta.

Pulizia preliminare:
Non indispensabile.

Pulizia:
Procedura di pulizia manuale:
« Sciacquare sotto I'acqua corrente del rubinetto (<40°C) fino

ad eliminare tutto lo sporco visibile. Se necessario, usare uno
spazzolino a setole morbide per rimuovere lo sporco visibile.

Immergere gli strumenti in un detergente agli enzimi (nel caso in
cui si ricorra al bagno a ultrasuoni, si ricorda che risultati efficaci
sono stati registrati con un processo a ultrasuoni di 3 minuti e con
una frequenza ultrasonica di 35 kHz). Seguire le istruzioni fornite
dal produttore del detergente.

Risciacquare lo strumento sotto l'acqua corrente del rubinetto
in modo tale da eliminare il detergente.

Asciugatura:

Asciugatura manuale:

- Asciugare lo strumento servendosi di un panno privo di lanugine.
Lo strumento non deve essere portato a temperature superiori a
140°C. Per evitare la formazione di residui di acqua, soffiare nelle
cavita con aria compressa sterile.
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Ispezione e test funzionale:
1. Ispezionare attentamente ogni dispositivo per assicurarsi che
non siano presenti tracce visibili di sangue o di imbrattamento.

2. Verificare visivamente l'assenza di danni e/o di parti usurate.

3. Controllare il funzionamento delle parti mobili (come le cerniere
e le serrature) al fine di assicurare un movimento scorrevole in
tutte le direzioni di movimento previste.

4. Controllare che gli strumenti allungati e sottili (in modo
particolare gli strumenti rotanti) non presentino distorsioni.

5. Se gli strumenti sono parte integrante di un insieme di
componenti pitu ampio, controllare che il dispositivo si assembli
senza difficolta coni componenti corrispondenti.

Nota: se si rileva la presenza di danni o di parti usurate che
possano compromettere la funzionalita dello strumento, non
usare lo strumento e informare la persona responsabile di
riferimento.

Imballaggio:
Imballaggio appropriato per la sterilizzazione.

Sterilizzazione:

Sterilizzare gli strumenti applicando un processo di prevuoto
frazionato tenendo conto dei rispettivi requisiti del Paese in
questione.

Abbiamo provveduto all'omologazione e raccomandiamo I'impiego
dei seguenti parametri per il processo di prevuoto frazionato o per il
processo di gravita: 132°C (270°F) per 10 minuti e 20 minuti il tempo
di asciugatura, 121°C (250°F) per 30 minuti e 15 a 30 minuti tempo
di asciugatura.

La sterilizzazione flash non & consentita per gli strumenti dotati di
lume.
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Avvertenza:

Tecomet dichiara che questi dispositivi non sono compatibili con i
processi automatizzati di pulizia.

Conservazione:
Conservare gli strumenti sterilizzati in un ambiente asciutto, pulito
e privo di polvere a temperature moderate, comprese fra 5°C e 40°C.

Manutenzione:

Lubrificare le cerniere, le filettature e le altre parti mobili con

un lubrificante per strumenti chirurgici a base d'acqua di tipo
commerciale (come una soluzione lattiginosa) al fine di ridurre al
minimo l'attrito e I'usura. Seguire le istruzioni del produttore del
lubrificante.

Consigli supplementari:

L'utente e tenuto a garantire il rispetto dei processi, la disponibilita
delle risorse e del materiale per il personale qualificato, nonché
l'osservanza dei protocolli ospedalieri. Deve inoltre garantire
I'aggiornamento e l'osservanza dei requisiti di legge nazionali oltre
alla conservazione adeguata delle risorse in oggetto.
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Instrumentos cirurgicos de
reprocessamento

Data de emissao 2021/11/10

Produto:
Instrumentos cirdrgicos

Nota de aviso:

Os instrumentos sdo fornecidos nao esterilizados. Limpar e
esterilizar antes de cada utilizacdo. Desmontar os instrumentos com
pecas amoviveis antes de se proceder a sua limpeza e esterilizacdo.
Podera ser necesséria uma atencédo especial na limpeza de [limenes
apertados ou orificios de perfuragao.

EUA - SUJEITO A RECEITA MEDICA - Cuidado: A legislacdo

federal (EUA) apenas permite a venda deste dispositivo a
profissionais de satude licenciados ou mediante sua prescricao.

Limitacoes de reprocessamento:

O reprocessamento repetido tem um efeito minimo nos
instrumentos manuais. O fim da vida util é determinado pelo
desgaste e danos devido a utilizacao.

Preparagao no momento da utilizagao:
Remover a sujidade maior, submergindo o instrumento em dgua
fria (<40 °C) imediatamente apos a respectiva utilizacdo.

Nao utilizar um detergente fixante ou dgua quente (>40 °C),

pois tal poderia originar a fixacao dos residuos, o que pode
influenciar o resultado do processo de reprocessamento. Remover
contaminagdes de superficie com um toalhete.

Contencao/Transporte:

Seguir os protocolos hospitalares durante o manuseamento de
materiais contaminados e/ou biolégicos perigosos. O instrumento
deverd ser limpo no espaco de 30 minutos apéds a respectiva
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utilizacdo para minimizar a possibilidade de formacao de manchas,
danos e secagem.

Preparacao para a descontaminacao:
Se possivel, os dispositivos tém de ser reprocessados em estado
desmontado ou aberto.

Pré-limpeza:

Nao necessaria.

Limpeza:

Processo de limpeza manual:

Enxaguar o instrumento em 4dgua corrente (<40°C), até que toda
a sujidade visivel tenha sido removida. Se necessario, devera
utilizar-se uma escova de cerdas macias para remover a sujidade
visivel.

Mergulhar os instrumentos num detergente enzimatico (se for
utilizado um banho ultrasénico, o processo ultrasénico de 3
minutos e a frequéncia ultrasénica de 35 kHz demonstraram ser
eficazes). Sequir as instrucdes do fabricante do detergente.

Enxaguar o instrumento em agua corrente para retirar o
detergente.

Secagem:
Secagem manual:

« Secar o instrumento com um pano que nao largue pélo. O
instrumento nunca poderd ser aquecido a uma temperatura
>140 °C. Para evitar os residuos de agua, proceder a insuflacdo
das cavidades dos instrumentos, utilizando ar comprimido
esterilizado.

Inspeccao / Testes funcionais:

1. Inspeccionar cuidadosamente cada dispositivo para se certificar
de que todos os residuos de sangue e sujidade visiveis foram
removidos.
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2. Inspeccionar visualmente quanto a danos e/ou desgaste.

3. Verificar o funcionamento de pecas moveis (tais como
dobradicas e bloqueios de caixas) para assegurar um bom
funcionamento do dispositivo ao longo da amplitude de
movimentagao prevista.

4., Verificar se os instrumentos com pecas compridas e finas
apresentam distorcdo (particularmente os instrumentos com
rotacao).

5. Nos casos em que os instrumentos fazem parte de um conjunto

maior, verificar se os dispositivos encaixam com facilidade nos
componentes correspondentes.

Nota: Se se detectar qualquer dano ou desgaste que possa

comprometer a funcao do instrumento, nao utilizar o
instrumento e notificar a pessoa responsavel apropriada.

Embalagem:
Embalagem apropriada para esterilizacao.

Esterilizagao:

Esterilizar os instrumentos, submetendo-os a um processo de
pré-vacuo fraccionado, tendo em consideragao os requisitos do
respectivo pais

Validdmos e recomendamos a utilizacdo dos seguintes parametros
para o processo de pré-vacuo fraccionado ou processo por
gravidade: 132 °C (270 °F) por 10 minutos e 20 minutos o tempo de
secagem, 121 °C (250 °F) por 30 minutos e 15 a 30 minutos o tempo
de secagem.

A esterilizacao “Flash” (rapida) nao é permitida para instrumentos
com lumen!

Aviso:

A Tecomet declara que estes dispositivos ndo sdo compativeis com
processos de limpeza automatizados.
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Armazenamento:
Armazenar os instrumentos esterilizados num local seco, limpo e
isento de po, a temperaturas moderadas entre 5° e 40 °C.

Manutencao:

Lubrificar as dobradicas, roscas e outras pecas mdveis com um
lubrificante de instrumentos comercial de grau cirdrgico e a base de
agua (tal como um éleo para instrumentos), para reduzir a friccéo e
o desgaste. Sequir as instrucdes do fabricante do lubrificante.

Avisos adicionais:

Compete ao utilizador assegurar que sdo cumpridos os processos
de reprocessamento; que os recursos e materiais estao a disposicédo
do pessoal qualificado e que sdo cumpridos os protocolos
hospitalares. O avanco tecnoldgico e, muitas vezes, a legislacédo
nacional requerem que estes processos e recursos incluidos sejam
devidamente validados e sujeitos a uma manutencao adequada.
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Opakované zpracovani chirurgickych nastroja

HJ>3Z>

Datum vydani: 2021/11/10

Produkt
Chirurgické nastroje

Varovani

Nastroje se dodavaji nesterilni. Pfed kazdym pouzitim je vycistéte
a sterilizujte. Pred cisténim a sterilizaci od nastrojd odmontujte
odstranitelné dily. Cisténi Gzkych lumend nebo vyvrtanych otvord
muze vyzadovat zvlastni pozornost.

USA - POUZE NA LEKARSKY PREDPIS

Upozornéni: Federdlni zakony USA dovoluji prodej tohoto
nastroje pouze Iékafiim nebo na Iékaisky predpis.

Upozornéni

Zafizeni, kterd nemohou byt opakované zpracovana nize uvedenymi
postupy, jsou patficné oznacena. Je tfeba dodrzovat postupy
uvedené v doprovodnych dokumentech k témto zafizenim.

V pfipadé poskozeni je tieba zafizeni opakované zpracovat pred
vracenim vyrobci k opravé.

Omezeni opakovaného zpracovani:
Opakovana zpracovéni maji minimalni i¢inek na ru¢ni nastroje.
Uzite¢nou Zivotnost urcuje opotiebeni a poskozeni zpisobené
pouzivanim.
Pfiprava v misté pouziti:
Odstrante hrubé znecisténi ponofenim néstroje do studené vody
(<40 °C) okamzité po pouziti.
Nepouzivejte fixa¢ni saponat nebo horkou vodu (>40 °C) protoze
by to mohlo zpUsobit prilnuti zbytkd a ovlivnit vysledek procesu
opakovaného zpracovani. Povrchové znecisténi odstrarite
papirovym ubrouskem.
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Uchovavani a pfeprava:

Pfi manipulaci s kontaminovanymi a biologickymi materialy
dodrzujte protokoly nemocnice. Nastroj je nutné vycistit do 30
minut po pouZiti, aby se na minimum snizila moznost zabarveni,
poskozeni a zaschnuti.

Priprava na dekontaminaci:

Pokud je to mozné, musi byt zafizeni opakované zpracovéna

v rozmontovaném nebo otevieném stavu.

Predcisténi:

NevyZzaduje se.

Cisténi:

Proces ru¢niho ¢isténi:

- Oplachnéte pod tekouci vodou z kohoutku (<40 °C), az budou
odstranény vsechny viditelné necistoty. V piipadé potreby pouzijte
k odstranéni viditeIného znecisténi karta¢ s mékkymi stétinami.

« Ponofte nastroje do enzymatického saponatu (pokud pouzivéte
ultrazvukovou lazen, jako tGcinné se ukazalo ultrazvukové
zpracovani v délce 3 minut pfi frekvenci 35 kHz). Dodrzujte pokyny
vyrobce sapondtu.

« Oplachnéte nastroj pod tekouci vodou z kohoutku, aby se odstranil
saponat.

Suseni:

Ru¢ni sudeni:

- Osuste nastroj utérkou nepoustéjici chloupky. Nastroj se nesmi
nikdy ohfat na >140 °C. Dutiny nastroj(i vyfoukejte sterilnim
stlacenym vzduchem, aby v nich nezlstaly zbytky vody.
Kontrola / test funkce:

1. Kazdy nastroj diikladné prohlédnéte a pfesvédcte se, ze byly
odstranény vechny viditelné stopy krve a znecisténi.
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2. Vizudlné prohlédnéte, zda neni poskozeny nebo opotiebeny.

3. Vyzkousejte pohyblivost vsech pohyblivych soucasti (napf.
panty a pojistky) pro zajisténi bezchybného provozu v celém
zamysleném rozsahu pohybu.

4. Zkontrolujte nastroje s dlouhymi tenkymi souc¢astmi (obzvlasté
rotacni nastroje), zda nejsou zkroucené.

5. U nastroju, které tvoii soucast vétsi sestavy, zkontrolujte, ze
prostfedek Ize snadno sestavit s odpovidajicimi souc¢éstmi.

Poznamka: Pokud zjistite poskozeni nebo opotiebeni, které by

mohlo ohrozit spravnou funkci nastroje, nastroj nepouzivejte a

obratte se na pfislusnou odpovédnou osobu.

Obal:
Vhodny obal pro sterilizaci.

Sterilizace:

Nastroje sterilizujte za pouziti procesu frakéniho predvakua

s prihlédnutim k pozadavkdm pfislusného statu.

Pro zpracovani frak¢nim predvakuem nebo gravitacni zpracovani
jsme validovali a doporucujeme pouzivat nize uvedené parametry:
132°C (270 °F) na 10 minut a 20 minut suseni, 121 °C (250 °F) na 30
minut a 15 az 30 minut suseni.

U nastroji s lumenem se nesmi pouzivat bleskova sterilizace!

Varovani:
Spole¢nost Tecomet upozoriuje, Ze tato zafizeni nejsou
kompatibilni s automatickym procesem cisténi.
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Skladovani:

Sterilizované nastroje skladujte v suchém, ¢istém a bezprasném
prostiedi pfi mirné teploté od 5 °C do 40 °C.

Udrzba:

Panty, zavity a dalsi pohyblivé soucasti namazte komerénim ve
vodé rozpustnym lubrikacnim piipravkem chirurgické kvality
(napt. Instrument Milk), aby se sniZilo tfeni a opotfebeni. Dodrzujte
pokyny vyrobce lubrika¢niho pfipravku.

Dalsi pokyny:

Uzivatel odpovida za dodrzovani procesu opakovaného zpracovani,
za poskytnuti zdrojt a materidld schopnému personalu a za
dodrzovani protokolt nemocnice. Moderni technologie a

nejlepsi praxe a ¢asto i ndrodni zakony vyzaduji, aby tyto procesy a
souvisejici zdroje byly validovény a fddné dodrzovény.
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Genforarbejdning af
kirurgiske instrumenter

Udgivelsesdato 2021/11/10

Produkt:
Kirurgiske instrumenter

Advarsel:

Instrumenterne leveres usterile. Renger og steriliser instrumenterne
for hver anvendelse. Demonter instrumenter med aftagelige

dele far rengering og sterilisering. Under rengering af trange
lumener eller borehuller kan det vaere ngdvendigt at veere specielt
opmaerksom.

Forsigtig: | henhold til amerikansk olv (USA) ma denne enhed
kun slges af eller ordineres af en autoriseret laege.

Rad:

Anordninger, der ikke kan rengeres og desinficeres vha. falgende
processer er maerket i overensstemmelse hermed. Individuelle
procedurer, der medfglger med disse anordninger, skal folges. |
tilfelde af beskadigelse skal anordningen rengeres og desinficeres
for den returneres til fabrikanten med henblik pa reparation.

Begreaensninger i forbindelse med gentagen rengering og
desinfektion:

Gentagen rengering og desinfektion pavirker manuelle
instrumenter minimalt. Levetiden afhanger af slid og beskadigelse,
der er forarsaget af brug.

Forberedelse pa brugsstedet:

Fjern grove urenheder ved at seenke instrumentet ned i koldt vand

(<40 °C) umiddelbart efter brug.

Brug ikke et fikseringsren-ggringsmiddel eller varmt vand (>40

°C), da dette kan medfare fiksering af rester, hvilket kan pavirke
—-29 -



resultatet af rengerings-og desinfektionsprocessen. Fjern
overfladekontaminering med papirservietter.

Opbevaring / transport:

Folg hospitalets protokoller ved handtering af kontaminerede eller
biologisk farlige materialer. Instrumentet skal renggres inden for
30 minutter efter anvendelse for at minimere muligheden for rust,
beskadigelse og udtgrring.

Forberedelse af dekontaminering:
Om muligt skal anordningerne genforarbejdes afmonterede eller
abne.

Forrengering:
Ikke pakraevet.

Renggring:

Manuel renggringsprocedure:

+ Skyl under rindende vand (<40 °C), indtil alt synligt snavs er
flernet. Om nedvendigt kan der bruges en blad berste til at flerne
synlig snavs.

« Seenk instrumenterne ned i et enzymatisk renggringsmiddel
(hvis der anvendes ultralysbad, er det blevet pavist, at en
ultralydsbearbejdning pa 3 minutter ved en ultralydsfrekvens
pa 35 kHz, er effektiv). Folg rengeringsmiddelproducentens
instruktioner.

« Skyl instrumentet under rindende vand for at fjerne
renggringsmidlet.

Terring:

Manuel terring:

« Aftor instrumentet med et fnugfrit handklaede. Instrumentet
ma aldrig varmes op til >140 °C. For at undga vandrester skal
instrumenternes hulrum insuffleres vha. steril trykluft.
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Inspektion / funktionstest:

1. Inspicér omhyggeligt hver enhed for at sikre, at alt synligt blod
og smuds er flernet.

2. Inspicér visuelt for beskadigelse og/eller slid.

3. Kontrollér bevaegelige deles virkning (fx haengsler og bokslase)
for at sikre en problemfri funktion gennem det tilsigtede
bevaegelsesomrade.

4. Kontrollér, at instrumenter med lange, spinkle dele (iseer
roterende instrumenter) ikke er deformeret.

5. Kontrollér, at de enkelte dele monteres hurtigt med de
tilherende komponenter, hvis instrumenterne udger en del af
en storre enhed

Bemaerk: Hvis der bemaerkes beskadigelse eller slid, som

kan nedsaette instrumentets funktion, ma instrumentet ikke

anvendes, og den relevante, ansvarlige person skal underrettes.

Emballage:
Passende emballage ved sterilisering.

Sterilisering:

Sterilisér instrumenterne med anvendelse af en fraktioneret
praevakuumproces og under hensyntagen til de respektive landes
krav.

Vi har valideret og anbefaler, at felgende parametre til fraktioneret
praevakuumproces eller gravitetsproces anvendes: 132 °C (270 °F) i
10 minutter og 20 minutter terretid, 121 °C (250 °F) i 30 minutter og
15 til 30 minutter torretid.

Flash-sterilisering er ikke tilladt pa instrumenter med hulrum!

Advarsel:
Tecomet gor opmaerksom p3, at disse anordninger ikke er
kompatible med automatiserede rengeringsprocesser.

-31-



Opbevaring:

Opbevar steriliserede instrumenter i et tert, rent og stevfrit miljo
ved en temperatur pa mellem 5 ° og

40°C.

Vedligeholdelse:

Smer haengsler, gevind og andre bevaegelige dele med et
kommercielt tilgeengeligt, vandbaseret smgremiddel godkendt
til kirurgiske instrumenter (fx instrumentcreme) for at reducere
friktion og slid. Felg smeremiddelproducentens instruktioner.

Yderligere rad:

Det er brugerens pligt at sikre, at rengerings- og
steriliseringsprocesserne folges; at ressourcer og materialer er
tilgeengelige for kompetent personale, og at hospitalsprotokollerne
overholdes. Det aktuelle tekniske niveau og ofte national lovgivning
kraever, at disse processer og omfattende ressourcer bliver valideret
og vedligeholdt korrekt.
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Hersterilisatie van
chirurgische instrumenten

Uitgiftedatum: 2021/11/10

Product:
Chirurgische instrumenten

Waarschuwing:

De instrumenten worden niet-steriel geleverd. Voér elk gebruik
reinigen en steriliseren. Demonteer instrumenten met afneembare
delen véér het reinigen en steriliseren. Tijdens reiniging van kleine
holtes of boorgaten kan bijzondere aandacht vereist zijn.

USA - RX ONLY - Waarschuwing: Krachtens de federale wet
(VS) mag dit product alleen door of op voorschrift van een arts
worden verkocht.

Advies:

Instrumenten die niet hersteriliseerbaar zijn conform de
onderstaande procedures, zijn dienovereenkomstig gekenmerkt.
De afzonderlijke procedures bij deze instrumenten dienen te
worden opgevolgd. Bij beschadiging moet het instrument worden
gehersteriliseerd voordat het naar de fabrikant teruggestuurd
wordt.

Beperkingen voor ontsmetten:

Herhaald ontsmetten heeft minimaal effect op handbediende
instrumenten. Het einde van de gebruiksduur wordt bepaald door
slijtage en beschadigingen door het gebruik.

Gereedmaken op gebruikslocatie:

Verwijder waarneembaar vuil door het instrument direct na gebruik

onder te dompelen in koud water (<40 °C).

Gebruik geen fixerend reinigingsmiddel of heet water (>40 °C),

aangezien dit vuilresten kan fixeren, waardoor het resultaat van
—-33-
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de hersterilisatieprocedure nadelig wordt beinvloed. Verwijder
oppervlaktecontaminatie met tissuepapier.

Verpakking / transport:

Neem de ziekenhuisvoorschriften in acht wanneer u met besmette
en biologisch gevaarlijke materialen omgaat. Het instrument moet
binnen 30 minuten na gebruik worden gereinigd om vlekvorming,
beschadigingen en opdrogen te minimaliseren.

Voorbereiding voor ontsmetting:
Indien mogelijk dienen de instrumenten in gedemonteerde of
geopende toestand te worden gehersteriliseerd.

Voorreiniging:

Niet vereist.

Reiniging:

Procedure voor handmatige reiniging:

- Spoel onder stromend leidingwater (<40 °C) af tot het zichtbare

vuil is verwijderd. Indien nodig een zachte borstel gebruiken om
zichtbaar vuil te verwijderen.

Dompel de instrumenten onder in een enzymatisch
reinigingsmiddel (bij gebruik van een ultrasoon bad is 3
minuten ultrasoon reinigen bij een frequentie van 35 kHz
effectief gebleken). Volg de instructies van de fabrikant van het
reinigingsmiddel.

Spoel het instrument af onder stromend leidingwater om het
reinigingsmiddel te verwijderen.

Drogen:
Handmatig drogen:

- Droog het instrument af met een pluisvrije doek. Het instrument
mag nooit boven de 140 °C verhit worden. Om te voorkomen dat
er water achterblijft in het instrument, adviseren wij het gebruik
van steriele perslucht om de holtes
te drogen.
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Inspectie / functietests:
1. Controleer bij elk instrument zorgvuldig of al het zichtbare bloed
en vuil is verwijderd.

2. Inspecteer op zichtbare beschadigingen en/of slijtage.

3. Controleer of de bewegende onderdelen (zoals scharnieren
en sluitingen) soepel bewegen door het gehele beoogde
bewegingsbereik.

4. Controleer of de lange, slanke instrumenten (met name de
roterende instrumenten) niet zijn vervormd.

5. Wanneer instrumenten deel uitmaken van een groter geheel,
moet worden gecontroleerd of de instrumenten goed kunnen
worden gemonteerd op de bijbehorende onderdelen.

Opmerking: Als er beschadiging of slijtage wordt
geconstateerd die de functie van het instrument nadelig
kan beinvloeden, mag het instrument niet worden gebruikt
en moet de juiste verantwoordelijke persoon worden
gewaarschuwd.

Verpakking:
Geschikte verpakking voor sterilisatie.

Sterilisatie:

Steriliseer de instrumenten door middel van een gefractioneerd
voorvaculimproces waarbij de landelijke vereisten in acht worden
genomen.

We hebben de volgende parameters gevalideerd en adviseren

het gebruik ervan voor het gefractioneerde voorvacuiim- of
zwaartekrachtproces: 132 °C (270 °F) gedurende 10 minuten en 20
minuten droogtijd, 121 °C (250 ° F) gedurende 30 minuten en 15 tot
30 minuten droogtijd.

Flashsterilisatie is niet toegestaan voor instrumenten met lumina!l
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Waarschuwing:
Tecomet wijst u erop dat deze hulpmiddelen niet geschikt zijn voor
geautomatiseerde reinigingsprocessen.

Opslag:

Sla de gesteriliseerde instrumenten op in een droge, schone en
stofvrije omgeving bij een gematigde temperatuur tussen 5 en
40°C.

Onderhoud:

Smeer de scharnieren, schroefdraden en andere bewegende delen
in met een vrij verkrijgbaar smeermiddel op waterbasis en van
ziekenhuiskwaliteit (zoals instrumentenmelk) om frictie en slijtage
te verminderen. Volg de instructies van de fabrikant van

het smeermiddel.

Aanvullende adviezen:

Het is de plicht van de gebruiker ervoor te zorgen dat de
hersterilisatieprocedures in acht worden genomen; dat
hulpmiddelen en materialen voor bekwaam personeel ter
beschikking staan; en dat de ziekenhuisvoorschriften in acht
worden genomen. Dat modernste techniek en vaak ook nationale
voorschriften die deze procedures en bijbehorende hulpmiddelen
vereisen naar behoren gevalideerd en in acht worden genomen.
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Kirurgiliste instrumentide to6tlemine

Valjaandmise kuupdev: 2021/11/10

Toode
Kirurgilised instrumendid

Hoiatusteade

Need instrumendid on mittesteriilsed. Puhastage ja steriliseerige
alati enne kasutamist. Enne puhastamist ja steriliseerimist votke
instrumentide eemaldatavad osad koost lahti. Tugevalt kinnitatud
luumenite v6i puuraukude puhastamisel tuleb olla eriti ettevaatlik.
USAs - KASUTADA AINULT RETSEPTI ALUSEL.

Hoiatus: USA foderaalseaduste jargi on lubatud seda seadet
miiiia ainult vastava loaga tervishoiutoo6tajal voi tema
korraldusel.

Ettevaatust

Alltoodud viisil to6tlemiseks mittesobivad seadmed on
maérgistatud vastavalt. Nende seadmete to6tlemisel tuleb kasutada
kaasasolevaid juhiseid. Kahjustuse korral tuleb seadet to6delda
enne selle tootjale remondiks tagastamist.

NVINOLS3

Tootlemise piirangud

Korduval to6tlemisel on manuaalsetele instrumentidele minimaalne
efekt. Instrumendi kasutusiga séltub kasutamisega seoses olevast
kulumisest ja kahjustusest.

Kasutuseks ettevalmistamine

Eemaldage kogu saaste, selleks asetage instrument koheselt parast
kasutamist kiilma vette (<40 ° C).

Arge kasutage fikseerivat puhastusvahendit ega kuuma vett

(>40° C), sest see vdib pdhjustada saaste kinnistamist ning
mojutada to6tlemist. Eemaldage saaste instrumendi pinnalt
paberrati abil.
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Sadilitamine / transport

Saastunud ja bioohtlike ainete kasitsemisel tuleb jalgida haigla
eeskirju. Instrument tuleb puhastada 30 minuti jooksul parast
kasutamist, et minimeerida véimalikku varvumist, kahjustust ja
kuivamist.

Ettevalmistus saastatusest vabastamiseks

Voimaluse korral tuleb seadmeid to6delda koost lahti voetud voi
avatud olekus.

Eelpuhastus
Ei ole néutud.

Puhastus

Kasutage jargmist puhastusprotsessi.

« Loputage jooksva kraanivee all (<40 ° C), kuni ndhtav saaste on
eemaldatud. Vajaduse korral voite kasutada pehmete harjastega
harja ndhtava saaste eemaldamiseks.

- Asetage instrumendid enstimaatilisesse lahusesse (ultrahelivanni
kasutamisel on efektiivne ultraheliga té6tlemine 3 minutit
ultrahelisagedusel 35 kHz). Jalgige puhastusvahendi tootja
juhiseid.

- Puhastusvahendi eemaldamiseks loputage instrumenti jooksva
kraanivee all.

Kuivatamine

Kasutage jargmist manuaalset kuivatamist.

« Kasutage instrumendi kuivatamisel puuvillakiududeta rétti.
Instrument ei tohi kuumeneda Ule temperatuuri >140 ° C.
Veesaaste véltimiseks kuivatage instrumentide 66nsusi steriilse
surudhuga.

Kontroll / funktsionaalsuse kontroll
1. Kontrollige seadet hoolikalt, veenduge, et kdik ndhtav veri ja
saaste on eemaldatud.
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2. Kontrollige visuaalselt kahjustuse ja/ v6i kulumise suhtes.

3. Kontrollige lifkuvaid osasid (ligendid ja hilsi sulgurid), et tagada
otstarbekohane liikumine.

4. Kontrollige pika ja kitsa 66nsusega instrumente (konkreetselt
rootorinstrumendid) kahjustuse suhtes.

5. Kui instrumendid on osa suuremast seadmest, veenduge
kas seadmeid on vdimalik kergesti lhendada sobivate
komponentidega.

Markus. Kui markate kahjustust voi kulumist, mis voib

kahjustada instrumendi funktsionaalsust, siis drge kasutage

instrumenti ning teavitage probleemist vastutavat tootajat.

Pakendamine
Steriliseerimiseks sobiv pakendamine.

Steriliseerimine

Instrumentide steriliseerimisel kasutage fraktsioneeritud
eelvaakumtdotlust vastavalt riigis kehtivatele nduetele.

Me oleme valideerinud ja soovitame kasutada fraktsioneeritud
eelvaakumtootluse voi raskusjou mojul tootlemisel jargmisi
parameetreid: 132 °C (270 © F) 10 minutit ja 20 minutit
kuivatamiseks, 121 © C (250 © F) 30 minutit ja 15 kuni 30 minutit
kuivatamiseks.

Kiirsteriliseerimine ei ole luumeniga instrumentide korral
lubatud!

Hoiatus
Tecomet hoiatab, et nende seadmete puhul ei kasutataks
automaatset puhastusprotsessi.

Hoiustamine

Hoidke steriliseeritud instrumente kuivas, puhtas ja tolmuvabas
keskkonnas temperatuuril 5 ° C kuni 40 ° C.
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Hooldus

Maarige liigendeid, keermeid jt liikuvaid osasid mtgil oleva
veepohise kirurgilise klassi mdardeainega (nt instrumendi piimjas
kreem), et vdhendada hédrdumist ja kulumist. Jdlgige médédrdeaine
tootja juhiseid.

Lisanouanded

Kasutaja kohustus on kontrollida, et jalgitaks to6tlemise protsesse
ning et ressurssid ja materjalid on kédttesaadavad kompetentse
personali jaoks ning et jalgitaks haigla eeskirju. Parima véimaliku
tehnika kasutamisel ja protsesside ldbiviimisel tuleb jélgida riigis
kehtivaid seadusi ning veenduda, et neid protsesse ja kaasuvaid
ressursse valideeritakse ja hallatakse néuetekohaselt.
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Kirurgisten instrumenttien
uudelleenprosessoiminen

Julkaisupdiva 2021/11/10

Tuote:
Kirurgiset instrumentit

Varoitus:

Instrumentit toimitetaan steriloimattomina. Puhdista ja steriloi
ne ennen kayttodd. Pura irrotettavat instrumentit osiin ennen
puhdistamista ja sterilointia. Noudata erityista huolellisuutta
pienten luumenien tai porausreikien puhdistamisessa.

YHDYSVALLAT: AINOASTAAN LAAKEMAARAYKSELLA. Huomio:
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen saa
myyda vain ladkari tai ladkarin maarayksesta.

Huomaa:

Laitteet, joita ei voi prosessoida uudelleen seuraavassa annettujen
menetelmien mukaisesti, on merkitty asianmukaisesti. Niiden
uudelleenprosessoinnissa on noudatettava kyseisen laitteen
mukana toimitettuja ohjeita. Laitevaurioiden sattuessa laite on
uudelleenprosessoitava ennen kuin se palautetaan valmistajalle
korjattavaksi.

Uudelleenprosessoinnin rajoitukset:

Toistuvalla uudelleenprosessoinnilla on vahainen vaikutus
manuaalisiin instrumentteihin. Kdyttoikd madritetddn kayton
aiheuttaman kulumisen ja vaurioiden mukaan.

Valmisteleminen kayttopaikassa:
Poista nakyva lika upottamalla instrumentti kylmaan veteen
(<40 °C) valittomasti kayton jalkeen.

Al3 kéyta pesuainetta tai kuumaa vettd (<40 °C), silla se voi
aiheuttaa jaaman kiinnittymistd instrumentin pinnalle ja vaikuttaa
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uudelleenprosessointitulokseen. Pyyhi lika instrumentin pinnalta
paperipyyhkeella.

Sédilyttaminen/kuljettaminen:

Noudata sairaalan kdytantéa kontaminoituneen ja/tai biovaarallisen
materiaalin kasittelyssa. Instrumentti on puhdistettava 30 minuutin

sisalld kayton jalkeen mahdollisen vérjdaytymisen, vaurioitumisen ja

kuivumisen ehkéisemiseksi.

Puhdistamisen valmistelutoimenpiteet:
Mikali mahdollista, laitteet on uudelleenprosessoitava purettuina
osiin tai avattuina.

Esipuhdistaminen:
Ei vaadita.

Puhdistaminen:

Kasipesu:

« Huuhtele juoksevalla vesijohtovedelld (<40 °C) kunnes kaikki
nakyva lika on poistettu. Harjaa puhtaaksi ndkyvasta liasta
tarvittaessa pehmealla harjalla.

+ Upota instrumentit entsymaattiseen pesuaineeseen. (Jos
ultradanipesua kdytetaan, kolmen minuutin ultradaniprosessointi
35 kHz:n ultraddnitaajuudella on osoittautunut tehokkaaksi.)
Noudata pesuaineen valmistajan ohjeita.

« Huuhtele instrumentti juoksevalla vesijohtovedelld pesuaineen
poistamiseksi.

Kuivaaminen:
Manuaalinen kuivaaminen:

« Kuivaa instrumentti nukattomalla pyyhkeella. Instrumenttia ei saa
lammittaa yli 140 °C. Valta vesijaamaa tyhjentamalld instrumentin
ontelot vedesta steriililla paineilmalla.
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Tarkistaminen / toiminnan testaaminen:

1. Tarkista jokainen instrumentti huolellisesti ja varmista, etta niissa
ei ole ndkyvaa verta tai likaa.

2. Tarkista instrumentti vaurioiden ja/tai kulumisen varalta.

3. Tarkista liikkuvien osien (kuten saranoiden ja
lukitusmekanismien) toiminta ja varmista, etta ne liikkuvat
esteettd koko liikeratansa alueella.

4. Tarkista, ettd pitkdnmalliset instrumentit (erityisesti kaantyvat
instrumentit) eivat ole kiertyneet.

5. Jos instrumentit ovat osa laajempaa kokoonpanoa, tarkista, etta
ne sopivat vastakappaleisiinsa kunnolla.

Huomautus: Jos instrumentissa havaitaan sen toimintaa

mahdollisesti haittaavia vaurioita tai kulumia, sita ei

saa kadyttaa ja asiasta on ilmoitettava asianmukaiselle
vastuuhenkilolle.

Pakkaaminen:
Asianmukainen pakkaaminen sterilointia varten.

Steriloiminen:

Steriloi instrumentit kdyttamalla jaettua
esityhjiosterilointimenetelmaa maakohtaisia sadnnoksia
noudattaen.

Olemme validoineet jaetun esityhjidsterilointimenetelman ja
suosittelemme seuraavia parametreja sen kdyttoon: 132 °C (270 °F)
10 minuuttia ja 20 minuuttia kuivauksen aikana, 121 °C (250 °F) 30
minuuttia ja 15-30 minuutin kuivumisaika.

Luumenilla varustettuja instrumentteja ei saa pikasteriloida!

Varoitus:
Tecomet ilmoittaa, ettd nama valineet eivat ole yhteensopivia
automaattisten puhdistusmenetelmien kanssa..
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Sailyttaminen:
Sdilyta steriloituja instrumentteja kuivassa, puhtaassa ja
polyttdmassa ymparistossa 5-40 °C:n lampatilassa.

Kunnossapito:

Voitele saranat, kierteet ja muut liikkuvat osat vesipohjaisella ja
kirurgiseen kayttoon tarkoitetulla asianmukaisella instrumenttien
voiteluaineella hankaamisen ja kulumisen estamiseksi. Noudata
voiteluaineen valmistajan ohjeita.

Lisdohjeet:

Kayttdjan vastuulla on varmistaa, etta
uudelleenprosessointimenetelmia noudatetaan, etta asiantunteville
henkildille on saatavilla tarvittavat resurssit ja materiaalit ja etta
sairaalan menettelytapoja noudatetaan. Viimeisimméat menetelmat
ja usein myds maakohtaiset lait vaativat, etta nama prosessit

ja niihin liittyvat resurssit validoidaan ja etta niita yllapidetaan
asianmukaisesti.
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Enavene§epyacia xeipoupyikwv epyaleinwv

Huepopnvia ékdoong: 2021/11/10

Mpoidv:

Xelpoupyikd epyaleia

MposgidomoiNTikn onueiwon:

Ta epyaleia Sev eivat amootelpwpéva. KaBapioTte kat amooTelpwoTe
TPV amo KABE xprion. ATOCUVAPUOANOYNOTE TA PYANEia TTOU
mePIAAUBAVOUV ATTOOTIWHEVA HEPN TIPOTOU KABaPIioETE Kal
AMOOTEIPWOETE. ATtauteital 11aitepn MPooox KATtd Tov KaBaploud
OTEVWV QUAWV 1} OTIWV TPUTTAVIGUOU.

HIMA - KATOMIN ZYNTATHZ - Mpoooxn: H Opocmovdiakn
vopoBeaoia (HMA) meplopilel TnV MwANoN TG CUGKEVNRG AUTAG
ATMOKAEIGTIKA aTO 1aTPOUG | KATOMIV EVTOARG LATPOU.

TuuBouln:

JUOKeLEG TTOU SV Umopouv va unofAnBouv oe emaveneepyaaia
OUPPWVA PE TIG TAPAKATW S1aSIKACIEC TTPETTEL va Mo aivovTal
kataAAAwc.Mpémel va akohouBouvtal ot €181kEC Sladikaoieg mou
OUVOSEVOLV TIG CUOKEVEG AUTEC. X € TIEPITMTWON {NUIAG, N CUOKELN
TIPEMEL va UTTOBANAETAL O€ eMaveneEEPyaaia TIPLV EMOTPAPEI OTOV
KOTOOKEUAOTH Yla EMIOKEVN.

‘Opla emavaypnotponoinong:

H emavahapBavopevn xprion eAdxiota emnpeddlel Ta epyaleia
XELPOC. To mépag TnG wng Toug kabopiletal amd Tn BopA Kat TIg
BA&Beg mou ogeilovTal otn Xprion.

Mpostolpacia oto onpeio xpriong:
ApaipéoTe ™ XxovTpn Bpwid Bubifovtag To epyaleio o€ KpUO vePO
(<40°C) apéowc peta amd kdBe xpnon.

Mnv XpnOIUOTIOIEITE OTEPEWTIKO ATTOPPUTTAVTIKO i (€0TO vePS
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(>40°C) kaBw¢ TOUTO TIPOKAAEL OTEPEWOT TWV UTTOAEIMUATWY TTOU
mBavov va emnpedoel tn Stadikaocia emaveneéepyaoiag.

AQPAIPECTE TOUG EMPAVEIOKOUG PUTTOUG LLE XOPTOTTETCETA:
MNeploptopog Aopwéewv/Metagpopd AKOAOUBAOTE TIG
VOOOKOUEIAKEG SIASIKAGIEG YIa TO XEIPIOPO HOAUCHEVWY 1)/Kal
Broloyikwg emikivéuvwv LAIKWV.Ta epyaleia pémel va kaBapifovtal
€VTOG 30 AemTdv amtd TN XPrion, TTPOKEIUEVOU VA EAAXIOTOTTOLETAL O
Kivéuvog eppdviong knhidwv, Bopag

Kal OTEYVWHATOG.

Mpostolpacia kat amoppvmavon:
E1 Suvatdy, ol cuokevég mpémel va umoBdANovtal o€
enaveneéepyaaoia amoouvappoloynpévn r avolkTr Katdotaon.

MpokaBapiopog:
Agv anaiteital.

KaBapiopog:

Aladikacia xelpokivntou Kabapiopou:

« ZEMNUVETE O€ TPEXOUMEVO VEPO TNG Bplong (<40°C) woTmou
va agaipebei kaBe opatn Bpwuid. Av amaiteital, umopei va
XpNnotuomoinBei ahakr PAKTPA yla va a@aip€oEl TRV 0paTh
Bpwpta.

- BubBiote ta 6pyava o€ ev(UUIKO amOPPUTAVTIKO (av
Xpnotuormoleital A outpd umeprxwv. Exel StomoTtwOei 0Tt
Katepyaoia pe umreprxoug ouxvotntag 35 kHz emi 3 Aemtd givat
ATOTENECHATIKN). AKOAOUBNOTE TIG 08NYIEG TOU KATAOKEUAOTH TOU
AmoPPEUTAVTIKOU.

+ ZeM\UVETE TO pYaAeio o€ TpEXOUUEVO VEPS TNG BPUonG yia va
APAIPECETE TO ATTOPPUTIAVTIKO.

Xelpokivnto otéyvwua:

+ ZTEYVWOTE TO EPYOAEIO e TIETOETA XWwPIg Xvoudt. Oudémnote
Beppaivete To 6pyavo oe Beppokpacia >140°C. MNa va anmo@uyeTe
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Ta Katdholrma vepou, UOAETE TIC KOINOTNTEG TOU 0pYAvoU UE
ATOCTEIPWUEVO agpa umd mieon.

EmBewpnon/EAeyxog AerToupyikoTnTAG:

1. EmBewpnriote mpooekTIKA KABe epyaleio yia va BePaiwbdeite o1t
KABE ixvog aipnatog 1} ANwv pUTIWV €XEL apatpeDEi.

2. EmBewpriote omTikd yia BAAPEG ry/kat ¢BopE.

3. EAéy&re T AerToupyia TwV KIVOUUEVWY HEPWV (OTTWG apOpwoElg
Kal onueia KAedWaTog), WoTe va BeBaiwdeite dTt Aettoupyolv
OUaAd o€ 6o TO
€0POG TNG TPOBAeOpEVNG S1adPOUNG KATA TN XPNHon.

4, ENéy€re Ta epyaleia mou SiaBétouv pakpd Aemtd pépn (e181kda Ta
TIEPIOTPEPOEVA) VIO TUXOV TIAPAUOPPWOELG.

5. ‘'Omou ta epyaleia amoteAolV PEPOC EVOG LEYANUTEPOU
OUVAPHONOYOUHEVOU EpYaAEiov, ENEYETE OTL ONa T HéPN
ouvappoloyouvTal Kat
Taiptalouv VKON HETAEL TOUG.

Inpeiwon: Eav mapatnpnOsi BAaBn 1 ¢Bopd mou pmopsi va

EMNPEAGEL TN AEITOUPYia TOU EPYAAEIOU, MNV XPNGIHOTTOINCETE

70 gpyaleio Kat e180moloTe Tov KatdAAnAo urrebOuvo.

ZuokKevacia:
KatdA\nAn cuokevaoia yla anmooTeipwon.

Anocteipwon:

ATIOOTEIPWOTE TA EPYANEID EQAPUOLOVTAG HIA KAACHATIKA
S1a81kacia TPOKeVOU HE OEBACUO TWV AVTIOTOLXWV OTTAITACEWY
KABE xWwpac.

‘Exoupe eENéyEeL KAl CUVIOTOUE TN XPHON TWV £ENAC TTAPAUETPWY YA
Vv KAaopatikn Sladikaoia mpokevou 1y Baputntag: 132°C (270 °F)
yta 10 Aemtd kat 20 Aentd xpovo oteyvwpatog, 121°C (250 °F) yia 30
Aemtd Kat 15 €wg 30 AeMTA XpOVO yia va OTEYVWOOUV.

A€V EMTPEMETAL OTIYUIAIQ ATOOTEIPWON O Gpyava Pe avioud!
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Mposidonoinon:
H Tecomet cuvioTd OTI AQUTEG Ol CUOKEVEC OeV €ival CUPPBATEG PE
autopatomolnuéveg S1adikacieg kabBaptopov..

AmnoBnikevon:
ATTOBKEUON ATIOOTEIPWHEVWY OpYAvVwY o€ ENpd, Kabapd
miepIBANNOV Xwpic okdvn, o€ péTpla Beppokpaocia 5°C éwg 40°C.

TuvTtiipnon:

AumaiveTe TIC apBPWOELS, TA OTIEIPWHATA KAl TA AANA KIVOUEVA
HépN Ue epmopikd Slabéoiun udatoSIOAUTA AIMAVTIKY ouoia,
XELPOUPYIKNG TTOIOTNTAG (OTTWG “YOAAKTWHA EpYANEiwV”),
TIPOKEIPEVOU va PEWWBEL N TPIRR Kat n @Bopd. AkoAouBNnoTe TIg
0dnyieg TOU KATAOKELAOTHA TOU AMITAVTIKOU HECOU.

EmmAéov npooBeta:

Eivail kaBrkov tou xpriotn va emPeBaiwoet 6Tt akodouvBouvTal ol
Sladikaoieg emaveneéepyaaiag, ot mMopoL Kat Ta VAIKA givat Stabéotpa
0€ KATAPTIOUEVO TTIPOOWTTIKS, Kal aKoAouBouvTal ol KAVOVIoUOi

Tou voookoeiou. H teheutaia Aé€n Tng texvoloyiag kat n eBvikn
vopoBeaia amaitovv ot S1adIKACIEC AUTEC Kal Ol CUVAQEIC TTOPOL va
e€akpIBwvovTal Kal va ouvtnpouvTal SEOVTWG.
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Sebészi miiszerek ujrafeldolgozasa

Kibocsatasi datum: 2021.11.10.

Termék
Sebészi mlszerek

Figyelmeztet6 értesités

A muszerek nem steril dllapotban kertilnek forgalmazasra. Minden
egyes hasznélat el6tt tisztitsa meg és sterilizdlja azokat. Tisztitas
és sterilizalas el6tt a mozgé alkatrészek eltavolitdsaval szedje szét
a muszereket. Eléfordulhat, hogy a sztik lumenek vagy furatok
tisztitasa kiilonds figyelmet igényelhet. USA - KIZAROLAG
RECEPTRE KAPHATO!

Figyelem! Az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényei
értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos altal, illetve orvosi
rendelvényre forgalmazhato!

Figyelem!

Az alabbi eljarasokkal torténé ujrafeldolgozasra alkalmatlan
eszkdzokon alkalmatlansaguk ténye megfelel6 cimkén feltiintetésre
kerilt. llyen esetben az adott eszk6zokhoz mellékelt testreszabott
eljdrasokat kell kdvetni. Ha egy adott eszkdz kérosodott, végre

kell hajtani annak Gjrafeldolgozasat, miel6tt azt a gyartd céghez
javitasra visszakilldenék.

Az ujrafeldolgozas korlatai:

Az ismételt Ujrafeldolgozas minimalis hatast fejt ki a kézi
muszerekre. Az eszkdzdk hasznos élettartamanak végét a
hasznalatbdl eredé elkopds és az eszkdz esetleges megsériilése
hatarozza meg.

Elokésziiletek az alkalmazas helyszinén:
A mszer hideg (< 40 °C-os) vizbe val6 alameritésével tavolitsa el a
szennyez&dés zomét, kozvetlenil haszndlat utan.
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Ne hasznaljon fixalé mosdszert vagy forré (> 40 °C-os) vizet, mivel
ez a visszamarado szennyezédések megkotését eredményezheti,
ami kihathat az Ujrafeldolgozasi folyamat eredményére.
Papirtorl6vel tavolitsa el a feluleti szennyezédéseket.

Elszigetel6 tarolas / szallitas:

A szennyezett és bioldgiailag veszélyes anyagok kezelésekor
kovesse a kérhaz vonatkozo eléirdsait. A muszert a hasznélat
utani 30 percen belll meg kell tisztitani annak érdekében, hogy
minimalisra lehessen csokkenteni az elszinez6dés, a kdrosodas,
tovabbd a szennyezédések mlszerre vald raszaradasanak
lehetéségét.

Elokésziiletek a miiszerek szennyezédésektdl valé megtiszti-
tasahoz:

Ha lehetséges, a miszerek Ujrafeldolgozasat azok szétszedett vagy
nyitott allapotaban kell végrehajtani.

Elétisztitas:

Nem sziikséges.

Tisztitas:

Kézi tisztitasi folyamat:

- Foly6 (< 40 °C) csapviz alatt 6blitse at a miszert, amig az 6sszes

lathat6 szennyez6dés eltavolitadsra nem kertilt réla. Ha szlikséges, a
lathato szennyezédéseket puha sertéju kefével tavolitsa el.

+ Enzimes mosdszerbe meritse ald a mlszereket (amennyiben
ultrahangos flird6t haszndl, az ultrahangos eljaras 3 perces
beallitassal 35 kHz frekvencian torténé alkalmazésa bizonyult
hatékonynak). Kévesse a mosdszer gyartojanak utasitasait.

« Foly6 csapviz alatt 6blitse 4t a mlszert a mososzer eltavolitasara.
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Szaritas:
Kézi szaritas:

« Sz0szmentes torl6kendével szaritsa meg a mszert. A miszert

tilos > 140 °C-ra felmelegiteni! A vizlerakodas elkerllése végett a
mdszer Uregeit steril stritett levegdvel fujja at.

Atvizsgalas / a megfelel6 miikodés ellendrzése:

1.

w

(%]

Figyelmesen vizsgdljon at minden egyes eszkozt, és gy6z6djon
meg arrél, hogy minden lathato vér és szennyezédés eltavolitasra
kerult-e réluk.

. Szemrevételezéssel vizsgalja meg, hogy lathatok-e rajtuk a

sériilés, illetve az elkopas jelei.

. Ellendrizze, hogy a mozgé részek (mint példaul a zsanérok

és dobozzarak) rendeltetésszertien mozognak-e, hogy
biztositott legyen a teljes tervezett mozgastartomanyban vald
akadalymentes miikodésuk.

. Ellen6rizze a hosszu, karcsu eszkdzoket (kiilondsképpen a forgd

muszereket), hogy nem deformalédtak-e el.

. Ha a miszerek nagyobb szerelvény részét képezik, ellenérizze,

hogy a hozzajuk illesztend6 6sszetevékkel megfeleléen
Osszedllithatok maradtak-e.

Megjegyzés: Amennyiben a miiszeren olyan mértéki sériilés
vagy elkopas jeleit fedezi fel, amely veszélyeztetheti annak
miikodését, ne hasznalja, hanem értesitse az illetékes felel6st.

Csomagolas:
Sterilizélashoz alkalmas csomagolds.
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Sterilizalas:
Frakcionalt el6vakuumos folyamattal sterilizalja az eszkzoket,
az adott orszag kdvetelményeinek betartasaval.

A kovetkezo validalt paramétereket javasoljuk a frakcionalt
elévakuumos vagy a gravitacids sterilizalasi eljarashoz: 132 °C-on
10 percig, 20 perc szaradasi id6vel, illetve 121 °C-on 30 percig,
15-30 perc szaradasi id6vel.

A lumennel rendelkezé miiszereket tilos gyors sterilizalasnak
alavetni!

Vigyazat!
ATecomet felhivja szives figyelmét, hogy ezek az eszk6zok
automatizalt tisztitasi eljarasokkal nem kompatibilisek.

Tarolas:
A sterilizalt mUszerek szdraz, tiszta és pormentes kdrnyezetben
tarolandok, 5-40 °C kozotti, mérsékelt hémérsékleten.

Karbantartas:

A zsanérokat, meneteket és mas mozgdé alkatrészeket mitéti
haszndlatra mindsitett, vizben oldédé sikositdszerrel (pl. az
LInstrument Milk” nevu sikositdszerrel) kenje meg a surldédas és
az elkopas csokkentésére. Kdvesse a sikositdszer gyartédjanak
utasitasait.

Tovabbi tanacsok:

A felhasznadlo kotelessége ligyelni az Ujrafeldolgozasi eljarasok
|épéseinek kovetésére és arra, hogy a képzett személyzet
rendelkezésére dlljanak a sziikséges eréforrasok és alapanyagok,
tovabba hogy a kérhazi eléirasokat mindenkor betartsak. A
legkorszertibb technolégianak valé megfelelés és a helyes gyakorlat
betartasa, tovabba gyakran a helyi torvények is megkivanjak, hogy
ezek az eljarasok és a mellékelt eréforrasok validalasra kertiljenek,
és hogy azokat megfelel6képpen fenntartsak.
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Kirurgisko instrumentu atkartota apstrade

IzdoSanas datums: 2021/11/10

Produkts

Kirurgiskie instrumenti

Bridinajums

Instrumenti tiek piegadati nesterili. Tie ir jatira un jasterilizé
pirms katras lietoanas. Pirms tiriSanas un sterilizacijas izjaukt
instrumentus ar nonemamam dalam. Ipasa uzmaniba japieveérs,
tirot blivus iedobumus vai urbja caurumus. Tikai ASV-RX

NVIALV1

Bridinajums: Federalais likums (ASV) atlauj So ierici pardot tikai
arstam vai ar licenzéta veselibas aprapes specialista rikojumu.

Instrukcija

lerices, kuras nevar atkartoti apstradat ar sekojosam metodém, ir
attiecigi markétas. Ir jaievéro iericu individualas apstrades metodes,
ka tas ir noradits. Pirms nosutisanas atpakal razotajam labosanas
noltka bojatiem izstradajumiem ir javeic pilns apstrades process.

Atkartotas apstrades ierobezojumi:

Atkartotai apstradei ir minimala ietekme uz manualiem
instrumentiem. Nolietojumu nosaka lietosanas rezultata radies
nodilums un bojajums.

Sagatavosana instrumentu izmantos$anas vieta:

Uzreiz péc lietosanas no instrumenta notirit rupjas konsistences
netirumus, ieliekot to auksta adeni (<40°C). Neizmantot fikséjosus
lidzeklus vai karstu Gdeni (>40°C), jo var tikt izraisita palieku
nofiksésanas un ietekméts atkartotas apstrades procesa rezultats.
Nonemt virsmas piesarnojumu ar papira salveti.

Piesarnojums/ Transportésana
levérot slimnicas noteikumus, apejoties ar piesarnotiem un
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biologiski bistamiem materialiem. Instrumenti janotira 30 minatés
péc lietosanas, lai mazinatu iekraso$anas, bojajuma un izzisanas
iespéju.

Dekontaminacijas pasakumi:

Jaiespéjams, instrumenti apstrades noltka ir jaizjauc pa dalam vai
attiecigi jaatver.

Priekstirisana:
Nav nepieciesama.

Tirisana:

Manualais tirisanas process:

« Noskalot instrumentus tekosa krana tdeni (<40°C), Iidz uz tiem
vairs nav redzami nekadi netirumi. Vajadzibas gadijuma izmantot
mikstu saru birstiti netirumu nonems3anai.

« lelikt instrumentus enzimatiska tirisanas lidzekli (pieradits, ka
ultraskanas peldes gadijuma, efektivs ir 3 minasu ilgs ultraskanas
process un 35 kHz ultraskanas frekvence). levérot tirisanas lidzekla
razotaja instrukcijas.

« Noskalot instrumentu tekosa krana tdeni, lai nonemtu tirisanas
[idzekli.

Zavésana:
Manuala zavésana:
- Noslaucit instrumentu ar bezplaksnu dvieli. Instrumentu nekad

nedrikst uzsildit >140°C. Lai norastos tdens paliekas, instrumentu
iedobumus izzaveét ar sterilu saspiestu gaisu.

Apskate / Darbibas parbaude:
1. RUpigi apskatit katru ierici, lai parliecinatos, ka nav redzamas
asinis un netirumi.

2.Vizuali apskatit, vai nav redzams bojajums un / vai nolietojums.
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3. Parbaudit kustigo dalu (pieméram, viru un slédzenu) darbibu, lai
nodrosinatu to netraucétu darbibu paredzétajos procesos.

4. Parbaudiet, vai nav deforméti gari un tievi instrumenti (ipasi
rotéjosi instrumenti).

5. Gadijumos, kad instrumenti ir dala no lielaka agregata,
parbaudiet, vai ierices viegli savienojas ar attiecigajiem
komponentiem.

Piezime: Neizmantojiet instrumentu un informéjiet attiecigo

atbildigo personu, ja tiek atklats bojajums vai nolietojums, kas

var ietekmét instrumenta darbibu.

lepakojums:

Sterilizacijai atbilstoss iepakojums.

Sterilizacija:

Instrumentu sterilizésana ar frakcionétu pirmsvakuuma metodi,
ievérojot attiecigas valsts prasibas.

Esam apstiprinajusi un iesakam izmantot sekojosus parametrus
frakcionétai pirmsvakuuma metodei vai gravitates metodei: 132°C
(270°F) 10 minadtes un 20 minGtes zavésanas laiks, 121°C (250°F) 30
mindtes un 15 lidz 30 mindGtes zavésanas laiks.

Lamena instrumentu sterilizacija atraja cikla nav atlauta!

Bridinajums:
Tecomet bridina, ka $is iekartas nav saderigas ar automatizétu
tirisanas procesu.

Uzglabasana:
Sterilizéto instrumentu uzglabasana sausa, tira un no putekliem
briva vidé mérena temperatara robezas no 5°C lidz 40°C.

Apkope:
leellot enges, vitnes un citas kustigas dalas ar komerciali pieejamu,
uz tdens bazes raditu kirurgisko instrumentu smérvielu ( pieméram,
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instrumentu pienu), lai mazinatu berzi un nolietojumu. levérot
smérvielas razotaja instrukcijas.

Papildu norades:

Lietotaja pienakums ir parbaudit, ka tiek ievéroti atkartotas
apstrades procesi; resursi un materiali ir pieejami kvalificétajam
personalam; un tiek ievéroti slimnicas noteikumi. Jaunako
tehnologiju attistibas standarti un biezi ari nacionala likumdosana
pieprasa S0 procesu un ietverto resursu atzisanu un stingru
ievérosanu.
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Chirurginiy instrumenty apdorojimo procesas

Leidimo data: 2021 11 10

Gaminys

Chirurginiai instrumentai

Ispéjimas

Instrumentai yra pateikiami nesterilUs. Kaskart prie$ naudojant juos
batina isvalyti ir sterilizuoti. ISardomus instrumentus pries valant ir

sterilizuojant reikia isardyti. Ankstus kanalus ar grazty nukreipimo
kiaurymes reikia valyti ypac atidZiai. JAV - RECEPTINIS |TAISAS
Démesio! Federaliniai (JAV) jstatymai numato, kad $j jtaisa
galima parduoti tik medicinos praktikos licencija turin¢iam
sveikatos prieziiiros specialistui arba jo nurodymu.

=
=
==
=
>
=
>
2

Démesio!

|taisai, kuriems negalima taikyti toliau rekomenduojamy
apdorojimo proceso bady, yra atitinkamai pazenklinti. Batina
laikytis atskirai su tais jtaisais pateikty procedury instrukcijy.
Prireikus pazeistg jtaisq taisyti, pries grazinant gamintojui
pirmiausia jj reikia tinkamai apdoroti.

Apdorojimo proceso apribojimai:

Kartotinis apdorojimas labai maZzai kenkia rankiniams
instrumentams. Tinkamumo trukme nulemia susidévéjimas ir
pazaidos naudojant.

Paruosimas naudojimo vietoje:

ISkart po naudojimo nuplaukite pagrindinius nesvarumus,
pamerkdami instrumentg j $alta vandenj (< 40 °C temperatQros).
Nenaudokite fiksavimo plovikliy ar karsto vandens (> 40 °C),

nes apnasos gali prikibti ir turéti jtakos apdorojimo proceso
rezultatams. PavirSiaus tersalus nusluostykite minkstojo popieriaus
servetéle.
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Naudoty priemoniy surinkimas ir transportavimas:
Mikroorganizmais uzterstas ar biologiskai pavojingas medziagas
tvarkykite pagal ligoninés vidaus taisykles. Panaudotg instrumentg
reikia iSvalyti per 30 minuciy, kad buty mazesné démétumo,
apgadinimo ir tersaly pridziavimo tikimybé.

Paruosimas nukenksminimui:
Jei jmanoma, jtaisus reikia apdoroti iSardytus arba isskleistus.

Parengiamasis valymas:
Nebutina.

Valymas:

Valymo rankiniu badu procesas:

« Plaukite tekanciu vandentiekio vandeniu (< 40 °C), kol neliks
jokiy matomy nesvarumuy. Jei matyti tersaly likuciy, juos galite
nubraukti Sepetéliu minkstais Sereliais.

- Instrumentus pamerkite j fermentinio ploviklio tirpalg (naudojant
ultragarsine vonele, veiksmingi 3 minuciy apdorojimo ultragarsu
ir 35 kHz daznio ultragarso bangy parametrai). Vadovaukités
plovikliy gamintojy nurodymais.

« Skalaukite instrumentg tekanciu vandentiekio vandeniu, kol
nusiplaus ploviklis.

Dziovinimas:

Dziovinimas rankiniu badu:

« Instrumenta nusausinkite nesiptkuojanciu ranksluos¢iu.
Instrumenty jokiu budu negalima kaitinti iki > 140 °C
temperataros. Kad nelikty drégmés, instrumenty ertmes
prapuskite steriliu suslégtuoju oru.

Apziara ir funkcinis patikrinimas:
1. Kiekviena jtaisa atidZiai apziarekite jsitikindami, kad nematyti
jokiy kraujo ar nesvarumy likuciy.
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2. Apziarékite, ar nematyti pazeidimo ir (arba) nusidévéjimo
pozymiy.

3. Patikrinkite, ar judancios dalys (pvz., lankstai ar fiksatoriai), veikia
per visg numatytg amplitude.

4. Patikrinkite, ar nepersikreipe instrumentai su ilgais, plonais
elementais (ypac sukamieji instrumentai).

5. Jei sudétinis instrumentas surenkamas i$ daliy, patikrinkite, ar
jtaisai lengvai susijungia su atitinkamais komponentais.

Pastaba: pastebéje pazeidimo arba susidévéjimo pozymiy,

instrumento nebenaudokite ir apie tai informuokite atsakinga

asmenj, nes gali biiti pakenkta instrumento funkcionalumui.

Pakavimas:
Pagal sterilizavimo budga tinkamai paruosti paketai.

Sterilizavimas:
Instrumentus sterilizuokite frakcinio vakuuminio oro issiurbimo
metodu, atsizvelgdami j taikomus 3alies reikalavimus.

Rekomenduojami masy patvirtinti frakcinio ciklo vakuuminio

oro i$siurbimo ir gravitacinio oro alinimo procesy parametrai:

10 minuciy 132 °C (270 °F) temperatiroje esant 20 minuciy
dziovinimo trukmei; 30 minuciy 121 °C (250 °F) temperatiroje esant
nuo 15 iki 30 minuciy dZiovinimo trukmei.

Sterilizuoti greituoju bidu tusciavidurius kaniuliuotus
instrumentus draudziama!

Ispéjimas:
JTecomet” jspéja, kad automatinio valymo proceso metodai Siems
jtaisams netinka.

Laikymo salygos:

Sterilizuotus instrumentus laikykite sausoje, Svarioje, nuo
dulkiy apsaugotoje aplinkoje, nekrastutinés, nuo 5 °C iki 40 °C,
temperataros salygomis.
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Techniné prieziiira:

Lankstus, sriegius ir kitas judancias dalis sutepkite vandeniniu
specialiosios chirurginés paskirties instrumenty tepalu (pvz.,
instrumenty pieneliu), kad bty mazesné trintis ir ne taip greitai
susidévéty. Vadovaukites tepaly gamintojy nurodymais.

Kitos rekomendacijos:

Naudotojo pareiga uztikrinti apdorojimo proceso eiga pagal
procediros specifika ir ligoninés vidaus darbo taisykles, taip pat
pasirGpinti kvalifikuotam personalui prieinama informacija bei
priemonémis. Proceso metodikos ir susijusiy istekliy validuma reikia
tinkamai patvirtinti ir nuolat tikrinti, atsizvelgiant j technologijy
raida, geriausios praktikos rekomendacijas, o daznai - ir Salies
jstatymy tvarka numatytus reikalavimus.
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Gjenbruk av kirurgiske instrumenter

Utstedelsesdato 2021/11/10

Produkt:
Kirurgiske instrumenter

Advarsel:

Instrumentene leveres ikke-sterile. Ma rengjores og steriliseres for
hver gangs bruk. Demonter instrumentene med fiernbare deler fgr
rengjoring og sterilisering. Rengjering av sma hulrom og borehull
kan kreve spesiell oppmerksomhet.

USA - RESEPTPLIKTIG - Advarsel: Ifglge amerikansk lovgivning

kan dette utstyret bare selges til eller etter rekvisisjon fra en
medisinsk praktiker.

Rad:

Utstyr som ikke kan gjenbrukes etter folgende prosesser er merket
deretter. Individuelle prosedyrer for slikt utstyr ma felges. Ved
skader skal utstyret reprosesseres for det returneres til produsenten
for reparasjon.

Gjenbruksbegrensninger:
Gjentatt gjenbruk har minimal virkning pa manuelle instrumenter.
Levetiden bestemmes av slitasje og skade pa grunn av bruk.

Klargjering ved bruk:

Fjern kraftig smuss ved a legge instrumentet i kaldt vann (<40 °C)
rett etter bruk.

Ikke bruk et fikserende rengjeringsmiddel eller varmt vann (>40 °C)
da det kan fore til at rester setter seg fast og innvirke pa resultatet
av reprosesseringen. Fjern smuss pa overflaten med terkepapir.

Sikring/transportering:
Folg sykehusets protokoller ved handtering av kontaminerte og
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biologisk farlige materialer. Instrumentet ber rengjgres innen 30
minutter etter bruk for 3 minimere faren for misfarging, skade og
torking.

Klargjoring for dekontaminering:
Om mulig ber instrumentene reprosesseres i demontert eller dpen
tilstand.

Forvasking:
Ikke pakrevet.

Rengjgring:
Manuell Rengjgringsprosess:
- Skyll under rennende vann fra kranen (<40 °C) til all synlig smuss

er flernet. Om nedvendig kan du bruke en bgrste med myk bust til
a flerne synlig smuss.

Legg instrumentene i enzymatisk rengjgringsmiddel (hvis
ultrasonisk bad brukes,

har ultrasonisk prosess pa 3 minutter og ultrasonisk frekvens pa 35
kHz vist seg a veere effektiv). Folg rengjeringsmiddelprodusentens
anvisninger.

Skyll instrumente t under rennende vann fra kranen for & flerne
rengjoringsmiddelet.

Torking:

Manuell Terking:

« Tork instrumentet med et lofritt handkle. Instrumentet ma aldri
varmes opp >140 °C. For 3 unnga overfladig vann, ber det brukes
steril trykkluft for & fylle hulrom.

Inspeksjon/funksjonstesting:

1. Kontroller hver innretning for a pase at alt synlig blod og smuss
er blitt flernet.

2. Kontroller visuelt for skade og/eller slitasje.
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3. Kontroller handlingen til de bevegelige delene (slik som
hengsler og eskelaser) for a sikre sikker drift i hele det mente
bevegelsesomradet.

4. Kontroller instrumenter med lange, slanke egenskaper (spesielt
roterende instrumenter) for forvrengning.

5. Der instrumenter utgjer en del av en sterre enhet, skal det
kontrolleres at innretningene monteres lett med de tilhgrende
komponentene.

Merk: Hvis det oppdages skade eller slitasje som kan forringe

instrumentets funksjon, ikke bruk instrumentet og gi beskjed

til den riktige ansvarlige personen.

Innpakking:
Egnet emballasje for sterilisering.

Sterilisering:

Steriliser instrumenter ved a bruke en fraksjonert forvakuumprosess
i henhold til det respektive landets krav

Vi har validert og anbefaler a bruke felgende parametre for den
fraksjonerte forvakuumprosessen eller gravitasjonsprosessen: 132
°C (270 °F) i 10 minutter og 20 minutter terketid, 121 °C (250 °F) i 30
minutter og 15 til 30 minutter terketid.

Hurtigsterilisering er ikke tillatt pa lumeninstrumenter!
Advarsel:

Tecomet erkleerer at disse enhetene ikke er kompatible med
automatiske renseprosesser.

Oppbevaring:

Oppbevar steriliserte instrumenter i et tort, rent og stevfritt omrade,
med temperaturer fra 5-40 °C.
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3Vedlikehold:

Smer hengsler, gjenger og andre bevegelige deler med et
vanlig vannbasert kirurgisk instrumentsmgremiddel (slik
som "instrumentmelk”) for & redusere friksjon og slitasje. Falg
smgremiddelprodusentens anvisninger.

Ytterligere rad:

Det er brukerens plikt & sikre at prosedyrene i reprosesseringen
folges, at ressursene og materialene er tilgjengelige for dyktig
personell, og at sykehusets protokoller fglger. Tilstanden og ofte
nasjonale lover krever at disse prosessene og inkluderte ressurser
valideres og vedlikeholdes pa riktig mate.
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Sterylizacja instrumentow
chirurgicznych

Data wydania 2021/11/10

Produkt:
Instrumenty chirurgiczne

Ostrzezenie:

Dostarczone instrumenty nie sa wyjatowione. Przed ich uzyciem
nalezy je wyczyscic i wyjatowi. Przed czyszczeniem i wyjatowieniem
nalezy rozmontowac instrumenty z czesciami wymiennymi. Podczas
czyszczenia instrumentow z waskim przeswitem i otworami do
wiercenia nalezy zachowac szczegélna uwage.

Uwaga - w USA stosowac tylko z przepisu lekarza: Prawo
federalne (USA) ogranicza sprzedaz oraz zamawianie tych
instrumentow. Moga by¢ one wydawane wytacznie z przepisu
lekarza.

Zalecenia:

Instrumenty, ktérych nie mozna sterylizowaé w opisany ponizej
sposob zostaty odpowiednio oznaczone. W przypadku tych
instrumentdéw nalezy przestrzega¢ oddzielnych procedur. W
przypadku uszkodzen, instrumenty nalezy poddac sterylizacji
przed ich zwrotem do producenta w celu naprawy.

Ograniczenia zwigzane ze sterylizacja:

Wielokrotne wyjatawianie nie wptywa w znaczacy sposéb na
instrumenty reczne. Instrumenty zuzyte lub zniszczone nalezy
wycofad z uzycia.

HSIT0d

Przygotowanie w miejscu uzycia:

Usunac¢ wieksze zanieczyszczenia zanurzajgc instrumenty w zimnej

wodzie (<40°C) bezposrednio po uzyciu.

Nie stosowac detergentéw utrwalajacych oraz cieptej wody (>40°C),
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gdyz moze to spowodowac utrwalenie sie zanieczyszczen, co moze
mie¢ wptyw na przebieg sterylizacji. Usuna¢ zanieczyszczenia
powierzchni przy pomocy papierowych recznikdw.

Opakowanie / transport:

Podczas postugiwania sie materiatami skazonymi i/lub materiatami
stanowigcymi zagrozenie biologiczne nalezy postepowac zgodnie
z procedurami obowiazujacymi w szpitalu. Instrumenty nalezy
czysci¢ w czasie nie dtuzszym niz 30 minut od ich uzycia, aby
unikna¢ mozliwego odbarwienia, uszkodzenia oraz zasuszenia
zanieczyszczen.

Przygotowania do odkazania:
W miare mozliwosci instrumenty nalezy sterylizowac w postaci
rozmontowanej i otwartej.

Czyszczenie wstepne:
Nie jest wymagane

Czyszczenie:

Procedura czyszczenia recznego:

« Optukac pod biezaca wodg (<40°C), az do usuniecia widocznych
zanieczyszczen. W razie potrzeby do usuwania widocznych
zanieczyszczen uzy¢ szczotki z miekkim wtosem.

« Zanurzy¢ instrumenty w detergencie enzymatycznym (w
przypadku kapieli ultradzwiekowej, czas kapieli rowny 3 minutom
przy czestotliwosci 35 kHz okazywat sie wystarczajacy). Nalezy
przestrzegac instrukcji producenta detergentu.

« Optukac instrument pod biezgca wodg w celu usuniecia
pozostatosci detergentu.

Osuszanie:
Osuszanie reczne:

« Instrumenty nalezy osuszac¢ przy pomocy recznikow nie
pozostawiajacych ktaczkéw. Instrumentéw nie nalezy podgrzewad
do temperatury powyzej 140°C. W celu usuniecia pozostatosci
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wilgoci zagtebienia instrumentéw nalezy osusza¢ przy pomocy
sprezonego jatowego powietrza.

Kontrola / test dziatania:
1. Starannie skontrolowac kazdy instrument pod katem usuniecia
widocznych sladéw krwi i zabrudzen.

2. Wzrokowo skontrolowac pod katem uszkodzen i/lub zuzycia.

3. Sprawdzi¢ dziatanie ruchomych czesci (takich jak przeguby i
zatrzaski) pod katem ptynnego dziatania w przewidywanym
zakresie ruchu.

4. Sprawdzi¢ pod katem odksztatcenia instrumenty o wysmuktych
ksztattach (szczegdlnie instrumenty obracajace sie).

5. W przypadku, gdy instrumenty stanowig cze$¢ wiekszego
instrumentarium, nalezy sprawdzi¢ czy instrument mozna
zmontowac w tatwy sposéb pod katem wspétpracy z innymi
sktadnikami

Uwaga: Nie uzywac instrumentu, jesli zauwazono uszkodzenie

lub zuzycie ograniczajace jego przydatnosc oraz powiadomic

wiasciwa odpowiedzialng osobe.

Opakowanie:
Odpowiednie opakowanie do sterylizacji.

Sterylizacja:

Instrumenty wyjatawia¢ we frakcjonowanym procesie przed-
prézniowym majac na wzgledzie odpowiednie wytyczne krajowe

w tym zakresie.

Zaleca sie uzywanie zgodnych z norma nastepujacych parametréow
dla frakcjonowanego procesu przed-prézniowego i grawitacyjnego:
132°C (270 °F) i 10 minutter og 20 minutter terketid, 121 °C (250 °F)
i 30 minutter og 15 til 30 minutter torketid.

Nie zaleca sig sterylizacji btyskowej w przypadku instrumentéw z
przeswitami!
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Ostrzezenie:
Tecomet o$wiadcza, ze urzadzenia te nie sg zgodne ze
zautomatyzowanym procesem czyszczenia.

Przechowywanie:

Wyjatowione instrumenty nalezy przechowywac w suchym,
czystym pomieszczeniu pozbawionym kurzu w umiarkowane;j
temperaturze od 5°C do 40°C.

Konserwacja:

Przeguby, potaczenia gwintowane i inne ruchome czesci nalezy
smarowac ogélnodostepnym wodnym smarem do instrumentéw
chirurgicznych (takim jak mleczko do instrumentéw) w celu
zmniejszenia tarcia i zuzycia. Nalezy przestrzegac instrukgji
producenta smaru.

Zalecenia dodatkowe:

Do obowiagzkéw uzytkownika nalezy zapewnienie, aby instrumenty
byly odpowiednio sterylizowane, aby odpowiednie srodki oraz
materiaty zostaty udostepnione odpowiedzialnym osobom oraz,
aby przestrzegano odpowiednich procedur szpitalnych. Nalezy
przestrzegac zgodnosci procedur z obowigzujagcymi normami i
najnowszymi wytycznymi krajowymi oraz wiedza w tym zakresie i
odpowiednio wdrazac je w zycie.
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Opakované spracovanie chirurgickych
inStrumentov

Datum vydania: 2021/11/10

Produkt
Chirurgické instrumenty

Varovny oznam

Instrumenty sa doddvaju nesterilné. Pred kazdym pouzitim ich
vycistite a sterilizujte. Instrumenty s odnimatelnymi ¢astami pred
Cistenim a sterilizéciou rozoberte. Pri Cisteni tesnych [limenov alebo
vrtnych dier méze byt potrebna osobitna pozornost. USA - LEN NA
PREDPIS

Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto
zariadenia len na kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov
alebo na ich predpis.

Upozornenie

Zariadenia, ktoré nemozno opakovane spracovat nasledujicimi
procesmi su prislusne oznacené. Musia sa dodrziavat jednotlivé
postupy prilozené k tymto zariadeniam. V pripade poskodenia sa
zariadenie musi opakovane spracovat skor, nez sa vrati vyrobcovi
na opravu.

Obmedzenia opakovaného spracovania:

Opakované spracovanie ma minimalny uc¢inok na ru¢né

instrumenty. Koniec Zivotnosti sa stanovi podla opotrebovania

a poskodenia pri pouzivani.

Priprava v bode pouzitia:

Hrubé necistoty odstrante ponorenim instrumentu do studenej

vody (< 40 °C) hned po pouziti.

Nepouzivajte fixa¢ny saponat ani horicu vodu (> 40 °C), pretoze to

moze sposobit fixaciu rezidui, ¢o moze ovplyvnit vysledky procesu
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opakovaného spracovania. Povrchovi kontaminaciu odstrarite
papierovou utierkou.

Zadrzanie/preprava:

Pri manipulacii s kontaminovanymi a biologicky nebezpe¢nymi
materialmi dodrziavajte nemocni¢né protokoly. InStrument sa musi
vycistit do 30 minut po pouziti, aby sa minimalizovala moznost
poskvrnenia, poskodenia a zaschnutia.

Priprava na dekontaminaciu:
Zariadenia musia byt podla moznosti opakovane spracované
v rozloZzenom alebo otvorenom stave.

Predbezné Cistenie:
NevyZaduje sa.

Cistenie:
Proces manualneho cistenia:

+ Oplachuijte te¢ticou vodou z vodovodu (< 40 °C) dovtedy, kym sa
neodstrani vsetka viditelna necistota. Na odstranenie viditelnej
necistoty podla potreby pouzite kefku s makkymi stetinami.

« InStrumenty ponorte do enzymatického saponétu (ak sa pouziva
ultrazvukovy kupel, spracovanie ultrazvukom na 3 minuty pri
ultrazvukovej frekvencii 35 kHz sa preukézalo ako G¢inné).
Postupujte podla pokynov vyrobcu saponétu.

« InStrument oplachnite te¢ticou vodou z vodovodu, aby sa
odstranil saponat.

Susenie:
Manualne susenie:

« InStrument osuste nechlpatou utierkou. Instrument sa nikdy
nesmie zahriat nad teplotu > 140 °C. Aby nevzniklo vodné
reziduum, dutiny instrumentu prefuknite sterilnym stlacenym
vzduchom.
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Kontrola/funk¢né testovanie:

1. Kazdé zariadenie starostlivo prezrite a skontrolujte, ¢i je
odstranend vietka viditelnd krv a necistota.

2. Zrakom skontrolujte, ¢i zariadenie nie je poskodené alebo
opotrebované.

3. Skontrolujte funkénost vetkych pohyblivych ¢asti (ako su panty
alebo poistky), aby sa zabezpecila hladkda operacia v celom
zamyslanom rozsahu pohyblivosti.

4. InStrumenty s dlhym tenkym tvarom (najma oto¢né instrumenty)
skontrolujte, ¢i nie su pokrivené.

5. Ak st instrumenty sucastou vacsej zostavy, skontrolujte, ¢i sa
zariadenia daju lahko zlozit s prislusnymi komponentmi.

Poznamka: Ak spozorujete poskodenie alebo opotrebovanie,

ktoré by mohlo zhorsit funkciu inStrumentu, upovedomte

prislusnu zodpovedni osobu.

Balenie:
Vhodné balenie na sterilizaciu.

Sterilizacia:

Instrumenty sterilizujte pomocou spracovania s frakénym
predvakuom s ohfadom na poziadavky v prislusnej krajine.

Pre spracovanie s frak¢nym predvakuom alebo gravitacné
spracovanie sme validovali a odpori¢ame pouzitie nasledujucich
parametrov: 132 °C (270 °F) na 10 minat a 20 minut susenia, 121 °C
(250 °F) na 30 mindt a 15 az 30 minut sudenia.

Bleskova sterilizacia nie je povolena pre instrumenty

s limenom!

Varovanie:
Spolo¢nost Tecoment varuje, Ze tieto zariadenia nie si kompatibilné
s automatizovanymi cistiacimi procesmi.
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Uchovavanie:
Sterilizované inStrumenty uchovévajte v suchom, ¢istom
a neprasnom prostredi pri miernych teplotach 5 °C az 40 °C.

Udrzba:

Panty, zavity a dalsie pohyblivé ¢asti namazte komerénym
mazadlom na baze vody pre instrumenty chirurgickej kvality
(ako napriklad mazadlom na inStrumenty), aby sa zniZilo trenie
a opotrebovanie. Postupujte podla pokynov vyrobcu mazadla.

Dalsie upozornenia:

Pouzivatel je povinny zaistit dodrziavanie postupov na opakované
spracovanie, dostupnost zdrojov a materidlov pre schopny
persondl a dodrziavanie nemocni¢nych protokolov. Udrziavanie
kroku s najnovsimi technolégiami a ¢asto aj narodnymi zékonmi
si vyZaduje, aby boli tieto procesy a zahrnuté zdroje validované
ariadne udrziavané.
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Ombearbetning av
kirurgiska instrument

Publiceringsdatum 2021/11/10
Produkt:
Kirurgiska instrument

Varningsmeddelande:

Instrumenten levereras osterila. Rengor och sterilisera fore varje
anvandning. Demontera instrument med |6stagbara delar fére
rengoring och sterilisering. Sarskild noggrannhet kan kravas vid
rengdring av smala innerkanaler eller borrhal.

USA - ENDAST PA RECEPT - varning: Enligt federal lag (i USA)
far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av
licensierad sjukvardspersonal.

Rad:

Instrument som inte kan ombearbetas pa foljande satt ar markta
darefter. De enskilda anvisningarna for sadana instrument maste
foljas. Om instrumentet skadas ska det ombearbetas innan det
returneras till tillverkaren for reparation.

Ombearbetningsbegransningar:

Upprepad ombearbetning har minimal effekt pa manuella
instrument. Hallbarheten bestams av slitage och skada pa grund
av anvandning.

Forberedelser vid anvandningsstallet:

Avldgsna grov smuts genom att doppa instrumentet i kallt vatten
(< 40 °C) omedelbart efter anvandningen.

Anvand inte fixerande rengdringsmedel eller varmt vatten (> 40
oC), eftersom detta kan medfora att rester fixeras, vilket kan paverka
resultatet av ombearbetningen. Torka bort smuts fran ytan med en
pappershandduk.
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Inneslutning/transport:

Folj sjukhusets protokoll vid hantering av kontaminerade och/eller
bioriskmaterial. Instrument ska rengdras inom 30 minuter efter
anvandning for att minimera risken fér missfargning, skada och
torkning.

Forberedelser for dekontamination:

Instrumentet ska ombearbetas i demonterat eller dppet skick om
sa ar mojligt.

Forrengoring:

Kravs ej.

Rengoring:

Manuell rengéringsprocedur:

« Skolj under rinnande kranvatten (40 °C) tills alla synliga orenheter

avlagsnats. Anvand om sa kravs en mjuk borste for att avlidagsna
synlig smuts.

Doppa instrumenten i ett enzymbaserat rengéringsmedel (om
utraljudsbad anvands har en ultraljudsprocess pa tre minuter och
med ultraljudsfrekvensen 35 kHz visat sig effektivt).

Folj rengdringsmedelstillverkarens anvisningar.

Skolj instrumente t under rinnande vatten sa att
rengdringsmedlet forsvinner.

Torkning:

Manuell torkning:

- Torka av instrumentet med en luddfri duk. Instrumentet far aldrig
varmas upp till > 140 °C. Undvik vattenrester genom att blasa in
steril tryckluft i instrumentets halrum.

Inspektion/funktionstest:
1. Inspektera varje enhet noga for att sakerstalla att allt synligt blod
och synlig smuts har avldgsnats.
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2. Inspektera visuellt for skada och/eller slitage.

3. Kontrollera funktionen for rorliga delar (som gangjarn och 13s)
for att sakerstalla en smidig funktion 6ver hela det avsedda
rorelseintervallet.

4. Kontrollera instrument med langt smalt utseende (sarskilt
roterande instrument) for distorsion.

5. Kontrollera att enheterna enkelt kan monteras samman om
instrumenten utgor delar i en storre enhet.

Obs! Om skada eller slitage upptacks som kan dventyra

instrumentets funktion ska det inte anvandas och lamplig
ansvarig person ska underréttas.

Forpackning:
Lamplig forpackning for sterilisering.

Sterilisering:

Sterilisera instrument genom att anvdnda en fraktionerad
forvakuumprocess med beaktande av gallande nationella krav.
Foljande parametrar for fraktionerad férvakuumprocess eller
gravitationsprocess har validerats och rekommenderas: 132 °C (270
°F) i 10 minuter och 20 minuter torktid, 121 °C (250 °F) i 30 minuter
och 15 till 30 minuter torktid.

Stralsterilisering ar inte tillatet for instrument med innerkanaler!
Varning:

Tecomet anvisar om att denna utrustning inte ar kompatibel med
automatiserade rengéringsprocesser.

Forvaring:

Forvara steriliserade instrument i en torr, ren och dammfri miljo

i mattlig temperatur pa mellan 5 °C och 40 °C.
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Underhall:

Smorj gangjarn, gangor och andra rérliga delar med ett
kommersiellt vattenbaserat smorjmedel avsett for kirurgiska
instrument (sdsom instrumentmjolk) for att minska friktion och
slitningar. Folj smorjmedelstillverkarens anvisningar.

Ytterligare rad:

Det ar anvandarens ansvar att se till att instruktionerna for
ombearbetning f6ljs, att resurser och material finns tillgangliga for
behdrig personal och att sjukhusrutinerna féljs. Aktuella och ofta
nationella lagar kraver att dessa processer och medféljande resurser
valideras och underhalls pa ratt satt.
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Fjolnota skurdahold

Utgéafudagur: 10.11.2021

Vara
Skurdahold

Varudartilkynning
Ahéld eru latin i té 6daudhreinsud. Hreinsid og sétthreinsid fyrir

n
m
u
>
2
=4
N

hverja notkun. Takid aholdin i sundur med dholdum til pess 4dur
en pau eru hreinsud og daudhreinsud. Gefa parf prongum holum
og borgdtum sérstaka gat vid prif. ADEINS BNA - RX

Advorun: Bandarisk alrikislog takmarka s6lu og

pontun a pessum bunadi vid leekna sem hafa tilskilin leyfi til
ad nota hann.

Advorun

Taeki sem ekki er haegt ad nota ad nyju vid eftirfarandi ferli eru
merkt samkvaemt pvi. Fylgja verdur starfsreglum sem fylgja peim
teekjum. Verdi tjon 4 ahaldinu zetti ad hreinsa pad adur en pvi er
skilad til framleidanda til vidgerdar.

Takmarkanir endurnotkunar

Endurtekin notkun og hreinsun hafa lagmarksahrif handvirk
skurdahdld Notkunarending raedst af sliti og skemmdum sékum
notkunar.

Undirbuningur fyrir notkun:
Fjarlaegid dberandi 6hreinindi med pvi ad setja ahaldid i kaf i kalt
vatn (<40° C) strax eftir notkun.

Notid ekki hreinsiefni eda heitt vatn (> 40° C) par sem slikt getur

valdid pvi ad urgangur festist vid sem getur haft &hrif & prifferlid.
Fjarlaegid mengun & yfirbordinu med pappirspurrku.
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Afmorkun/flutningur:

Fylgid adferdarlysingu sjukrahuss vid medhondlun & mengudu efni
og efni sem stafar liffraedileg haetta af. Ahdld skal hreinsa innan

30 minutna fra notkun til ad ldgmarka hugsanlegt smit, tjon eda
purrkun.

Undirbuningur fyrir hreinsun:
Ef mogulegt er skal medhondla d4holdin pegar buid er ad taka pau
i sundur eda pegar pau eru i opinni stodu.

Forhreinsun
Ekki naudsynleg.

brif:

Handvirk hreinsiferli:

+ Skolid undir rennandi kranavatni (<40° C) par til 61l synileg
Shreinindi hafa verid fjarlaegd. Ef porf er & skal nota mjidkan bursta
til ad fjarlaegja synileg éhreinindi.

- Setjid aholdin i kaf i ensimhreinsiefni (ef Uthljodsbad er notad
hefur verid synt fram & drangur uthljédsferlis { 3 mindtur og
Uthljodstidni 35 kHz). Fylgdu leidbeiningum framleidanda
hreinsiefnisins

- Skolid ahaldid undir rennandi kranavatni til ad fjarleegja
hreinsiefnin

bpurrkun:

Handvirk purrkun:

« burrki® ahaldi® med purrku sem inniheldur ekki saralin. Ahaldid
ma aldrei hita upp i > 140° C. Blasid inn i hol dhalda med pvi ad
nota daudhreinsad prystiloft til ad fordast vatnsleifar.

Skodun/starfraen profun:
1. Skodid vandlega hvert ahald til ad tryggja ad allt synilegt bléd
og 6hreinindi hafi verid flarlaegd.
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2. Leitid ad skemmtum og/eda sliti.

3. Kannid verkun hreyfanlegra hluta (t.d. lama og lasa) til ad tryggja
hnokralausa notkun vid fyrirhugada hreyfingu.

4. Skodid vandlega ahold sem eru 16ng og mjo
(sérstaklegasnuningsahold) og leitid eftir bjogun.

5. begar ahold eru hluti af staerri samsetningu skal athuga hvort
samtengdu aholdin festist audveldlega vid adra hluta.

Athugid: Ef skemmdir eda slit uppgotvast sem geta hamlad
virkni ahaldsins skal ekki nota pad og tilkynna videigandi
abyrgdarmanni.

Umbudir:

Videigandi umbudir fyrir daudhreinsun.

Daudhreinsun:

Daudhreinsid 4hold med pvi ad nota ferli sem lytur skilyrdum
videigandi lands

Vid hofum stadfest og maelum med eftirfarandi breytum fyrir ferlid:
132°C(270° F) i 10 minGtur og 20 minutur purrkunartima, 121° C
(250° F) i 30 mindtur og 15 til 30 minutur purrkunartima.

Leifturdaudhreinsun er ekki leyfir a ahold med hol!
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Advorun:

Tecomet d&minnir ad pessi ahold eru ekki sampydanleg sjalfvirku
hreinsunarferli.

Geymsla:
Geymid daudhreinsud ahold i purru, hreinu og rykfriu umhverfi
vid héflegt 5° C til 40° C hitastig.

Vidhald:

Smyrjid lamir, praedir og adra hreyfanlega hluti med smurefni ad
stofni til Ur vatni sem aetlad er fyrir skurdahold (t.d. ahaldamjoélk)
til ad draga Ur niningi og sliti. Fylgid leidbeiningum framleidanda
smurefnisins.

Frekari radleggingar:

Pad er skylda notanda ad leidbeiningum vardandi hreinsun sé
fylgt; ad hjélpartaeki og efni sé til stadar fyrir feert starfsfélk og ad
starfsreglum sjukrahuss sé fylgt. Ny 16g og stadbundin 16g krefjast
pess ad pessi ferli og Urraedi séu stadfest og vidhaldid & videigandi
hatt.
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O6paboTKa Ha XMPYPrnyeckn MHCTPYMEHTH 3a
NoBTOpPHa ynoTpe6a

Issue date 10/11/2021r

N3pgenune
XUpypruyeckn NHCTPYMEHTU

MpepynpexaeHn

WNHCTpymMeHTHTe ce JOCTaBAT B HECTEPUNTHO CbCTOAHNE. Te
TpA6Ba fja ce NoYNCTBAT 1 CTEPUNIM3MPAT Npean BCAKa ynotpebda.
CbcToAwmTe Ce OT HAKOJIKO YacTy MHCTPYMEHTU TpAbBa Aa ce
pa3rnobasat npeay NoYncTBaHe u ctepunusmpaxe. MNouncreaHeTo
Ha TPBOMYKM C ManbK MaMeTbp UM HamnpaBeHM ¢ bopmalluvHa
OTBOPU MOXe Aia M3MCcKBa ocobeHo BHUMaHue. CALL - CAMO
MO PELENTA - BHumaHue: ®egepanHoTo 3aKOHOAATENCTBO
(CALLl) orpaHunuyaBa npogak6ata Ha ToBa YCTPOICTBO CaMo
no npeAnncaHne Uiy nNo Nopbyka Ha NPaBOCNOCO6HO
MeAVILNHCKO nuLe.

NYIHYO51Nng

Mpenopbka:

Hskown OT MHCTPYMeHTWTe He MoraT Aa 6baaT 06paboTBaHmM No
onvcaHuTe No-fONy HaUMHW; TOBa e 0THEeNA3aHO Ha eTKETUTE
um. Mpu 0b6paboTKaTa Ha Te3n n3genua Tpsbea Aa ce cneasat
npoueaypuTe, ONncaHy B JOKYMEHTUTE, KOWUTO v NprAapYy»KaBar.
B cnyuain Ha noBpena MHCTPYMEHTBT TpsbBa Aa ce obpaboTtu,
npeav Aa ce K3npaTy 3a nonpaska Ha MPOV3BOAUTENS.

OrpaHu4eHus No oTHolleHne Ha o6paboTkara:

MoBTopHaTa 06paboTKa MMa MrHUManeH edpekT BbpXy CbCTOSHUETO
Ha PbUHUTE UHCTPYMEHTUW. EKCNNOaTaLMOHHUAT CPOK 3aBUCU OT
M3HOCBAHETO 1 MOBPEANTE B MpoLeca Ha yrnoTtpeba.

MoproToBKa Ha MACTOTO, KbAETO Lie 6bAe NonsBaH
VNHCTPYMEHTBT:

MoToneTte MHCTPyMeHTa B CTyAeHa Boga (<40°C) BegHara cnep,
ynoTpeba, 3a fa OTCTPaHWTE BUAUMOTO 3aMbpcsaBaHe. He
n3non3gariTe ropelya soga (>40°C) 1 noymcTBalm CpeacTsa,
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KOWTO nonensaT No UHCTPYMEHTUTE, 3aLlLlOTO TOBa MOXe [la OKaxe
BIAHNE BbPXY Ka4eCTBOTO Ha 06pa60TKaTa. nOB'prHOCTHOTO
3aMmbpcABaHe OTCTpaHﬂBaVITE C XapTneHa Kbpna.

O6e3onacAaBaHe/ TPaHCNOPT:

Mpwy 6opaBeHe CbC 3apa3eHu U GUONOTMYHO ONacHU MaTepuani
crnepBaiiTe ycTaHOBEHMTE GOSTHNYHU MPOTOKONN. IHCTpyMeHTHTE
TpsAbBa ia Ce MOUMCTBAT B paMKuTe Ha 30 MUHYTV crief,
M30I3BaHETO 1M, 33 Aa CE HaMasIn BEPOATHOCTTa OT 3axabsaBaHe,
noBpesa 1 U3CbxBaHe.

MoaroToBKa 3a o6e33apa3nABaHe:
[0 Bb3MOXXHOCT MHCTPYMEHTBT TpA6Ba fla ce 06paboTBa OTBOPEH
1Nnu pasrnobeH.

MpepBapuTenHo nouncreaHe:
He ce n3nckea

MouncrBaHe:
PbuyHO nouncTeaHe:

» MuiiTe c Teuvawa Boga (<40°C), [OKATO HaMbAIHO OTCTPaHUTe
BUAVMOTO 3aMbpcsABaHe. AKO e HeobX0anMO, N3Mon3BaiiTe Meka
yeTKa 3a OTCTpaHsBaHe Ha BUAMMOTO 3aMbpCsBaHe.

- [loToneTe NHCTPYMEHTUTE B €H3UMEH Pa3TBOP 3a MOYMCTBaHe
(obpaboTKaTa C ynTpasByK B MPOABIIKEHME Ha 3 MUHYTU Npu
ynTpa3ByKoBa YyecTtoTa oT 35 kHz e
C AoKa3aHa epekTmBHOCT). CneaBaiTe MHCTPYKLMWTE Ha
NPOV3BOAUTENA HA MOYNCTBALLOTO CPEeACTBO.

« M3annakHeTe MHCTPYMEHTa Nog Tevala YelmMsiHa BOAa, 3a Aa
OTCTPaHUTE MOYNCTBALLOTO CPEACTBO.

Mopcywasane:
PbuyHO nopacyuwaBaHe:

+ MIHcTpymeHTMTE TPAGBa fa ce NoACyLwaBaT C Kbpra, KOATO He
0CTaBA BlaCMHKM. IHCTpyMeHTHTe He 61Ba Aa ce HarpaBaT
fo Temnepatypu >140°C. 3a fa n3berHere Hac/I0ABaHETO Ha
CbAbpKalyuTe ce BbB BofaTa BeLecTBa, MHCydnupainte otsopute
Ha UHCTPYMEHTHUTE CbC CTePUNIEH Bb3AyX NOf HanAraHe
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Ornepn/ OyHKUMOHANEH TeCT:
1. BHUMATENIHO OrnefanTe BCEKM MHCTPYMEHT, 3a ja CTe CUTYPHM ue
Ca OTCTPaHEHU BUAVMITE KPbB 1 APy 3aMbpCUTENN.

N

OrnepanTe 3a BUAMMN NOBPEAN U/UN U3HOCBaHe.

w

. MpoBepeTe Kak paboTAT ABMKELLMTE Ce YacTu (KaTo Hanprumep
MaHTV 1 KNIOYasKy Ha KOHTenHepw), 3a Aa CTe CUrypHU, Ye Te ce
[BV>KAT MJIaBHO B MbJIHMA AMaNa3oH Ha NPeABUAEHOTO 3a TAX
[IBUXKEHNe.

4.TpoBepeTe fanu AbArMTE U TbHKN UHCTPYMEHTY He ca
U3KPVBEHU (TOBa € 0COOEHO BaXKHO 3a MHCTPYMEHTUTE, KOUTO
ce BbpTAT).

[,

. Cnep obpaboTkaTa Ha YacTu Ha HCTPYMEHT, MpoBepeTe fanu
yacTuTe Ha UHCTPYMEHTa JIECHO Ce CrobsBaT.

3a6enexka: AKo 3abenexxnure noBpean NN N3HOCBaHe,

KOMTO MOXe ia NonpeyvaT Ha NPaBUNHOTO GYHKLOHMPaHe

Ha VHCTPYMEHTA, He U3Nnon3BaiiTe UHCTPYMeHTa U yBefjlomeTe

NNLETO, KOETO OTroBapA 3a Hero.

OnakoBaHe:
Moaxopsila onakoBKa 3a cTepunmnsauma

Crepunusauvs:

WNHCTpyMeHTHTe ce cTepunmnsmnpar B yCNoBMATa Ha GpaKkLMOHeH
npef-BakyyMm B CbOTBETCTBME C U3MCKBaHMATA B CbOTBETHATa
ObprKaBa.

MpenopbyuBame U3NUTaHWTE OT HAC FPaBUTALMOHHW NPOLEC Unn
dpaKumoHeH Npea-BakyyM CbC CIeAHUTE MapameTpu

:1320C (270°F) B npoab/ixkeHve Ha 10 MUHYTU 1 20 MUHYTU Bpeme
3a n3cbxsaHe, 121°C (250°F) B npoabmkeHne Ha 30 MuHyTn 1 15 o
30 MUHY TV Bpeme 3a N3CbXBaHe.

He ce pa3peluaBa MMrHoBeHaTa cTepun3aLma Ha MHCTPYMEHTM C
TPBOUUKN!

BHumaHne:
Tecomet npenopbyBa T€31 MHCTPYMEHTM fia HE Ce MoYncTBaT
ABTOMATUYHO.
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CbxpaHsABaHe:

CrepunmsnpaHnTe UHCTPYMEHTY TpAOGBA fa Ce CbXpaHABAT Ha CYXO
N 4yncTo MACTo, 6e3 npax, npu Temnepatypwu ot 5°C fo40°C.

MopapbxKa:

LLlapHrpHWTE BPB3KM, pe3burTe 1 apyruTe OBUKELLMN Ce YacTu
TpA6Ba fa ce CMa3BaT C NPOMULLTIEH IyOPUKaHT 3a XVpPYPrmyeckm
WNHCTPYMEHTV Ha BOAHA OCHOBA (KaTo HanpumMep MAAKO 3a
WNHCTPYMEHTH) C LieN HaMansBaHe Ha TPUEHETO 1 M3HOCBAHETO VM.
CnepBaiiTe UHCTPYKLUMMTE Ha NPOV3BOAUTENA Ha NyOpUKaHTa.

JonbaHUTENHN CbBeTK:

Mon3BalyMAT UHCTPYMEHTa e [NTbXKeH [ia HanpaBy Taka, ye
o6paboTKaTa Ha MHCTPYMeHTa 3a NOBTOPHa ynoTpeba aa

Ce N3BbPLLBA OT KBanudMLUMpaH NepcoHan, KONTo UMa Ha
pPa3nonoXeHne BCMYKO HEOOXOAMMO 3a Hesl 1 51 3BbPLLUBA B
CbOTBETCTBYE C MPENOPbYAHUTE NpoLecH Ha 06paboTKa 1
60/THNYHUTE NpoTOoKoNW. Te3m Npouecn n cpeacTsa TpsA6Ba Aa
ce NpoBepsABaT 1 PeJOBHO 1 MPaBUITHO a Ce OCbBpeMeHABaT
B CbOTBETCTBME C MOCNEAHUTE [OCTVXEHMA Ha TEXHMKATa U
CbOTBETHUTE ObPKaBHU 3aKOHMU.
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Reprocesuiranje kirurskih instrumenata

Datum izdavanja: 10.11.2021.

Proizvod
Kirurski instrumenti

Upozorenje

Isporuceni instrumenti nisu sterilni. Ocistite ih i sterilizirajte svaki
put prije uporabe. Prije ¢is¢enja i sterilizacije rastavite instrumente
Ciji se dijelovi mogu razdvojiti. Posebnu paznju obratite kod
c¢is¢enja ¢vrstih lumenaili rupica. SAD - IZDAVANJE SAMO NA
LIJECNICKI RECEPT

Paznja: Federalni zakon (SAD-a) nalaze da se prodaja ovog
uredaja moze obaviti samo licenciranim zdravstvenim
radnicima ili narudzba prihvatiti kad je dobivena od strane
licenciranih zdravstvenih radnika.

Paznja

Uredaji koji se ne mogu podvrgnuti sljede¢im obradama radi
reprocesuiranja oznaceni su na odgovarajudi nacin. Moraju

se slijediti pojedinacni postupci glede ovih uredaja. U slucaju
ostecenja, uredaj treba reprocesuirati prije no sto se vrati
proizvodacu radi popravke.

NVILVO4D

Ogranicenja glede reprocesuiranja:

Ponavljanje postupka reprocesuiranja ima minimalni ucinak na
manuelne instrumente. Rok trajanja ovisi od uporabe i oStecenja
koja nastanu njihovom uporabom.

Priprema tocke koristenja:
Odmah nakon uporabe uklonite vecu prljavost potapanjem
instrumenta u hladnu vodu (<40°C).

Ne koristite fiksacijski deterdzent ili vrelu vodu (>40°C) buduci da

mogu prouzrociti priajanje taloga koji moze utjecati na postupak

reprocesuiranja. Povrsinsku kontaminaciju ocistite ubrusima.
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Pakiranje / prijevoz:

Pri rukovanju kontaminiranim i biohazardnim tvarima, slijedite
protokol bolnice. Da bi se minimiziralo stvaranje mrlja, ostecenja

i presusivanje, istrumente treba ocistiti u roku od 30 minuta nakon
uporabe.

Priprema za dekontaminaciju:
Ako je moguce, uredaji se moraju reprocesuriati u rastavljenom ili
otvorenom stanju.

Pripremno ciSéenje:

Nije potrebno.

Ciscenje:

Manuelno ¢is¢enje:

« Ispirite pod mlazom vode (<40°C) sve dok se ne otklone uocljivi

tragovi prljavosti. Ako treba, za otklanjanje primijetne prljavosti

koristite meku ¢etku od prirodne dlake.

- Potopite instrumente u deterdzent s enzimima (ako se koristi
ultrasonic¢no ¢is¢enje, djelotvornim se pokazao ultrasoni¢ni
postupak od 3 minute i ultrasonic¢na frekvencija od 35 kHz).
Slijedite upute proizvodaca deterdzenta.

- Za uklanjanje deterdzenta, koristite mlaz vode.

Susenje:

Manuelno susenje:

« Instrument osusite krpom bez dlacica. Instrument se nikad ne
moze zagrijati na visocijoj temperaturi od >140°C. Da izbjegnete
stvaranje vodenog taloga, usisite Supljine instrumenata uporabom
sterilnog komprimiranog zraka.

Provjera / funkcionalno ispitivanje:
1. Pazljivo ispitajte sve uredaje da utvrdite jesu li uklonjeni sva
uocljiva krv i prljavost.
2.Vizualno provjerite ima li ostecenja i / ili istroSenosti.
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3. Provjerite rad pokretnih dijelova (poput sarki i bravica na
kutijama) da utvrdite funkcioniraju li bez smetnji tijekom
ocekivanog obima pokreta.

4. Provjerite da instrumenti s dugim tankim karkteristikama
(narodito rotirajuci instrumenti) nisu uvrnuti.

5.Tamo gdje instrumenti ¢ine dio vece jedinice, provjerite uklapaju
li se svi uredaji jedan s drugim.

Biljeska: Ako primijetite oStecenje ili istroSenost uredaja koji

mogu dovesti u pitanje funkciju instrumenta, ne koristite gaio

tome obavijestite osobu koja je za to zaduzena.

Pakiranje:
Odgovarajuce pakiranje radi sterilizacije.

Sterilizacija:

Sterilizirajte instrumente koristedi frakcionirani predvakuumizirani
postupak sukladno pravilima vase drzave.

Potvrdili smo i preporucujemo uporabu sljedec¢ih parametara za
frakcionirani predvakuumizirani postupak ili postupak gravitacije:
10 minuta na 132°C (270°F) i 20 minuta vrijeme susenja, 30 minuta
na 121°C (250°F) i 15 do 30 minuta vrijeme susenja.

Sterilizacija pod parom nije dozvoljena na lumen-
instrumentima!

Upozorenje:
Tecomet upozorava da ovi uredaji nisu kompatibilni s
automatiziranim postupkom ciscenja.

Cuvanje:
Cuvanje steriliziranih instrumenata na suhom, ¢istom mjestu gdje
nema prasine na umjerenoj temperaturi od 5°C do 40°C.

Odrzavanje:
Podmazujte sarke, navoje i druge pokretne dijelove sredstvom za
podmazivanje kirurskih instrumenata na bazi vode za komercijalnu
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uporabu (poput mlijeka za instrumente) radi smanjenja trenja i
trosenja. Slijedite upute proizvodaca sredstava za podmazivanje.

Dodatna upozorenja:

Korisnik je obvezatan osigurati slijedenje postupaka
reprocesuiranja, dostupnost sredstava i materijala odgovaraju¢em
osoblju i pracenje bolnickog protokola. Posljednja dostignuca i
Cesto drzavni zakoni zahtijevaju pracenje ovih postupaka i ukljucuju
potvrdu i odgovarajuce odrzavanje sredstava.
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Penpou,ecosa Hbe XNPYypLWKNX NHCTPYyMEeHaTa

Hatym uspasama: 10.11.2021.

Mpoussopn
HupypLIKN MHCTPYMEHTU

Ynosopemwe

McnopyueHr MHCTPYMEHTY HUCY CTEPUIHU. OUUCTITE UX

1 CTepuawmnTe CBakuM NyT npe ynopebe. Mpe ynwherba n
cTepunusalmje pactaBuTe UHCTPYMEHTE Ymnju ce AeNIOBU MOTY
pactaButu. lNocebHy naxkiby obpatute Ha ymwhere YBPCTUX
nymeHa unu pynuua. CAJ - U3AABAHKE CAMO HA JIEKAPCKU
PELIENT

Naxwa: Pepepantm 3akoH (CA[l-a) Hana)ke Aa ce npopAaja
unmn ncnopyka Hapyy6e osor ypehaja moxke BpLumTn camo
3paBCTBEHUM paHULMMA ca JINLEHLIOM 3a paj.

Maxmwa

Ypehaju koju ce He mory nogsphu cnepehnm obpapgama pagu
penpovlecoBara 03HaueHu cy Ha oaroapajyhu HaunH. Mopajy
ce CnefuTu NnojearHYHM NOCTYNUM Y Be3un ca oBuM ypehajuma. Y
cnyuajy owTehetba, ypehaj Tpeba penpoLiecoBaTt Npe Hero LWTo
ce BpaTy npown3sBohady na Nonpasky.

OrpaHnyersa y Be3u ca penpouecoBamem:

MoHaBbate NoCTynKa penpoLecooBakba MUHUMANHO aenyje
Ha MaHyesHe HCTpyMeHTe. POK Tpajarba 3aBu1cy of ynotpebe u
owTeherba ycnen Uxosor Kopuwhetba.

NVIgd3s

Mpunpema Tauke Kopuwhemwa:
Opmax HakoH ynoTtpebe cknoHuTte Behy NpsbaBWTUHY NoTanakem
VNHCTPYMeHTa Y xnagHy Boay (<40°C).

Hemojte kopncTnTn duKcaumnjckm feTepLieHT unv Bpeny Bogy
(>40°C) jep mory npoy3pokoBaTK Npuajatbe Tanora Koju
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MOe yTMLATK Ha MOCTynaK penpoLecoBatba. MoBPLIMHCKY
KOHTaMUHaLMjy O4MCTHTE NanMpHUM MapammLama.

MNakoBare / npeBo3:

Mpwy pyKkoBatby KOHTaMUHUPaHWM 1 B1oxXa3apaHUM MaTepujama
cnepuTte npotokon 6onHuue. [la 61 cTBapake Mprba, owTtehera un
npecywmBare 6110 MUHUMAIHO, UCTPYMEHTH ce Tpebajy ouncTutn
y POKy ofi 30 MMHYyTa HaKoH yrnoTpe6e.

Mpunpema 3a geKOHTaMUHaLWjy:
Ako je moryhe, ypehaju ce Mmopajy penpouecoBaTti y pactaB/beHOM
WSIN OTBOPEHOM CTakby.

MpunpemHo unwheme:
Huje notpebHo.

Yuwheme:
MaHyenHo unwheme:

+ icnnpute nop mnasom Boge (<40°C) cBe AOK He HeCTaHy yousbUBM
Tparoswu NpsbaBLTUHE. AKO TPe6a, 3a OTKNakbarbe MPUMETHE
NP/baBLUTHHE KOPUCTUTE MEKY YETKY Of MPUPOLHE AnaKe.

- [loTonuTe MHCTPYMEHTE Y AETEPLIEHT C eH3UMMMA (aKo ce
KOPWCTUN YyNTPacoHMYKo umwhere, 4eIOTBOPHMM Ce NMOKa3ao
YNTPACOHUYKM NOCTYNaK 0f 3 MUHYTe 1 YNTPaCcoOHNYKa
¢dpekBeHuuja of 35 kHz). Cnegute ynytcTea npovissohaya
feTepLieHTa.

« 33 oTKNatbatbe AeTeplieHTa, KOPUCTHTE MNa3 BOAeE.
Cyweme:
MaHyenHo cyleme:

+ IHcTpymeHT ocywnTe Kprnom 6e3 anaunua. IHCTpymeHT ce
HUKag He MoxXe 3arpejati Ha Behoj Temnepatypu og >140°Ll. Ako
xenute n3behu cTBapare BOAEHOT Tanora, ycuwmTe WyrsbrHe
VNHCTPYMeHaTa Kopuctehn cTepunHy KOMnpecoBaHu Ba3ayx.
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MpoBepa / pyHKLMOHANHO NCNUTUBaIbE:
1. NaxxpmBo ncnuTajte cBe ypehaje Kako 6u cTe yTBpAUAN fa nu je
YK/OHEHa CBa YOUbMBa KPB U NpJbaBLUTMHA.

2. BusyenHo npoBepute fa nn noctoje owTtehera v / nnm
NCTPOLLEHOCT.

3. MpoBepuTe paj NOKPETHYVX AenoBa (NMonyT WapkKy 1 6pasumua
Ha KyTunjama) Kako 6uv cTe yTBpannu aa nv GyHKLMoHmwy 6e3
npo6nema y TOKy O4eKr1BaHOr pacrnoHa NoKpeTa.

4.TlpoBepwTe fa MM NHCTPYMEHTM Ca AYTMM TaHKUM
KapKTepucTrKama (HapoumTo poTnpajyin MHCTPYMEHTI) HUCY
YBPHYTU.

5. TaMo re MHCTPYMEHTU YmHe ano Behe jeanHuLe, nposepuTe fa
nn ce yknanajy csu ypehaju jegaH ca gpyrmm.

Benewka: Ako npumetuTe owTehiere MAn NCTPOLLIEHOCT

ypehaja Koju moxe goBectn y nutame GyHKLUMjY NHCTPYMEHTa,

HeMojTe ra KOpucTUTU 1 0 ToMme o6aBecTUTe 3a TO 3afyKEeHY

0coby.

MakoBame:
OproBapajyhe nakoBate 360r cTepunvsauuje.

Crepunusayuja:
Crepunumsyjte MHCTPYMeHTe Kopuctehu GppakumoHncaHm
npenaBaKyyMCKYM NMOCTYMNaK y CKnagy ca npaBuivma Balle ap>Kase.

MoTBpAunu cmo 1 Nnpenopyuyjemo ynotpeby cneaehnx napamertapa
3a dppaKkLMOHMCaHV NpeABaKyyMCKM NOCTYNaK MAn NOCTynak
rpasutauuje: 10 muHyTa Ha 132°C (270°F) n 20 mmuHyTa Bpeme
cywerba, 30 MuHyTa Ha 121°C (250°F) 1 15 fo 30 MrHyTa Bpeme
cywema.

Crepunusaumuja nop napom Huje A03BO/bEeHA Ha lyMeH-
VNHCTPYMeHTUMa!
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Ynosopetbe:
Tecomet yno3opaBa fia oBv ypehaju HUCy KoMnatnbunHu ca
ayToMaT130BaHUM NpoLecom unwhera.

YyBame:
YyBatbe CTepUIMCAHKX MHCTPYMEHATa Ha CYBOM, YNCTOM MECTY rae
Hema npalurHe Ha ymepeHoj Temnepatypu o 5°C go 40°C.

OppkaBatbe:

MopmasyjTe Wwapke, HaBoje 1 fpyre NOKPeTHE JeoBe CPefCTBOM
3a NoAMasnBarbe XUPYPLLKUX MHCTPYMeHaTa Ha 6a3mn Bofe 3a
KomepumjanHy ynotpeby (nonyT mieka 3a MHCTPYMeHTe) paau
CMarbetba Tpeha v Tpolena. Cnegute ynyTe nponssohaya
CpepcTaBa 3a NogMa3svBatbe.

[opaTtHa ynosopetba:

KopucHuk je obaBesaH 06e36ennTu aa ce cepe nocTynuu
penpoLecoBatba, Aa Cy CPefcTBa 1 MaTepujanyt BOCTYMHM
ofroeapajyhem ocobrby 1 fia ce 60HNYKM NPOTOKON NpaTy.
Mocnepha poctrHyha 1 4ecTo ApXKaBHU 3aKOHU 3axTeBajy
npahere oBMX NOCTyMNaKa v yKk/byuyjy NoTBpay 1 ogroapajyhe
ofipXKaBare cpefcTaBa.
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Priprava kirurskih instrumentov za ponovno
uporabo

Datum izdaje: 10.11. 2021

lzdelek
Kirurski instrumenti

Opozorilo
Instrumenti niso sterilizirani. Ocistite in sterilizirajte jih pred vsako
uporabo. Pred cisc¢enjem in sterilizacijo razstavite instrumente in

odstranite odstranljive dele. Posebno pozornost namenite ciscenju
ozkih rez in lukenj. ZDA - SAMO NA RECEPT

Pozor: Zvezni (ZDA) zakon omejuje prodajo in narocila za to
napravo na licencirane izvajalce zdravstvenih storitev.

Pozor

Naprave, jih ni mogoce pripraviti za ponovno uporabo z naslednjimi
postopki, so ustrezno oznacene. Posamezni postopki, predpisani

za te naprave, morajo biti opravljeni.V primeru poskodbe mora

biti naprava pripravljena za ponovno uporabo pred vracilom v
popravilo proizvajalcu.

Omejitve priprave za ponovno uporabo

Ponavljajoce priprave za ponovno uporabo imajo minimalen
uinek na ro¢ne instrumente. Zivljenjska doba se dolo¢i na osnovi
izrabljenosti in poskodb, ki so posledica uporabe.

Priprava na mestu uporabe:
Odstranite vec¢ino umazanije tako, da potopite instrument v mrzlo
vodo (<40°C) takoj po uporabi.

Ne uporabljajte fiksacijskih cistil ali vroce vode (>40°C) ker lahko to
povzrodi zadrzanje umazanije, kar lahko vpliva na rezultat procesa
priprave za ponovno uporabo. Odstranite povrsinsko kontaminacijo
s papirnato brisaco.
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Hramba / Prevoz:

Upostevajte bolnisni¢ne postopke glede ravnanja s kontaminiranim
in biolosko nevarnim materialom. Instrumenti naj bodo ocisceni

v 30 minutah po uporabi, da se zmanj$a moznost obarvanja,

poskodbe ali osusitve.

Priprava za dekontaminacijo:

Ce je mogoce, naj bo naprava pripravljena za ponovno uporabo v

razstavljenem in odprtem stanju.

Predciscenje:

Ni potrebno.

Ciscenje:

Ro¢ni postopek cis¢enja:

« Spirajte pod tekoco vodo (<40°C) dokler ni odstranjena vsa vidna
umazanija. Ce je potrebno, uporabite mehko krtac¢o s $¢etinami,
da odstranite vidno umazanijo.

- Potopite instrument v encimsko Cistilo (¢e uporabljate ultrazvo¢no
kopel; 3-minutni ultrazvocni postopek s frekvenco 35 kHz se je
izkazal za ucinkovitega). Upostevajte navodila proizvajalca cistila.

- Sperite instrument pod tekoco vodo, da odstranite Cistilo.

Susenje:

Ro¢no susenje:

- Obrisite instrument z gladko brisaco. Instrument ne sme nikoli biti
izpostaljeni temperature visji od 140°C. V izogib ostankom vode
prepihajte luknjice instrumenta s sterilnim stisnjenim zrakom.

Pregled / Testiranje delovanja:
1. Pazljivo preglejte vsako napravo, da zagotovite, da sta bili vsa
vidna umazanija in kri odstranjeni.

2.Vizualno preglejte za poskodbe in / ali obrabo.
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3. Preverite delovanje premikajocih delov (kot so tecaji in Skateljni
zaklepi), da zagotovite nemoteno celostno delovanje.

4. Preverite instrumente z dolgimi tankimi deli (posebej rotirajoce
instrumente), da niso izkrivljeni.

5. Kadar instrumenti tvorijo del ve¢jega sklopa, preverite, da je
napravo mogoce sestaviti, kot je predvideno.

Opomba: Ne uporabljajte instrumenta, ce je opazena poskodba

ali obraba, ki bi lahko ogrozila njegovo delovanje, temvec

obvestite odgovorno osebo.

Pakiranje:
Primerna embalaza za sterilizacijo.

Sterilizacija:

Sterilizirajte instrumente z uporabo frakcioniranega pred-
vakumskega postopka ob upostevanju zahtev vase drzave.
Preizkusili smo in predlagamo naslednje parametre za frakcionirani
pred-vakumski postopek ali gravitacijski postopek:

132°C (270°F) za 10 minut in 20 minut za susenje, 121°C (250°F)

za 30 minut in 15 do 30 minut za susenje.

Avtoklaviranje ni dovojeno na instrumentih s svetlino!

Opozorilo:

Tecomet OPOZARJA, da te naprave niso primerne za postopek
samodejnega Ciscenja.

Skladiscenje:

Hranite sterilizirane instrumente v suhih, cistih in neprasnih
prostorih, na zmerni temperature med 5°C in 40°C.

Vzdrzevanje:
Podmazite tecaje, navoje in druge gibljive dele s komercialnim
mazilom za kirurske instrumente na vodni osnovi (kakrsno je
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mleko za instrumente), da zmanjsate trenje in obrabo. Upostevajte
navodila proizvajalca mazila.

Dodatna navodila:

Dolznost uporabnika je, da se drzi postopka priprave za ponovno
uporabo; da so viri in materiali na voljo usposobljenemu osebju;
ter da so upostevana pravila bolnice. Odli¢nost in pogosto tudi
zakonodaja drzave zahtevajo, da so ti postopki in z njimi povezani
viri ustrezno ovrednoteni ter vzdrzevani.
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Reprocesarea
instrumentelor chirurgicale

NVINVINOY

Data emiterii 10.11.2021

Produs
Instrumente chirurgicale

Nota de avertizare

Instrumentele sunt furnizate nesterile. Curatati si sterilizati inainte
de fiecare utilizare. Dezasamblati instrumentele cu componente
detasabile inainte de curatare si sterilizare. In timpul curatarii
lumenelor inguste sau a orificiilor de perforare poate fi necesara
atentie deosebita. SUA - NUMAI PE BAZA DE PRESCRIPTIE -
Avertisment: Legea federala (a SUA) limiteaza vanzarea acestui
dispozitiv strict de catre un cadru medical autorizat sau la
cererea acestuia

Recomandare

Dispozitivele care nu pot fi reprocesate prin procedurile ce
urmeaza sunt etichetate corespunzator. Trebuie respectate
procedurile individuale ce insotesc acele dispozitive. In caz de
deteriorare, dispozitivul trebuie reprocesat inainte de a fi returnat
producatorului pentru reparatie.r.

Limitari privind reprocesarea:

Reprocesarea repetata are efect minim asupra instrumentelor
manuale. Incheierea perioadei de folosintd este determinata de
uzura si de deteriorarea datorata utilizarii.

Pregatiri la punctul de utilizare:

Indepértati murdaria grosierd cufundand instrumentul in apa rece
(<40°C) imediat dupa utilizare. Nu folositi un detergent fixativ

sau apa calda (>40°C), deoarece acest lucru poate cauza fixarea
reziduurilor, ceea ce poate influenta rezultatul procesului de
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reprocesare. Indepértati materiile contaminatoare de suprafata cu
servetele de hartie.

Securizare / Transport:

Respectati protocoalele spitalului atunci cdnd manevrati materiale
contaminate si cu pericol biologic. Instrumentele trebuie sa fie
curatate in interval de 30 de minute dupa utilizare, pentru a se
minimaliza posibilitatea de patare, deteriorare si uscare.

Pregatire pentru decontaminare:
Daca este posibil, dispozitivele trebuie sa fie reprocesate in stare
dezasamblata sau desfacuta.

Pre-curatare:
Nu este necesara.

Curatare:
Procesul de curatare manuala:

- Clatiti sub apa curentd de la robinet (<40°C) pand cand este
indepartata toata murdaria vizibila. Daca este necesar, pentru
indepartarea murdariei vizibile trebuie folosita o perie cu peri moi.

- Cufundati instrumentele intr-un detergent enzimatic (daca se
foloseste baia cu ultrasunete, s-a dovedit ca procesele ultrasonice
cu durata de 3 minute si frecventa ultrasonica de 35 kHz sunt
eficiente). Respectati instructiunile producatorului detergentului.

« Clatiti instrumentul sub apa curenta de la robinet pentru a
indeparta detergentul.

Uscarea:

Uscarea manuala:

« Uscati instrumentul cu un prosop care nu lasa scame.
Instrumentul nu trebuie incalzit niciodata la >140°C. Pentru a evita
resturile de ap4, aplicati un jet de aer comprimat steril asupra
cavitatilor instrumentelor.
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Inspectarea / Testarea functionala:
1. Inspectati cu atentie fiecare dispozitiv, pentru a va asigura ca tot
sangele si toata murdaria vizibile au fost indepartate.

2. Inspectati vizual in vederea deteriorarii si/sau a uzurii.

3. Verificati actionarea componentelor mobile (cum ar fi articulatiile
si incuietorile incastrate), pentru a va asigura de operarea lind pe
toata amplitudinea de miscare.

4. Verificati instrumentele cu elemente lungi si subtiri (mai ales
instrumentele rotative) in vederea deformarii.

5. Cand instrumentele constituie o parte a unui ansamblu mai
mare, verificati ca dispozitivele se asambleaza cu usurinta cu
componentele pereche.

Nota: Daca se observa o deteriorare sau uzura ce poate

sa compromita functionarea instrumentului, nu utilizati

instrumentul si instiintati persoana responsabila

corespunzatoare.

Ambalarea:
Ambalarea corespunzdtoare pentru sterilizare.

Sterilizarea:

Sterilizati instrumentele aplicand un proces fractionat pre-vid, cu
considerarea cerintelor tarii respective.

Am validat si recomandam urmatorii parametri pentru procesul
fractionat pre-vid sau procesul gravitational: 132°C timp de 10
minute si timp de uscare 20 de minute, 121°C timp de 30 de minute
si timp de uscare intre 15 si 30 de minute.

Sterilizarea rapida la abur nu este permisa in cazul instrumentelor
cu lumen!

Avertisment:
Tecomet recomanda ca aceste dispozitive nu sunt compatibile
cu procesele de curatare automate.

—-0Q9 -



Depozitare:
Depozitarea instrumentelor sterilizate intr-un mediu uscat, curat
si fara praf, la temperaturi moderate, intre 5°C si 40°C.

Intretinere:

Lubrifiati balamalele, fileturile si alte componente mobile cu

un lubrifiant comercial pentru instrumente, pe baza de apa, de
calitate chirurgicald (cum ar fi laptele pentru instrumente), pentru
a reduce frecarea si uzura. Respectati instructiunile producatorului
lubrifiantului

Sfaturi suplimentare:

Este de datoria utilizatorului sa se asigure ca sunt respectate
procesele de reprocesare, ca personalul este capabil si are la
dispozitie resurse si materiale si ca sunt respectate protocoalele
spitalului. Respectarea tehnologiei de varf si a celor mai bune
practici si deseori a legilor nationale impune ca aceste procese si
resurse incluse sa fie validate si intretinute corespunzator.
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MoBTopHanA 06paboTKa Xupypruveckux
VHCTPYMEHTOB

[Nata onybnukoBaHua: 11/10/2021

N3pgenune
Xnpypruyeckne NHCTPYMEHTbI

Mpepocrepexenne

WNHCTpyMeHTbI MOCTaBNATCA HECTEPUNbHBIMU. YACTUTb 1
CTepunn3oBaTh nepep KaxzabiM ynotpebneHunem. Mepepn UncTkomn u
cTepunrsaumein pazobpatb MHCTPYMEHTbI CO CbEMHbIMU AeTanAMM.
Heobxoanmo ocoboe BHUMaHWe NP YNCTKE Y3KMX NPOCBETOB WIN
ceeprieHbix otBepcTuii. CLUA — TOJIbKO MO PELIENTY

OctopoxHo: DegepanbHoe 3akoHoaaTenbcTBo CLUA
paspeluaeTt npopAaxy 3TOro ycTpPoicTBa ToNbKo
NULEH3MPOBaHHbIM MEAULIMHCKIM paboTHUKOM nan no
peuenTy NMLEeH3MPOBaHHOIO MeANLMIHCKOro pa6oTHMKa.

OCTOpOXHO

YcTpoicTBa, KOTopble HeNb3A 06pabaTbiBaTb MOBTOPHO C
MCNONb30BaHNEM OMUCAHHbIX HVXe MPOLLeCCOB, UMeIoT
COOTBETCTBYIOLLYIO MapKUPOBKY. Heo6X0ArMO BbINMONHATb
VNHAUBUAYaSNbHbIE NPOLEeAypbl, yKa3aHHble [ANA STUX YCTPONCTB.
B cnyyae noBpexpaeHua ycTponcTBo Hobxoarnmo obpaboTtatb
NMOBTOPHO, Mpexe Yem oTCbIaTh ero Gupme-u3rotoBmUTENO ANA
pemoHTa.

OrpaHuyeHus NOBTOPHOI 06paboTKu:

MosTopHas 06paboTka OKa3blBaeT MUHKMMASIbHOE BIIMSIHME Ha
pYuHble MHCTPYMeHTbI. KoHeL, cpoka ciy»6bl onpepenseTcs
M3HOCOM ¥ MOBPEXAEHUAMY B pe3ynbTaTe NCMob30BaHUA.

nOArOTOBKa Ha mecTe NCnoJjib3oBaHunA:
HemepnneHHo nocne ncnonb3oBaHnA norpy3nTb NHCTPYMEHT B
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XonopHyio Bogy (<40 °C), uTobbl yaanuTb BUAVMbIE 3arpA3HEHUs.

He nonb3oBaTbca GuKCHpyoWmMM JeTepreHTOM Unv ropsayeii BOAon
(>40 °C), noToMy UYTO 3TO MOXET NPUBECTU K GUKcaLMmn ocagka, Uto
MOXET NMOBNNATL Ha pe3ynbTaT NpoLecca NOBTOPHOM 06paboTKU.
YpanuTb NOBePXHOCTHOE 3arpsAsHeHne 6yMakHol candeTKom.

Usonauua / TpaHcnopTupoBaHne:

Mpw obpalLeHnm € 3arpA3HEHHBIMY 1 GUONOrMYECKM OMACHbIMM
MaTepuanamm cobnofatb Tpe6oBaHVA NPOTOKONOB OONbHMLbI.
Y106bI MUHMMU3MPOBATb BO3MOMXHOCTb NATEH, NOBPEXAEHWA 1
BbICYLUMBAHNA, MHCTPYMEHT AOSIXKEH ObiTb OunLLeH He no3gHee 30
MUHYT NOCJIE NCMOMb30BaHNA.

MoproTtoBKa K AeKOHTaMUHaLMK:
Ecnv BO3MOXHO, NOBTOPHasA 06paboTKa yCTPOWCTB JOMKHA
NPOBOAUTLCA B Pa306PaHHOM UM OTKPbITOM COCTOAHUN.

MpepBaputenbHas uncTKa:
He Tpebyetca.

Yucrka:
Mpouecc pyyHoOm YNCTKM:

- MpombiBaTb B NPOTOYHOW BoAe (<40 °C) fo Tex nop, NoKa He byayT
yAaneHbl Bce BUAMMbIE 3arpasHeHus. Ecnm Heobxoaumo, ana
yAaneHua BUAVMbIX 3arpA3HEHNI CiefyeT Nonb30BaThCA LWETKON
C MATKOW LLETUHOWN.

« Morpy3sutb MHCTPYMeHTbI B GePMEHTHbIN feTepreHT (ecnin
NCMosb3yeTcA yNbTpa3BykoBan BaHHA, 3PpdeKTNBEH 3-MUHYTHBbI
yNbTPa3ByKOBOW NPOLECC C YacTOTOM ynbTpasByKa 35 KIu).
Cobntopatb ykasaHua GUPMbl-U3roToBUTENA feTepreHTa.

- inA ynaneHuna petepreHTa NnpoMbiTb MHCTPYMEHT B MPOTOYHOW
BoOfe.
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Cywka:
PyuHas cywka:

« BbICYLUNTb MHCTPYMEHT He OCTaBASIOLM BOPCA NOJIOTEHLIEM.
Hwvkorga He HarpeBaTb MHCTPYMEHT [0 Temnepatypbl >140
°C. YT06bl yAanuTb 0CTaTKN BOLbI, IPOAYTb yrinybneHus
VNHCTPYMEHTOB CTEPUNIbHBIM CKaTbIM BO3YXOM.

Ocmotp / DyHKLMOHaNbHOE TeCTUPOBaHMe:
1. BHUMaTENIbHO OCMOTPETb KaXAoe YCTPONCTBO, UTOObI y6eamnTbea
B TOM, YTO BCA BUAMMAA KPOBb U 3arpA3HeHVs yaaneHsbl.

2. OcmoTpeTb Ha Hannyme NOBpPeXAeHUN 1 / U n3Hoca.

3. MpoBepunTb feNcTBME NOABUXKHBIX YacTel (TaKMX, Kak WapHUPbI
1 3aMKM), YTO6bI yOeauTbca B NNaBHOM paboTte BO BceM
[1anasoHe ABUKEHUS.

4. MpoBepnTb MHCTPYMEHTbI C AMHHBIMU TOHKUMU YacTAMM
(B 0COBEHHOCTY BpaLLaloWmMecs NHCTPYMEHTbI) Ha Hannune
nedopmanmm.

5. ECnvi IHCTPYMEHTbI ABNAIOTCA YacTbio 6OMbLUEro YyCTPOCTBa,
MPOBEPUTb NIEFKOCTb UX COOPKY C COMPSMKEHHBIMM COCTABHbIMM
yacTaAMU.

MpumeuaHue. Ecnu 3ameueHbl NoBpexXaeHNe Ui n3Hoc,
KOTOpble MOTYT HapylWUTb Pa6oTy MHCTPYMEHTA, He
MCMoNb30BaTb UHCTPYMEHT U YBEOMMNTb HaANexallyero
OTBETCTBEHHOro paboTHuKa.

YnakoBKa:
Hapnexallan ynakoBKka ansa ctepunvsaumm.

Crepunusayms:

CrepunnsoBaTb MHCTPYMEHTbI, NCMOMb3yA NpoLecc

dpaKkUMOoHNpPoBaHHOroO GOPBaKYyMPOBAHWA COrflacHO

Tpeb6oBaHNAM COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbI.

Mbl BanugmpoBanu n pemomeHzyem UCnonb3oBaTh creaytoLue

napameTpbl npoLecca GpakLMOHNPOBaHHOTO GOPBAKYYMMPOBAHNA
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WNY FpaBUTaLMOHHOrO npotecca: 132 °C (270 °F) B TeueHune 10
MUHYT 1 BpemMa cywku 20 muHyT, nnmn 121 °C (250 °F) B TeueHune 30
MUHYT 1 BpeMA CywKn 15-30 MUHYT.

He paspeluaerca skcnpecc-cTepunnsaunsa MHCTPYMEHTOB C
npocseTom!

MpepoctepexeHne:
Komnanus Tecomet npegynpexaaeT, uto 3Tn yCTPONCTBa
HeCOBMECTUMbI C MPoLieccamm aBTOMaTNYECKOW YNCTKN.

XpaHeHue:

XpaHWUTb CTePUNN30BaHHbIE NMHCTPYMEHTbI B YNCTOW, CYXOW 1 He
cofepxaLlen Moy cpege Npu ymepeHHon Temnepatype ot 5 °C go
40°C.

Yxopn:

CmasaTb LWapHUPBbI, pe3bbbl 1 Apyrie NOoABMKHbIe YacTh
NPOMbILINEHHOW CMa3KoW Ha BOOHOW OCHOBE, NpeAHa3HauYeHHOM
LONA XUPYPruyeckmnx MHCTPYMEHTOB (Hanpumep, MHCTPYMeHTasIbHbIM
MOJOYKOM), YTOObI YMEHBLUUTD TPEHWE U N3HOC.

LononHutenbHasa nuHopmayuma:

Monb3oBaTenb 06a3aH obecneynTb CObNOLEHNE MPOLECCOB
NMOBTOPHOI 06paboTKY, JOCTYNMHOCTb PECYPCOB 1 MaTepPUaNoB ANls
cBefyLLero nepcoHasna u cobnofeHne NpoToKonos 60bHULbI.

YTo6bl yAOBNETBOPATL TPEGOBAHMAM CaMOI COBPEMEHHO
TEXHOJNOIMN U NepefoBON NPaKTHKM, @ YaCTO U HALMOHANIbHOMY
3aKOHOLATENbCTBY, HEOOXOAMMO, UTOObI 3TV NPOLIECCHI 1 CBA3AHHbIE
C HUMU pecypcbl GbiY BanuMgMPOBaHbl U NOAAEPKNBANVCH
Hagnexawmm o6pasom.
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MoBTOpHE 06p06GNEHHA XipypriuHNX
iHCTpyMeHTiB

[ata ony6nikyBaHua: 11/10/2021

Bupi6
XipypriuHi iHCTpymeHTN

3acTepexeHHsA

I[HCTPYMEHTM NoCTayalTbCA HeCTEPUIIbHUMUN. YNCTUTK i
CTepusisyBaTu nepes KOXKHUM BUKOPUCTaHHAM. [lepe unieHHAM
i cTepunisaui€eto po3ibpatit iIHCTPYMEHTY i3 3HIMHUMU AeTansamu.
HeobxigHa ocobnmBa yBara npu YmLLeHHi By3bKux NPOCBIiTiB abo
npoceepasnieHnx oteopis. CLUA - TUIbKU 3A PELLEMTOM

O6epexHo: DepgepanbHe 3akoHogaBcTBo CLUA no3Bonse
npopax Lboro npwiaay TinbKu NiLeH30BaHUM MeANYHUM
npauiBHUKOM a6o 3a peLienTom NiLleH30BaHOro MegUYHOro
npauiBHUKa.

O6epexHo

Mprnaau, siKi He MoXXHa 06pP0O6IIOBATN MOBTOPHO 3 BUKOPUCTAHHAM
npoLeciB, AKi ONMCaHO HMKYe, MaloTb BiAMOBIAHY MapKipOBKY.
HeobxigHO BMKOHYBaTV iHAUBIAYanbHi NpoLeaypw, Wo BKa3aHi ana
uux npunagis. Y BunaaKy nowKoAXeHHs npunag tTpeba o6pobutn
NMOBTOPHO, MepLU HiX BigcunaTy 1oro ¢ipMi-BUroToBoBavy Ans
PEMOHTY.

O6Me)KeHHA NOBTOPHOro 06po6neHHn:

MoBTOpHe 06PO6IEHHA MAE MiHIMaNbHWUIA BNUB Ha PYYHi
iHCTPyMeHTW. [IOBroBiYHICTb BU3HAYAETbCA 3HOLYBAHHAM i
MOLUKOAXEHHAMU B Pe3ysbTaTi BXUBaHHA.

MigroToBKa Ha MicLli BAKOpPUCTaHHA:
HeralHo nicna BUKOPUCTaHHA 3aHYPUTW iIHCTPYMEHT B XONOLHY
Boay (<40 °C), wob Bnuganut BUANMI 3a6pyJHEHHS.
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He KopucTyBaTuca GikCytounm AeTepreHToM Ui rapsuoto BOAO
(>40 °C), 60 Le moxe Npu3BecTy Jo dikcauii ocagy, Wo Moxe
BMJIMHYTW Ha pe3ysibTaT NpoLecy NOBTOPHOrO 06pobneHHs.
BrpannTn noBepxHeBe 3a6pyAHEHHS NaNepoBO0 CEPBETKOI.

I3onauia / TpaHcnopTyBaHHA:

Mpy NoBOAKEHHI i3 3abpygHEeHMM | BionoriyHo Hebe3neyHumuy
MaTepianamv 4OAepKyBaTU BUMOT NPOTOKONIB NikapHi. LLlo6
MiHIMi3yBaTV MOXMNBICTb NAAM, MOWKOAMKEHb i BUCYLUYBaHHA,
IHCTPYMEHT Tpeba ounCTTM He ni3Hiwe 30 XBUANH NicnA
KOPUCTYBaHHA.

MigroToBKa A0 AeKOHTaMiHaLil:
AKLLO MOXBO, MOBTOPHE 06PO6NEHHA Nprnagie Tpeba
NpoBOAWTY B pO3i6paHOMy abo BifKPUTOMY CTaHi.

MonepepHe ouneHHA:
He notpi6He.

OuneHHA:
Mpouec py4yHOro oumnLLEeHHA:

- MpommBaTK y NpoToYHili Bogi (<40 °C), BoKM He 6yayTb BUAaneHi
BCi BUAUMI 3a6pyaHeHHA. AKLL0 HeobXiAHO, ANA BUAANIEHHA
BUAVMUX 3a06pyAHEHb Tpeba KOPUCTYBATUCA LLITKOKO 3 M'SIKOIO
LETMHOI0.

+ 3aHYPUTU IHCTPYMEHTUN Y GepPMEHTHUI feTepreHT (AKLO
BVIKOPVCTOBYETHLCA YNIbTPA3BYKOBA BaHHA, eQEKTUBHUM €
3-XBUIVIHHWUI YNIbTPa3BYKOBUI MPOLEC i3 4aCTOTOIO YNbTPa3ByKy
35 KkIu). JonepxyBaTu BKa3iBoK GipMu1-BUroToBOBaYa
[eTepreHTy.

+ [1nA BUganeHHA peTepreHTy NPOMUTU iIHCTPYMEHT Y MPOTOYHIN
BOAI.
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Cywka:
PyuHa cywika:

* BucylumTi iHCTPYMEHT pyLUHUKOM, AKUI He 3anunwae Bopcy. Hikonn
He HarpiBaTy iIHCTPYMeHT o Temnepatypu >140 °C. o6 Buaanutn
3aNULLKN BOAW, NPOAY TV NOMNONEHHA IHCTPYMEHTIB CTEPUIbHUM
CTUCHEHVIM MOBITPAM.

Ornap, / ®yHKUioHaNbHe TeCTyBaHHA:

1. YBaXKHO OrNAHY TN KOXEH NPUCTPIN, o6 NnepekoHaTHCh Y TOMY,
L0 BCA BUAMMA KPOB i 3abpyAHeHHA BuAaneHi.

2. OrnAHYTW Ha HaABHICTb MNOLIKOAMEHb Ta / abo 3HOLIYBaHHS.

3. MNepeBipnTK A0 PYXOMUX YACTUH (TaKUX, AK LWAPHIpWY i 3aMKK),
o6 nepeKkoHATMCh Y NNaBHil PoboTi y BCbOMY Aiana3oHi pyxy.

4. MMepeBipnTN IHCTPYMEHTN 3 JOBIIMM TOHKMMW YaCTUHAMU
(0cobnMBO IHCTPYMEHTH, iKi 06epTaloTbCA) HAa HAABHICTb
nedopmadii.

5. AKLLO IHCTPYMEHTH € YaCTUHOIO GiNbLIOro NPUCTPOLD, NEPEBIPUTH
NErkicTb iX CKNagaHHA i3 CnoflyyeHMn CKNagoBMMM YacTUHaMMU.

MNpumitka. AKLO0 NOMiYeHO NOLWKOAMKEHHA YN 3HOLYBaHHA, AKi

MOXXYTb MOPYLINTU PO6OTY iIHCTPYMEHTY, He KOpucTyBaTuUCsA

iHCTPYMeHTOM i NOBifOMNTI HaneXxHoro BignoBiganbHOro

npauiBHUKa.

YnaKyBaHHA:
YnakyBaHHA, NpyuaaTHe Ana cTepunisadii.

Crepunisaymna:

CrepwunisyBaTy iHCTPYMEHTM 3a fOMOMOTOI0 MpoLuecy
¢dpakuioHoBaHOro popBaKkyyMyBaHHSA 3rifHO 3 BUMOramu
BiANOBIAHOI KpaiHW.

Mbl BanigyBanu i pekoMeHAYEMO KOPUCTYBaTUCA TaKUMK
napameTpamu npouecy gppakLlioHoBaHOro GopsBaKkyymyBaHHA abo
rpasuTauinHoro npoueccy: 132 °C (270 °F) npotarom 10 XBUAUH i

-107 -



yac BucmxaHHaA 20 xBunuvH, abo 121 °C (250 °F) npotsarom 30 XBUAUH
i yac BucmxaHHA 15-30 xBUNUH.

He po3BonsaeTbca ekcnpec-cTepuiisalia iHCTPYMEHTIB 3
npocgsiTom!

3acTepexeHHs:
KomnaHia Tecomet nonepepsye, WO Lji NPUCTPOI HECYMICHI 3
npouecamy aBTOMaTUYHOTO OUULLIEHHSA.

36epiraHHs:
36epiraTv cTepuni3oBaHi iIHCTPYMEHTU B YNCTOMY | Cyxomy
cepefosuLLi 6e3 Ny Npv NOMipHin Temnepatypi Bia 5 °C go 40 °C.

Bornap:

3mMa3yBaTy WapHipK, pi3bby Ta iHWi pyXoMi YaCTUHW NPOMUCIOBUM
MacCTUIOM Ha BOZHil OCHOBI, MPU3HaYeHUM AN XipypriuHmx
IHCTPYMeHTIB (HanpuKnag, iHCTPYMEHTanbHUM MONOYKOM), o6
3MEHLUNTN TePTA | 3HOLLYBAHHA.

DopatkoBa iHpopmauis:

KopucTtyBay 30608'A3aHMIn 3a6€3neunTin JOTPUMAHHA NpoLecis
NOBTOPHOro 06pobneHHs, JOCTYMNHICTb pecypciB i maTepianis ans
06i3HaHOro nepcoHany i fofepxaHHA NPOTOKONIB NiKapHi.

LLlo6 3a0BONBHUTY BUMOTY HaCy4YacHiLIoT TexHonorii i nepefoBoi
NPAaKTUKK, @ YacTo i HAaLiOHaNbHOro 3aKOHOAABCTBA, HEOOXIAHO,
o6 L npoueck i NoB'A3aHi 3 HUMK pecypcm Bynv BanigosaHi i
NiATPUMYBaANNCA HAIEXHM YNHOM.
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TasapTbinFaH XMpyprus Kypangapbl

WbirapeinFaH KyHi: : 2021/11/10
OHimM
Xupyprusi kypangapsl

Eckepty

KamTbinFaH kypangap crepungeHtereH.Opbip kongaHblic
anablHAa Tasarnay xaHe 3apapcbi3gaHapipy kaxeT.Tasanay
MEH 3apapcbi3gaHabipyabiH anabiHaa kypangapabl 6enwekrey
Kepek.Tasanay kesiHae XiHilLKe caHblnaynapfa epekwle Hasap
aynapy kaxeT. AKlll-ta - TEK KAHA PELLENT BObIHLLA

Eckepty: ®enepanpbik (AKLL) saHpbl Gyn xababiKTb! nuLeH3us
GOiibIHLLIA KbISMET XacaiTblH MeAULIMHA KbISMETKepPiMEeH
HeMece OHbIH, GYIpLIFEIMEH caTyFa LLeKTey canafpl.

Eckepty

3apapcbi3ganablpyaaH eTnereH kypangap TuiciHwe 6enrineHyi
kepek. Con Kypangapfa inecneni >xeke TopTiNTepAi yCTaHbIny
Kepek. HykcaH kenTipreH xarganaa, Kypan LiblFapyLubiFa
XeHgeyre kavTapbinmac 6ypbiH KariTa eHgeny Kaxer.

Kavita enaey wekreynepi:

KantananraH KanTa eHaey KonaaH XacarnblHFaH Kypangapra
TemeH acep Turizeai. lNMariganaHy mep3imiHiH askTanybl
KypanablH TO3y XoHe 3akpiMaaHy 6enrinepi apkbinbl
aHblKTanagpl.

KonpaHy opHbiHAaFbI AafibHABIK:

Tes apafa KongaHFaHHaH keniH Kypangbl cyblk cyFa (<40°C)
6aTbIpbIN NacTbl KO KaXKeT.

YpepicTi kanTa eHaey WweLiMiHe acep eTe anaTbliH OPHbIKKaH
kangblkka ceben 6ona anaTtbiH CUSKTbI OPHbIKKAH Xyy KypanbiH
Hemece bIcTblk cyapbl (>40°C) kongaHyra 6onmangpl. CoipTKbl
XKYFYObl )OI YLUIH KaFa3 MavnblKTapblH nanganaHy Kepek.
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Bireynik/ TacbiManpay:

BrokaTepni xeHe 3apapnbl matepvangapabl TackiMangay
KesiHAe aypyxaHa xaTTamMacblH caktay kepek. Kypangap 6yniHy
MYMKIHAIrMH, HYKCaH KenyiH XeHe KypFakTaHyblH a3anTy YLUiH
navigananraHHaH keriH 30 MYHYT yakbIT ilWiHAe Tasanay Kepek.

Sanarncbisganabipyra aanbiHabIK:
MymkiHgik 6onca, kypangap Geniktepre Genwiektey TypiHae
HeMece alUblK TYpiHAE KalTa eHaeny Kepek.

AngbiH ana Tasanay:
KaxeTcis

Tasanay:
KonmeH Tasanay Gapbichbi:

 KepiHin TypraH 6apsblk nac »onblfFaHLla aFbin )XaTkaH CyMeH
(<40°C) wato kaxeT. Kepek 6onca, kepiHin TypFaH nactbl
KETIpy YLUIH XXyMCaK KbifLiak KongaHy Kepek.

» Kypangapabl 9H3MMAIK >Kyy epTiHAiciHe 6aTbipy KaxeT (erep
yNbTpaabIObICTbIK BaHHA KOMAAHbINCa, yNbTpaablObICTbIK
yaepic 3 MUHYT XaHe ynbTpaablObICTbIK Xuininik 35 kly
acepni 6onybIH kepceTeai ). EpTiHAi WhiFapyLUbIHbIH HYCKaybIH
KongaHybl Kaxer.

* JKyy epTiHAICIH KeTipy YLWiH Kypanabl afbin »aTkaH CyMeH Lato
Kepek.
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KenTipy:

Kon kenipy:

» Kypan gakeni cynrimeH kentipiny Tuic. Kypanabl ellkawan
140°C KkpI3bIMHaH apTblK Kbi3ablpyFa 6onmvangel . Cy
KangblkTapblH 6onabipmay yLWiH CTEPUIAEHTEH ChIFbINFaH
ayaHbl KonaaHy apkblibl KypangapablH KybiCTapbl YpreHea,.

Texoepy | ATkapbiMablK CbiHaKTaMa:
1. ©pbip Kypanabl MyKUAT TeKkcepe OTbIpbIn Gapnblk kesre
TYCETIH KaH XXeHe Nnac XoWblfFaHbIHA KO3 XeTYiHi3 KaxeT.

2. 3akplm xaHe / Hemece To3y benrinepiH kapan Tekcepy Kepek.

3. MenwiepneHreH Kosfanblc Kenemi iwiHaeri 6ipkanbinTbl
XKYPICTi KaMcbI3gaHAbIPy YLUiH XblmKbiManbl 6enwektepaiH (
iNMeKTep MeH onMma KynbiNTapAblH) 9PEKETIH TEKCEPY KaxeT.

4. Y3bIH XiHiWwKe niwiHai kypangapabl (acipece anHanvarnbl
Kypanaap) 6ypmanaHyFa Tekcepy Kepek.

5. KypbinfbinapapblH YAKeHIpeK X blHbIHbIH, GeniriH

KanbINTacTbIpy KesiHAe, Kypangapra KypacTbipblnaTbiH
OenikTepaiH AypbIC XUHaNFaHAbIFbIH TEKCEPY KaXKeT.
EckepTty: Erep HykcaH kenTipinreH Hemece TosbillFaH Xaraaiaa
KypanablH YAepiciH biMbipara kene anarblHblH eckepTefi,
Kypanabl kongaH6aiigbl, XeHe ceiikeciHLIe XayanTbl TyJFara
xabap 6epinegi.
Opay:
3apapcbi3ganablpyFa apHasfFaH navbiKTbl opay
3apapcbiagaHabipy:
Kypangapabl 3apapcbi3agaHabipy YLLiH pakumsnbik

bopBakyymablK yOEPICIH KongaHa oTblpbin COMKECTI en
TananTapblH ecenTey Kaxer.

Bi3 dppakymanbik dpopBakyymablk Hemece rpaBUTaLUSbIK
yAepici yLWiH MblHagaw GekiTinreH napaMmeTpnepaiy, KonaaHybiH
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ycblHambI3: 132°C (270°F) kypraTy yakbiTbl 10 MUHYT xaHe 20
MUHYT ywiH, 121°C (250°F) 30 MuHyT neH 15 xaHe 30 MuHyT
apanblfblHAAFbl KEMTIPY MeP3iMi YLUiH.

Lllyrbin 3apapcbisnaHabipy HblWaH Kypangapra pykcar
eTinmeiai!

Cakraugbipy:
Tecomet komnaHusckl caktahgelipagsl, 6yn Kkypangap
aBTOMaTTaHAbIPbINFaH Taszanay XypicTepMeH yunecnengi.

Cakray:

CrepunbaeHreH Kypanaap Kypfrak, Tasa xaHe aiHanagarbl
WwaHckl3 xarganga 5°C xeHe 40°C yctamapl Kbidy apanblifbiHaa
cakranybl Tuic.

Kyty:

Yikenik neH To3yabl a3anTy YLWiH inMekTepai , bypaHaaHbl
XOHe [ie e3re XblmKbIManbl GenLekTepai Cy HerisiHeH
)KacanraH XMpyprus acnantapblHa apHanfaH eHAipicTik mannay
3aTbiMeH (Kyparn CyTi CUaKTbl) Mainnay kepek. Mannay 3at
LWblrapyLUbIHbIH HyCKaynapbiH 6acLbINbIKKa any Kaxer.

Kocbimiia KeHecrep:

3apapcbi3gaHabipyablH 6apbiCbiH cakTay COHbIMEH kaTap
MKeMAi KbI3MEeTKepepaiH, kopnap MeH matepvangapablH
XeTKiniriHe KeHin ayaapy XeHe Ae aypyxaHa xaTTamachblH
YCTaHy - OCblHbIH, 6GapnbIfbl NaganaHyLwbIHbIH MiHAETTEMECIHE
Kipeai.

Binim pnepexeci MeH y3aik Toxipnbenepai CoOHbIMEH kaTap
a[eTTe MeMNeKeTTIK XYKbIKTbl KOnaay OCbl YAEPICTEPAiH, XoHe
EHri3inreH KopnapablH XxapamablnblFblH XXaHe Ae TUICTi axyanga
KOnAaHyblH Tanan eteg.
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Cerrahi Aletlerin Tekrar islenmesi

Yayin tarihi 2021/11/10
Uriin
Cerrahi aletler

Uyari Duyurusu

Aletler sterilize edilmeden saglanir. Her kullanimdan 6nce
temizleyin ve sterilize edin. Temizleme ve sterilizasyondan 6nce,
sokulebilir parcalari sékiin. Temizleme sirasinda dar liimenlere

veya matkap deliklerine 6zel dikkat gostermek gerekebilir. ABD

- SADECE RECETE iLE SATILIR - Dikkat: Bu cihazin satisi, ABD
federal yasalarina gore sadece ruhsatl hekimlerce veya onlarin
emri uyarinca yapilabilir.

Oneri

Asagidaki islemlerle tekrar islenmesi mimk{n olmayan cihazlar
uygun sekilde etiketlenmistir. S6z konusu cihazlara eslik eden ayri
islemler izlenmelidir. Hasar durumunda, cihaz onarim igin Uretici
firmaya iade edilmeden &nce tekrar islenmelidir.

Yeniden islemeye iliskin Kisitlamalar:

Tekrarli olarak yeniden islemenin mantel aletler Gizerindeki etkisi
asgaridir. Alet Smriniin sonu, kullanim nedeniyle olusan asinma ve
hasar ile belirlenir.

Kullanim Noktasinda Hazirlik:

Kullanimdan hemen sonra aleti sogu su icinde (<40°C) birakarak
buylk yabanci maddeleri giderin. Fikse etme deterjani veya sicak
su (>40°C) kullanmayin; aksi takdirde kalintilar fiksasyona maruz
kalabilir ve bu da tekrar isleme siirecinin sonucunu etkileyebilir.
Yuizey kontaminasyonunu kagit bez ile giderin.

HSDIYNL

Cevreleme / Nakliyat:
Kontamine olmus ve biyolojik tehlike arz eden malzemeleri ele
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alirken hastane protokollerini izleyin. Lekelenme, hasar ve kuruma
olasiligini en aza indirmek icin alet kullanimdan sonra 30 dakika
icinde temizlenmelidir.

Dekontaminasyona Hazirhk:
Mumkunse, cihazlarin tekrar islenmesi sokilmus veya aciimis
durumda yapilmalhdir.

On Temizleme:
Gerekmez.

Temizleme:

Maniiel Temizleme islemi:

« GOzle goriinir yabanci maddeler giderilene kadar akar musluk
suyu (<40°C) altinda yikayin. Gerekirse, gozle goriinlr yabanci
maddeleri gidermek icin yumusak killi bir firca kullaniimalidir.

+ Aletleri enzimatik deterjana batirin (ultrason banyosu kullanilirsa,
35 kHz ultrason frekansinda 3 dakika sireyle ultrason isleminin
etkili oldugu kanitlanmistir). Deterjan Ureticisinin talimatini izleyin.

- Deterjani gidermek igin aleti akar musluk suyu altinda yikayin.

Kurutma:

Maniiel Kurutma:

» Cihaz tiftiksiz bir havlu ile kurulayin. Alet hicbir zaman >140°C
sicakliga isitilmamalidir. Su kalintilari olusmasini dnlemek icin
aletlerin deliklerine steril basingli hava puskdrtin.

inceleme / islevsel Test:

1. GoOzle goriinur tiim kan ve yabanci maddelerin giderildiginden
emin olmak icin her bir aleti dikkatle inceleyin.

2. Aleti hasar ve/veya asinma agisindan gorsel olarak inceleyin.

3. Aletin amaclanan hareket araligi icinde puirlizsiiz bir sekilde
calistigindan emin olmak icin, hareketli parcalarin hareketini
(menteseler ve kutu kilitleri gibi) kontrol edin.
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4. Ince uzun parcalar olan (6zellikle dénen) aletleri bicim bozuklugu
veya carpiklik agisindan kontrol edin.

5. Aletlerin daha buytik bir tertibatin bir parcasini olusturdugunu
durumlarda, cihazlarin eslestikleri bilesenlere kolayca monte
edilebildiklerini kontrol edin.

Not: Eger aletin hasar veya asinma nedeniyle islevini yerine

getirememe olasiligi varsa aleti kullanmayin ve ilgili sorumlu

kisiye bildirin.

Ambalaj:

Sterilizasyon icin uygun ambalaj.

Sterilizasyon:

Aletleri, ilgili Glkenin gereklilikleri uyarinca fraksiyone 6n vakum
islemi uygulayarak sterilize edin.

Fraksiyone 6n vakum islemi veya yercekimi islemi igin su
parametrelerin kullanimi onaylanmistir ve 6nerilir: 10 dakika stireyle
132°C ve 20 dakika kuruma stiresi, 30 dakika stireyle 121°C ve 15 ila
30 dakika kuruma stiresi.

Limen aletleri igin flas sterilizasyona izin verilmez!

Uyari:
Tecomet Onerilerine gore bu cihazlar otomatik temizleme
islemleriyle uyumlu degildir

Depolam:
Sterilize edilmis aletler, kuru, temiz ve tozsuz bir ortamda ve 5°C ile
40°C arasindaki thmli sicakliklarda depolanmalidir.

Bakim:

Surtiinme ve asinmayi azaltmak icin menteseleri, disleri ve diger
hareket eden parcalari, ticari su bazl cerrahi sinif alet yaglama
maddesi (0rn. alet sttd) ile yaglayin. Yaglama maddesi Ureticisinin
talimatini izleyin.
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Ek Oneriler:

Tekrar isleme sureclerinin izlenmesini, yetkinlik sahibi personelin
elinde kaynak ve malzeme bulunmasini ve hastane protokollerinin
izlenmesini saglamak kullanicinin sorumlulugudur. En yeni teknoloji
ve uygulamalarin izlenmesi ve ¢cogu kez ulusal yasalar, bu siireclerin
ve dahil edilen kaynaklarin uygun sekilde dogrulanmasini ve idame
ettirilmesini gerektirir.
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ES

SN

= iE

BRUFEEHRIRM. EERERNERNNS., £52
MBS ZAIARR B REDER, HRIEE R BB,
TEEBERREE . BH - ERESER -0 SEWDEE
B 5 28 R 2 B 1 R R GRS T SR (R IR L RO

ik

FBEH FOI AR BRI ER R LUER R . LARTIEL
BEFHAERIRE. NEEE, BARSHER M
BRETARE.

BRERH:

FEEEEHFHEEYEE). ERAEOWHHRRIER
R EATIE .

EERERERE:

ERE IR ERRIZNIRIKF (<40°C) , iBFRIBRAIS R,
FEFEREERRBIEHK (>40°C) , LIRIEHEBYEE,
TEBREBREOMR. BEMERRESH.

BHEH:
BTERAEERER SRNEEMCRIM . BEERE
30 D ENERERR, LMEMEFE. BENGROT IR ERR.
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B

WMETTRE, WATIFEHMEKE TEHESRETHERE.

EisR:

R EE,

AR

FE)iERBE:

- EREBERKTF (<40°C) ,, ERBERFIET RIS,
MRFE, BERRERBRAIRISE.

- BESEEABRERZET (NRFERBERE, &FE
3P EERIBE RIBRLAN 35 kHz SBBE RIERER) .
BiETRBEIEERE.

- ERBBERK TG ERSE, BRIERE.

A

FENREZ:

- FREARENEMEZERS. BATFESFINAE >140°C,
BEREEK, FRERBRGESRMANESRTE.

wE/ThaeRR:

1. MO BERESS, UBERSRAETENMETSE.

2. BRIMEEAREEM (2) Big,

3. BEBEETMNEF (NEEMEHE), URRTEEESR

FEENIEF)ETT.
4. REEFARFENES (LHEHREERS) 25,
5. MREREEATHN—E, BEEEHEETHATIL
BRERAEEE,
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|
BEREENEE.
ME:

RIBEBERNER, RAD KBRS EHERRE.
HMELREIZBNDRART EZNENERABTIZH:
132°C (270°F) ¥z 2B 10 44270 20 478&; 121°C (250°F)
B2 IRIER 30 DL 15 E 30 9.

FuEEEAGRS LIRASEREE!

=25
Tecoment E:&1E LiEEHEE BT RIBEAES.
=5

ESCELACHBEERET, AR, B2, BEERREVEFN
EREIESS.

e

BEEXEIRFHRESREBE (NE=SE1) BEaa.
RFNEMEB T, LUR/NERTIEE, BREBERIES
NETE

B EE:

FREEERFERBRIEBE; OREASIRMERMN
HEL URETERBE. SRSFLERHIREMEIUR
BTFEREE, SERBTEEHESLBENSENER.
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& R RYEEIRFIIRIA T E o
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REFEBERREATEMK (>40°C) , LARIERERVEE,
MMM ELE SRR BEMBERERESY.

BELEE:

BIFERAERRZZSRINEGEDBRITR . NEFERE
30 ¢hiETERE M, LIERKIREIR /N IRIAFIT IR
ATEEtE .
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R EE,

Bia:

FrhiEiEidE:

- EREBRK TN (<40°C) , EEBRABET NS,
WMRFE, NERRERMBRTLSY.

- BRI ANBB RGP (R RBBER, LI
3SR EITIZUANR 35 KHZ BB AR EN ) . BIE
TR ISRV

- ERohBERK TR, LUBRIEER

FiE:

FohiEF:

- FREARENEMRT M. LAIERMINNE >140°C,
HNBRZEK, FRLEEETSSMARIHTE.

te&E/Theemit :

1. IMNOE BB, IBERERIFIE T RAMZEFISY.

2. B E 2B IRAF/HER.

3. MEBHMEENEME (MERMNEH) , LRREREEED

SBEAIRFET.
4. REEAMKEENSEM (THIRESEW) 25,
5. NRBHEERAHN—ZD, KHERESKETHFILUE
AR,
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=25
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=5
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Memroses Kembali Peralatan-Peralatan Operasi

Tanggal Penerbitan: 2021/11/10

Produk
Peralatan Operasi

Peringatan

Peralatan disediakan dalam keadaan tidak steril. Selalu bersihkan
dan sterilkan sebelum menggunakan. Bongkar peralatan yang
bagian-bagiannya dapat dilepas sebelum membersihkan dan
mensterilkan. Perlu cermat ketika membersihkan lumina atau
lubang bor yang sempit. AS - HANYA RX

Peringatan: Undang-undang Federal (AS) melarang penjualan
peralatan ini kecuali berdasarkan pesanan praktisi kesehatan
yang berlisensi.

Peringatan

Peralatan yang tidak boleh diproses kembali berdasarkan proses
berikut ini dilabel sebagaimana mestinya. Prosedur-prosedur
untuk masing-masing peralatan haruslah diikuti. Jikalau ada
kerusakan, peralatan harus diproses ulang sebelum dikembalikan
ke manufaktur untuk diperbaiki.

Batasan-Batasan Pemrosesan Kembali

Pemrosesan kembali secara berulang-ulang berdampak minimal
terhadap peralatan manual. Akhir penggunaan ditentukan
berdasarkan keausan dan kerusakan karena penggunaan.

Persiapan di Tempat Penggunaan:

Bersihkan kotoran yang parah dengan merendam peralatan dalam
air dingin (<40°C) segera setelah menggunakan.

Jangan menggunakan deterjen fiksasi atau air panas (>40°C) karena
ini dapat mengakibatkan fiksasi residu yang dapat mempengaruhi
hasil proses pemrosesan kembali. Bersihkan kontaminasi
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permukaan dengan tisu kertas.

Kemasan / Pengangkutan:

Ikuti protokol rumah sakit ketika menangani bahan-bahan
terkontaminasi dan bahan-bahan bahaya hayati (biohazard).
Peralatan harus dibersihkan dalam 30 menit setelah penggunaan
untuk meminimalisir kemungkinan noda, kerusakan dan kering.

Persiapan Dekontaminasi:
Jikalau memungkinkan, peralatan harus diproses kembali dalam
keadaan terbongkar atau terbuka.

Pra-pembersihan:
Tidak perlu.

Pembersihan:

Proses Pembersihan Secara Manual:

« Bilas menggunakan air ledeng yang mengalir (<40°C) sambil
semua kotoran yang kelihatan terlepas. Jikalau perlu, gunakan
sikat kaku yang lembut untuk melepaskan kotoran yang terlihat.

« Rendam peralatan dalam deterjen enzim (jikalau pembersihan
secara ultrasonik digunakan, proses ultrasonik selama 3 menit dan
frekuensi 35 kHz terbukti efektif). Ikuti petunjuk dari manufaktur
deterjen.

« Bilas peralatan dengan menggunakan air ledeng yang mengalir
untuk membersihkan sisa deterjen.

Mengeringkan:

Mengeringkan Secara Manual:

- Keringkan peralatan dengan handuk bebas-bulu. Peralatan tidak
boleh dipanaskan >140°C. Untuk menghilangkan residu air,
semprot lubang peralatan dengan menggunakan udara steril yang
terkompresi.
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Inspeksi / Pengujian Fungsional:
1. Periksa setiap peralatan dengan cermat untuk memastikan
bahwa semua darah dan kotoran yang terlihat telah dibersihkan.

2. Periksa secara visual untuk mengetahui apakah ada kerusakan
dan/ atau aus.

3. Cek untuk memastikan semua bagian yang bergerak (seperti
engsel dan pengunci) bekerja dengan baik sesuai dengan jarak
gerak yang seharusnya.

4. Cek peralatan yang memiliki fitur yang panjang (khususnya
peratan yang berputar) apakah ada distorsi.

5. Untuk peralatan yang merupakan bagian dari rangkaian yang
lebih besar, cek untuk memastikan bahwa peralatan dapat
dipasang dengan baik dengan komponen pasangannya.

Catatan: Jikalau terlihat ada kerusakan atau aus yang mungkin

mengganggu fungsi peralatan, jangan gunakan peralatan, dan

beritahukan orang yang bertanggung jawab.

Kemasan:
Kemasan yang sesuai untuk sterilisasi.

Sterilisasi:

Sterilkan peralatan dengan menggunakan proses pra-vakum
terbagi (fractionated pre-vacuum) sesuai dengan peraturan yang
berlaku di masing-masing negara.

Kami telah menvalidasi dan merekomendasikan penggunaan
parameter-parameter berikut ini untuk proses pra-vakum terbagi
atau proses-gravitasi: 132°C (270°F) selama 10 menit dan 20 menit
pengeringan, 121°C (250°F) selama 30 menit dan 15 sampai 30
pengeringan.

Sterilisasi cepat tidak boleh dilakukan pada peralatan lumen!
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Peringatan:
Tecomet merekomendasikan bahwa peralatan-peralatan ini tidak
kompatibel dengan proses pembersihan otomatis.

Penyimpanan:
Simpan peralatan yang sudah steril di tempat yang kering, bersih
dan bebas debu pada suhu 5°C sampai 40°C.

Pemeliharaan:

Minyaki engsel, uliran, dan bagian-bagian yang bergerak lainnya
dengan pelumas peralatan operasi berbasis air (seperti cairan
peralatan operasi) untuk mengurangi gesekan dan keausan. Ikuti
instruksi dari manufaktur pelumas.

Saran Tambahan:

Pengguna bertanggung jawab guna memastikan bahwa proses
pemrosesan kembali diikuti; tersedianya sumber daya dan bahan
bagi para personil yang sanggup; dan bahwa protokol rumah sakit
diikuti. Tingkat teknologi dan undang-undang nasional sering
mengharuskan proses-proses ini dan sumber-sumber daya yang
tercakup divalidasi dan dipertahankan dengan cara yang pantas.
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