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Aufbereitungsanleitung

Vorgabe zur Aufbereitung von endoskopischem Instrumen-

tarium

Um die Funktionssicherheit und eine lange Lebensdauer zu gewahrleisten, sind
wiederverwendbare endoskopische Instrumente nach jeder Untersuchung entspre-
chend den geltenden Richtlinien und Normen aufzubereiten. Diese Vorgaben basieren
auf der Norm DIN EN ISO 17664 sowie dem Dokument ,Anforderungen an die
Hygiene bei der Aufbereitung flexibler Endoskope und endoskopischem Zusatzinstru-
mentarium* des Robert-Koch-Instituts (RKI).

Das nachfolgend beschriebene maschinelle Aufbereitungsverfahren im Reinigungs-
und Desinfektionsgerat (= RDG) fiir wiederverwendbare medwork-Produkte, wurde
durch die Firma medwork validiert und gilt als Vorgabe fiir den Betreiber. Bitte
beachten Sie, dass die Verantwortung fiir die Durchfilhrung und Uberwachung der
ordnungsgeméfRen und sachgerechten Aufbereitung ausschlieBlich beim Betreiber
liegt.

Produkte

Die hier veroffentlichten Vorgaben zur Aufbereitung enthalten wichtige Informationen
zur sicheren und effektiven Aufbereitung von medwork-Produkten und gelten im
Zusammenhang mit der jeweiligen Gebrauchsanleitung der Produkte.

Die Art und des Umfangs der Aufbereitung richten sich nach der Anwendung des
Medizinproduktes. Daher ist der Betreiber fiir die korrekte Einstufung der Medizinpro-
dukte und somit fiir die Festlegung der Art und den Umfang der Aufbereitung verant-
wortlich (siehe KRINKO/BfArM-Empfehlung, Punkt 1.2.1 Risikobewertung und
Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung). Es ist besonders darauf zu
achten, dass standardisierte und validierte Prozessablaufe angewandt werden.
Kommen wiederverwendbare medwork-Produkte bei Patienten zum Einsatz, die an
einer Variante der Creutzfeld-Jakob-Erkrankung leiden, so diirfen diese nach dem
Einsatz nicht mehr aufbereitet werden. Es gelten hier die besonderen Empfehlungen
des RKI.

medwork-Produkte, die fiir die einmalige Anwendung (@ -Symbol) gekennzeichnet
sind, diirffen nicht dem Aufbereitungsprozess oder der Resterilisation zugefiihrt
werden bzw. wiederverwendet werden. Wiederverwendung, Aufbereitung oder
Resterilisation konnen die Produkteigenschaften verandern und zu einem Funktions-
ausfall filhren, der eine Gefahrdung der Gesundheit des Patienten, Krankheit, Verlet-
zungen oder Tod nach sich ziehen kann. Wiederverwendung, Aufbereitung oder
Resterilisation birgt zusatzlich das Risiko von Kontamination des Patienten oder des
Produkts, sowie das Risiko der Kreuzkontamination, einschlieRlich der (Jbertragung
von Infektionskrankheiten. Kontamination des Produktes kann zu Krankheit, Verlet-
zungen oder dem Tod des Patienten filhren. Alle Instrumente miissen vor jeder
Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Dies gilt insbesondere auch
fiir die erstmalige Verwendung nach der Auslieferung, da alle Instrumente unsteril
ausgeliefert werden (Reinigung und Desinfektion nach Entfernen der Transportschutz-
verpackung;

Sterilisation nach Verpackung). Bei der Reinigung von Hohlkdrperinstrumenten ist
besondere Aufmerksamkeit erforderlich. Fiir die maschinelle Reinigung und Desinfek-
tion ist ein spezieller Beladungstrager mit Hohlraumdurchspiilung erforderlich, z. B.
Beladungstrager fiir mikroinvasive Instrumente (MIC-Wagen). Die Ausstattungen
dieser Beladungstrager ist herstellerabhangig (unterschiedlich). Die Reinigungsleis-
tung héngt von der Ausstattung und der Adaptierbarkeit der Instrumente am Bela-
dungstrager ab und ist durch Validierung der Prozesse nachzuweisen. Informationen
zu Materialkompatibilitéten fiir Reinigung, Desinfektion und Sterilisation des Herstel-
lers bitte beachten. Verwenden Sie fiir die Ultraschallreinigung nur dafiir zugelassene
Reiniger und halten Sie den vom Hersteller empfohlenen Temperaturbereich ein.

Réumlichkeiten

Fihren Sie den Aufbereitungsprozess nur in geeigneten Rdumen durch, die eigens fiir
diesen Zweck ausgestattet sind und die den Anforderungen der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionsprévention des RKI entsprechen.

Personal

Bitte beachten Sie, dass endoskopisches Zusatzinstrumentarium nur von geschulten
Personen (Kategorie V), die Uber die hierfir notwendige Ausbildung, Kenntnisstand
und Erfahrung verfiigen, aufbereitet werden darf. Zum Schutz vor einer mdglichen
Kontamination mit pathogenen Keimen und vor potentiell gefahrlichen Reinigungsche-
mikalien sollten Sie eine Gesichtsschutzmaske, Schutzbrille, einen flissigkeitsdichten
OP-Mantel und schnittfeste Handschuhe tragen.

Maschinelle Aufbereitung

Ausstattung fiir die Vorreinigung und manuelle Reinigung:
Reinigungsmittel: Nicht proteinfixierendes VAH-gelistetes Instrumentendesinfektions
mittel mit Reinigungswirkung z.B. auf Basisi von QuatemérenVer
bindungen, Guanidin/ Guanidin-Derivaten, validier t wurde gigasept
AF forte®(Fa. Schiilke & Mayr GmbH)

Deutsch

1. Birste: Borstenkopfdurchmesser 2,5 mm

2. Biirste: Biirstenkopfldnge 100mm, Borstekopfdurchmes
ser: 7,0 mm

Fusselfreies Einmaltuch oder -schwamm, validiert wurde Fa.
B. Braun, Artikelnummer: 19726

20 ml Spritze, validiert wurde: Fa. B. Braun, Arkelnummer:
4606205

Validiert wurde: Fa. Bandelin, Sonorex RK1028

Kunststoffbiirsten

Einmaltuch o. -schwamm:
Einwegspritze:

Ultraschallbad:

Leitungswasser: FlieRendes Wasser, Temperatur 20+/- 2°C, mindestens
Trinkwasserqualitat

Wanne: Wanne fiir Leitungswasser

Transportbox: Schliefbares Transportbehéltnis

Schritt 1: Vorreinigung:

Reinigen Sie die verwendeten Instrumente méglichst unmittelbar im Anschluss an die
Endoskopie mit einem fusseffreien Einmaltuch oder -schwamm, um ein Antrocknen von
organischem Material und chemischen Riickstanden, sowie eine Kontamination des
Umfelds maglichst zu minimieren. Transportieren Sie zum Schutz von Personal und Umwelt das
kontaminierte Instrument nur in einem schlieRbaren Transportbehélter vom Untersu-
chungsraum in den Aufbereitungsraum. Es wird empfohlen, die Aufbereitung der
Instrumente so bald wie mdglich, maximal innerhalb von 2 Stunden nach Gebrauch
vorzunehmen. Die Zwischenlagerung von verwendeten Instrumenten mit Verunreini-
gungen wie z.B. Blutresten kann zu Korrosionsschaden fiihren.

Schritt 2: Manuelle Reinigung:

ACHTUNG! Besondere Hinweise

Die Instrumente missen fiir die Reinigung und Desinfektion produktspezifisch zerlegt
werden. Beachten Sie hierbei die Hinweise fiir die Demontage in der jeweiligen
Gebrauchsanleitung. Verwenden Sie keine aldehydhaltigen Losungen, da diese
EiweiRe fixieren kénnen und damit der Erfolg der Reinigung beeintréchtigt wird.

Setzen Sie die Reinigungsldsung (z.B.: gigasept AF forte®2%) nach Herstelleranga-
ben an und fiillen Sie diese in ein Ultraschallbad. Legen Sie das Instrument/die
Instrumente méglichst sofort nach Gebrauch in die Reinigungsldsung unter exakter
Beachtung der vom Hersteller angegebenen Konzentrationen, Wechselwirkungen und
Einwirkzeiten ein. Fiihren Sie alle weiteren Reinigungsschritte unterhalb des Fliissig-
keitsspiegels aus, um ein Verspritzen von kontaminierter Fliissigkeit zu vermeiden.
Verwenden Sie hierfiir nur Reinigungslésungen deren Eignung und Wirksamkeit in
Gutachten der Praparate- und Geratehersteller nachgewiesen und entsprechend
deklariert wurden. Die Reinigungslosung muss mindestens arbeitstaglich, bei sichtba-
rer Verunreinigung sofort, erneuert werden. Legen Sie das Instrument mit einem
Durchmesser von 20 cm in den Korb ein. Wischen Sie die Dréhte komplett mit einem
fusselfreien mit Reinigungsldsung getréankten Tuch ab. Biirsten Sie im Anschluss die
Dréhte fiir mindestens 1 Minute (validiert wurde 1 Minute) mit der Reinigungsbiste
(validiert wurde Biirstenkopfidnge: 100 mm, Borstenkopfdurchmesser: 7,0 mm).
Biirsten sie wahrend der Einwirkzeit die schwer zuganglichen Stellen des getauchten
Instruments mit einer weichen Biirste (validiert wurde Borstenkopfdurchmesser: 2,5
mm). Achten Sie auf die kritischen, schwer zuganglichen Bereiche in denen es nicht
mdglich ist die Reinigungswirkung visuell zu beurteilen. Biirsten Sie den Luer-Lock-
Ansatz und die Hohlrdume mit einer weichen Biirste (validiert wurde Borsten-
kopfdurchmesser: 2,5 mm) Fiihren Sie den Biirstenkopf in das Lumen ein, schieben
Sie die Biirste vorsichtig durch das Lumen und ziehen sie diese vorsichtig wieder
heraus. Schieben Sie im Anschluss die Biirste, beginnend vom distalen Ende, in das
Lumen und ziehen Sie sie vorsichtig wieder heraus.

Spiilen Sie im Anschluss mit der Reinigungslésung das Lumen mit Hilfe einer 20 ml
Spritze 1x durch. Danach befiillen Sie das Lumen luftblasenfrei mit Reinigungslosung.
Beschallen Sie die Instrumente fiir mindestens 5 Minuten (validiert wurden 5 Minuten)
im Ultraschallbad. AnschlieRend spilen Sie das Lumen mit Hilfe einer 20 ml Spritze
mindestens 1x mit Reinigungslésung, um geldste Verunreinigungen zu entfernen. Die
gesamte Einwirkzeit in der Reinigungsldsung muss mindestens 15 Minuten betragen.
Zum Schluss entnehmen Sie das Instrument aus der Reinigungsldsung und legen es
fiir mindestens 1 Minute in eine Wanne mit Wasser (mindestens Trinkwasserqualitét)
ein. Spiilen Sie das Lumen mit einer 20 ml Spritze mindestens 1x durch, um die Reste
der Reinigungslosung vollstandig zu entfernen.



Aufbereitungsanleitung

ACHTUNG! Besondere Hinweise

Bitte priifen Sie das Instrument nach der manuellen Aufbereitung auf Sauberkeit. Falls
noch sichtbare Verschmutzung vorliegt, wiederholen Sie bitte die vorgenannten
Reinigungsschritte.

Ausstattung fiir die maschinelle Reinigung und Desinfekti-

on im RDG (Reinigungs- und Desinfektionsgerat):
Reinigungs- und

Desinfektonsgerat: Reinigungs- und Desinfektionsgerdt nach DIN EN ISO
15883-1/-2 mit thermischen Programm (Temperatur 90°C
bis 95°C)

Reiniger: Mildalkalischer Reiniger, validiert wurde: Fa. Ecolab,

Sekumatic©® MultiClean

Schritt 3: Maschinelle Reinigung und Desinfektion

Legen bzw. platzieren Sie die Einzelteile so in eine geeignete Siebschale oder einen
Beladungstrager, dass alle inneren und &uReren Oberflachen der Instrumente
gereinigt und desinfiziert werden kénnen. Instrumente mit einem Durchmesser von 20
cm einlegen. Die Instrumente missen zur Durchsplilung der Innenlumen an den
Beladungstrager (z.B. MIC-Gerédtewagen) adaptiert werden. Die Adaption ist auf
festen Sitz vor dem Geratestart und nach Prozessende zu priifen. SchlieRen Sie im
Anschluss das Reinigungs- und Desinfektionsgerat und starten Sie das Programm.

Programmlaufzeit siehe nachstehende Tabelle:

Programmschritt Wasser Dosierung  Zeit =~ Temperatur
Vorspilen KWt 5min
Dosieren Reiniger Nach Nach
Reinigen VE2 10 min 55°C
Spiilen VE 2min
Desinfizieren VE 3 min Ao-Wert> 3000°
(2B. 90°C, 5 min)
Trocknen 15 min Bis 120°C
1 KW = Kaltwasser
2 VE = Demineralisiertes Wasser
3 Behérden kénnen in ihrem Zusténdigkeitsbereich andere Durchfiihrungs-

bestimmungen (Parameter fiir die Desinfektionsleistung) erlassen.

Nach Ende des Programms alle Medizinprodukte entnehmen. Priifen Sie die Bela-
dung auf Trockenheit und trocknen Sie ggf. die Beladung mit medizinischer Druckluft
nach. Nach Entnahme aus dem RDG erfolgt die visuelle Kontrolle auf Sauberkeit. Bei
noch sichtbarer Verschmutzung miissen die Schritte 2 und 3 dieser Aufbereitungsan-
leitung wiederholt werden.

Ausstattung fiir die Wartung, Kontrolle und Priifung:

Olspray: Silikonfreies, dampfsteriliserbares Olspray, das fir den
Einsatz auf Medizinprodukten zugelassen ist z.B. Sterilit @I,
Qlspray von Fa. B. Braun Aesculap

Schritt 4: Wartung, Kontrolle und Priifung

Uberpriifen Sie das Instrument visuell auf Sauberkeit, Unversehrtheit und Funktionsfé-
higkeit ggf. mittels Leuchtlupe (3-6 Dptr.). Kontrollieren Sie anschlieBend das Instru-
ment auf Funktion, Beschadigung und VerschleiR. Achten Sie hierbei besonders auf
die funktionale Beweglichkeit und Vollstandigkeit aller Komponenten. Bewegliche
Teile ggf. mit geeignetem Olspray punktuell behandeln.

ACHTUNG! Besondere Hinweise
Verwenden Sie keine Prgdukte die Knicke, Risse, Briiche, Verfarbungen, Oberfla-
chenveranderungen oder Ahnliches aufweisen.

Ausstattung fiir die Verpackung:
Folien-Papier-Vepackung:  Validiert wurde: Fa. steriCLIN, Art. -Nr. 3FKFS23011 und
3FKFS230114

Siegelgerét: Validiert wurde: Fa. HAWO, Typ 880 DC-V

Deutsch

Schritt 5: Verpackung

Schieben Sie das Zugseil soweit in den Tubus, dass das distale Instrumentenende
noch aus dem Tubus herausschaut. Wickeln Sie das Instrumente nicht enger als 20
cm Durchmesser auf und geben es zusammen mit den Kleinteilen in die Verpackung.
Zum Verpacken des Instruments ist ein geeignetes Verfahren (Sterilbarrieresystem
gemaR DIN EN ISO 11607 (Einzeln)) anzuwenden.

ACHTUNG! Besondere Hinweise

Die Instrumente konnen einfach oder doppelt verpackt werden. Die Verpackungen
miissen gro genug sein, so dass die Siegelnaht nicht unter Spannung steht. (Bei
diesem beschriebenen Verpackungsprozess wurde doppelt in Folien-Papier-
Verpackung verpackt.) Nach dem HeiBsiegelprozess ist die Siegelnaht visuell auf
eventuelle Fehler zu priifen. Bei Fehlern muss die Verpackung gedffnet und das
Instrument erneut verpackt und versiegelt werden.

Ausstattung und Verfahren fiir die Sterilisation:

Sterilisator: Sterilisator nach DIN EN 285 oder Dampf-Klein-Sterilisator
nach DIN EN 13060, Typ B Verfahren
Verfahren: Dampfsterilisation mit fraktioniertem Vorvakuum, 134°C,

Haltezeit mind. 5 min (langere Haltezeiten sind méglich),
(validiert wurde 134°C, 5 Minuten).

Schritt 6: Sterilisation

Legen Sie die verpackten Produkte in die Sterilisierkammer und starten Sie das
Programm. Entnehmen Sie nach Ende des Programms die Instrumente und lassen
Sie diese abkiihlen. AnschlieRend priifen Sie die Verpackungen auf etwaige Bescha-
digungen und Durchfeuchtungen. Beanstandete Verpackungen sind als unsteril zu
bewerten. Das Produkt muss erneut verpackt und sterilisiert werden.

Schritt 7: Lagerung
Lagerort (mindestens staub- und feuchtigkeitsgeschitzt) und Lagerdauer entspre-
chend der Festlegungen beim Anwender.

Wiederverwendbarkeit

Die Instrumente kénnen - bei entsprechender Sorgfalt und sofern Sie unbeschadigt
und unverschmutzt sind - bis zu 10 mal wiederverwendet werden. Jede dariiber
hinausgehende Weiterverwendung bzw. die Verwendung von beschadigten und/oder
verschmutzten Instrumenten liegt in der Verantwortung des Betreibers. Bei Missach-
tung wird jede Haftung ausgeschlossen.

Zusatzliche Informationen:

Weitere Informationen zur Aufbereitung finden Sie im Internet unter:
_ www. rki.de _ www.esgena.org

Erklérung aller auf medwork-Produkten verwendeten Symbole

&I Herstelldatum g Verwendbar bis
[jil Gebraugggart]g\{‘eisung ® Vorsicht Herzschrittmacher
Awendungstel TypBF () g meit somenden
LOT Chargencode S~ Nicht lhotrpsiefahig
REF Artikelnummer Naturkgﬂttggr?uklatex
@ Verpackungseinheit Gastroskopie
@ Nicht wiederverwenden Koloskopie
Sterilisiert mit Ethylenoxid @ Enteroskopie
Unsteri B ERCP
“ Hersteller Medizinprodukt

Sterilbarrieresystem



Processing instructions

Specifications for the reprocessing of endoscopic instru-
ments

In order to guarantee functional reliability and a long service life, reusable endoscopic
instruments must be processed after every examination in accordance with the
applicable guidelines and standards. These specifications are based on DIN EN ISO
17664 and “Hygiene requirements for the reprocessing of flexible endoscopes and
endoscopic additional instruments” published by the Robert Koch Institute (RKI).

The automatic reprocessing process in the washer-disinfector (WD) for reusable
medwork products as described below has been validated by medwork and constitu-
tes the specifications for the operator. Please note that the operator is solely respon-
sible for carrying out and monitoring the correct and proper reprocessing.

Products

The specifications published here contain important information for the reliable and
effective reprocessing of medwork products and apply in conjunction with the respecti-
ve instructions for use of the products.

The type and scope of reprocessing depends on the application of the medical device.
Therefore, the operator is responsible for the correct classification of the medical
devices and as a result for specifying the type and scope of reprocessing (see
KRINKO/BfArM recommendation, Section 1.2.1 Risk assessment and classification of
medical devices before reprocessing). It must particularly be ensured that standar-
dised and validated processes are applied. If reusable medwork products are used for
patients suffering from a variant of Creutzfeld-Jakob disease, they must not be
processed after use. The particular recommendations of the RKI are applicable here.

medwork products that are labelled as single use devices (@) -symbol) may not be
prepared or resterilised for reuse. Reuse, reprocessing or resterilisation can alter
product properties, resulting in functional failure that can endanger the patient's health,
or result in illness, injury or death. Reuse, reprocessing and resterilisation also present
the additional risk of patient or product contamination, as well as the risk of cross
contamination including the transmission of infectious diseases. Product contaminati-
on can result in patient illness, injury or death. All instruments must be cleaned,
disinfected and sterilised before every use. This is particularly important when using
an instrument for the first time after delivery, because all instruments are supplied in
unsterile condition (cleaning and disinfection after removal of protective shipping
packaging;

sterilisation after packing). Particular care is required for cleaning instruments with
hollow bodies. A special rack with provision for rinsing cavities is required for machine
cleaning and disinfection of such instruments, e.g. racks for micro-invasive instru-
ments (MIC trolley). The equipment of these racks varies depending on the manufac-
turer. The cleaning performance depends on the equipment and adaptability of the
instruments to the rack and must be confirmed by validation of the processes. Please
follow the manufacturer's information on the compatibility of materials for cleaning,
disinfection and sterilisation. For ultrasonic cleaning use only cleaners approved for
the process and maintain the temperature range recommended by the manufacturer.

Premises

The reprocessing must only be conducted in suitable rooms specially equipped for this
purpose and that comply with the requirements of the Committee for Hospital Hygiene
and Infection Prevention of the RKI.

Personnel

Please note that additional endoscopic instruments must only be processed by trained
persons (Category IV) who have the necessary training, level of knowledge and
experience for this work. You should wear a face mask, safety glasses, an operating
gown impervious to liquids and cut-resistant gloves for protection from potential
contamination with pathogenic germs and potentially hazardous cleaning chemicals.

Machine reprocessing
Equipment for precleaning and manual cleaning:

Cleaning agent: non-protein-fixing VAH-listed instrument disinfectant with
cleaning action, e.g. based on quaternary compounds,

English

guanidine/guanidine derivatives, gigasept AF forte®

(Schiilke & Mayr GmbH) is validated

1st brush: brush head diameter 2.5 mm

2nd brush: brush head length 100 mm, brush head diame-

ter: 7.0 mm

Disposable cloth or sponge: lint-free disposable cloth or sponge, validated: B. Braun,
article number: 19726

Plastic brushes

Disposable syringe: 20 ml syringe, validated: B. Braun, article number:
4606205V

Ultrasonic bath: validated: Bandelin, Sonorex RK1028

Mains water: running water, temperature 20 +- 2°C, minimum potable
water quality

Sink: sink for mains water

Transport box: lockable transport container

Step 1: Precleaning:

Clean used instruments as soon as possible after endoscopy with a lint-free disposab-
le cloth or sponge in order to minimise drying on of organic material and chemical
residues as much as possible and prevent contamination of the environment. For the
protection of personnel and the environment, transport the contaminated instrument
only in a lockable container from the examination room to the conditioning room. We
recommend reprocessing of the instruments as soon as possible, but in any case no
later than 2 hours after use. Temporary storage of used instruments with impurities
such as blood residues may cause corrosion.

Step 2: Manual cleaning:
ATTENTION! Special Instructions

The instruments must be disassembled for cleaning and disinfection depending on the
device. Follow the instructions for disassembly in the instructions for use. Do not use
any solutions containing aldehydes as these can fix proteins and thus adversely affect
the success of the cleaning.

Prepare the cleaning solution (e.g.: gigasept AF forte®2%) as directed by the manu-
facturer and place it in an ultrasonic bath. If possible, place the instruments immedia-
tely after use in the cleaning solution prepared strictly in accordance with the concent-
rations, interactions and exposure times specified by the manufacturer. Carry out all
following cleaning steps below the surface of the liquid in order to prevent spraying of
contaminated liquid. Use only cleaning solutions whose suitability and effectiveness
have been documented and declared accordingly in the expert reports of the repro-
cessing and equipment manufacturers. The cleaning solution must be replaced at
least daily and immediately in the case of visible contamination. Insert the instrument
with a diameter of 20 cm into the basket. Wipe the wires thoroughly with a lint-free
cloth soaked in cleaning solution. Finally, brush the wires for at least 1 minute (1
minute has been validated) with the cleaning brush (validated brush head length: 100
mm, brush head diameter: 7.0 mm). During the soaking time brush the parts of the
immersed instrument that are difficult to access with a soft brush (validated brush
head diameter 2.5 mm). Pay particular attention to the critical, difficult to access parts
where visual inspection of the cleaning effect is not possible. Brush the Luer-Lock
attachment and the cavities with a soft brush (validated brush head diameter 2.5 mm).
Insert the brush head into the lumen, push the brush carefully through the lumen and
then pull it out carefully. Finally, push the brush into the lumen from the distal end and
pull it out carefully.

Then rinse the lumen once with the cleaning solution using a 20 ml syringe. Fill the
lumen with cleaning solution with no air bubbles. Run the ultrasonic bath with the
instruments for at least 5 minutes (5 minutes has been validated). Then rinse the
lumen at least once with cleaning solution using a 20 ml syringe to remove dissolved
impurities. The total time in the cleaning solution must be at least 15 minutes. After
that remove the instrument from the cleaning solution and place it in a sink with water
(minimum potable water quality) for at least 1 minute. Rinse the lumen at least once
with cleaning solution using a 20 ml syringe to flush out completely the cleaning
solution residue.



Processing instructions

ATTENTION! Special Instructions

Please inspect the instrument after manual conditioning to make sure that it is clean. If
you can still see visible impurities, please repeat the above procedures.

Equipment for machine cleaning and disinfection in the WD

(washer-disinfector):

washer-disinfector in accordance with DIN EN 1SO 15883-1/
-2 with thermal programme (temperature 90°C to 95°C)

mild alkaline cleaner, validated: Ecolab, Sekumatic®
MultiClean

Washer-disinfector:

Cleaner:

Step 3: Machine cleaning and disinfection

Lay or position the individual parts in a suitable mesh tray or rack so all internal and
external surfaces of the instruments can be cleaned and disinfected. Insert instru-
ments with a diameter of 20 cm. The instruments must be attached to the rack (e.g.
MIC device trolley) to ensure that the internal lumens are rinsed.. The attachment
must be checked to ensure that it is tight before starting the machine and at the end of
the process. Close the washer-disinfector and start the programme.

See the table below for the programme:

Programmestep ~ Water Dosage Time Temperature
Prewash CW: 5 min
Cleaner dosage As per manufac- As per manufac-
turer's directions turer's directions
Clean Dl 10 min 55°C
Rinse Dl 2 min
Disinfect Dl 3 min Asvalue> 3000:
©.g. 90°C, 5 min)
Dry 15 min Up to 120°C
1 CW = cold water
2 DI = deionised water
3 Regulators may specify different processing regulations in their areas of

responsibility (parameters for disinfection performance).

Remove all medical devices at the end of the programme. Check that the load is dry
and if necessary dry the load with medical compressed air. After emptying the WD
inspect the load to make sure that it is clean. If contamination is still visible, steps 2
and 3 of the reprocessing instructions must be repeated.

Equipment for maintenance, inspection and testing

Oil spray: silicone-free, steam-sterilisable oil spray approved for use
with medical devices , e.g. Sterilit @I, oil spray supplied by
B. Braun Aesculap

Step 4: Maintenance, inspection and testing

Visually inspect the instrument to check that it is clean, undamaged and functional,
using a lighted magnifier if necessary (3-6 dioptre). Test the function of the instrument
and inspect it for damage and wear. Pay particular attention here to functional
movement and completeness of all components. Where applicable, use suitable oil
spray on pivot points of moving parts.

ATTENTION! Special Instructions

Do not use any products which show kinks, cracks, fractures, discoloration, surface
changes or similar.

English

Equipment for packaging

Foil-paper packaging:  validated: steriCLIN, art. no. 3FKFS23011 and
3FKFS230114

Sealing unit: validated: HAWO, type 880 DC-V

Step 5: Packing

Push the traction cable into the tube until the distal end of the instrument still projects

from the tube. Do not coil the instrument any tighter than a diameter of 20 cm and

place it in the packaging together with the small parts. A suitable process (sterile

barrier system in accordance with DIN EN ISO 11607 (single)) must be followed to

pack the instrument.

ATTENTION! Special Instructions

The instruments can be packed in packages of one or two instruments. The packages
must be large enough so the sealing seam is not under tension. (In the packaging
process described here two instruments are packed in one foil-paper package.) After
heat-sealing the sealing seam must be visually checked for any faults. If any faults are
found, the package must be opened and the instrument packed and sealed again.

Equipment and process for sterilisation:

Steriliser: steriliser in accordance with DIN EN 285 or small steam
steriliser in accordance with DIN EN 13060, Type B process
Process: steam sterilisation with fractionated pre-vacuum, 134°C,

retention time min. 5 min (longer retentions times are
possible), (validated 134°C, 5 minutes).

Step 6: Sterilisation

Place the packed devices in the sterilising chamber and start the programme. At the
end of the programme remove the instruments and allow them to cool. Then inspect
the packages for damage and penetration of moisture. Suspect packages must be
evaluated as unsterile. The device must be packed and sterilised again.

Step 7: Storage
Storage location (protected from dust and moisture as a minimum) and storage time
with the user according to the specifications.

Reusability
The instruments can be reused ten times assuming appropriate care and that they are
uncontaminated. Any additional reuse or the use of damaged and/or contaminated
instruments is within the responsibility of the operator. No liability will be accepted in
case of misuse.

Additional information:

Further information on conditioning can be found in the internet at:
www.rki.de

www.esgena.org
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Instructions de retraitement

Instructions de retraitement des instruments endosco-

piques

Afin de garantir leur sécurité de fonctionnement et une longue durée de vie, les
instruments endoscopiques réutilisables doivent étre reconditionnés aprés chaque
examen selon les directives et normes correspondantes. Les présentes instructions se
basent sur la norme EN ISO 17664 ainsi que sur les « Exigences en matiére d’hygi-
ene lors du reconditionnement d'endoscopes flexibles et d'accessoires endosco-
piques » de I'Institut Robert Koch (RKI).

La procédure de retraitement en machine décrite ci-dessus dans un laveur-
désinfecteur (LD) pour les produits medwork réutilisables a été validée par la société
medwork et I'exploitant est tenu de s'y tenir. Veuillez noter qu'il incombe exclusive-
ment & I'exploitant la responsabilité d’exécuter et de vérifier le reconditionnement
correct et professionnel des instruments.

Produits

Les instructions de retraitement publiées ici contiennent des informations importantes
pour le reconditionnement sr et efficace de produits medwork et s’appliquent en
relation avec les modes d’emploi respectifs des produits.

Le type et I'étendue du retraitement reposent sur l'utilisation du dispositif médical.
C'est la raison pour laquelle I'exploitant est responsable du classement correct des
dispositifs médicaux et ainsi de la détermination du type et de I'étendue du retraite-
ment (voir recommandation de la Commission allemande pour I'hygiéne hospitaliere
et la prévention des infections/Institut fédéral allemand pour les dispositifs médicaux
et les produits pharmaceutiques, point 1.2.1 Evaluation des risques et classement de
dispositifs médicaux avant le retraitement). Veillez tout particuliérement & n'utiliser que
des processus standardisés et validés. Si des produits medwork réutilisables sont
utilisés sur des patients souffrant d'une variante de la maladie de Creutzfeldt-Jakob,
ils ne doivent plus étre reconditionnés aprés utilisation. Il convient de respecter ici les
recommandations spéciales de I'Institut Robert Koch (RKI).

Les produits medwork destinés & un usage unique ( (®  -symbole) ne doivent en
aucun cas étre soumis a un processus de retraitement ou de restérilisation, ou bien
étre réutilisés. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent altérer les
propriétés du produit et entrainer son dysfonctionnement, ce qui peut mettre en péril
la santé des patients et entrainer une maladie, des ésions voire le décés du patient.
La réutilisation, le traitement ou la restérilisation comporte en outre le risque de
contamination des patients ou du produit, ainsi que le risque d’une contamination
croisée, y compris d'une transmission de maladies infectieuses. La contamination du
produit peut entrainer une maladie, des Iésions ou le décés du patient. Tous les
instruments doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant chaque utilisation.
Cela s'applique notamment aussi a la premiére utilisation suite a la livraison, tous les
instruments étant livrés a I'état non stérile (nettoyage et désinfection suite au retrait de
I'emballage de transport ;

stérilisation suite au conditionnement). Faites preuve d'une attention particuliére lors
du nettoyage d'instruments creux. Un support de charge spécifique avec ringage des
cavités est nécessaire au nettoyage et & la désinfection en machine, comme un
support de charge pour instruments micro-invasifs (chariot MIC). Les équipements de
ces supports de charge dépendent du fabricant (sont différents). La puissance de
lavage dépend de I'équipement et de I'adaptabilité des instruments sur le support de
charge et doit étre démontrée par la validation des processus. Veuillez consulter les
informations du fabricant relatives a la compatibilité avec les matériaux en matiére de
nettoyage, de désinfection et de stérilisation. Pour le nettoyage par ultrasons, n'utili-
sez que des détergents autorisés a cette fin et respectez l'intervalle de température
recommandée par le fabricant.

Locaux

N'exécutez les processus de reconditionnement que dans des piéces adaptées,
équipées a cette fin, et qui sont conformes aux exigences de la Commission pour
I'hygiéne hospitaliére et la prévention des infections de I'lnstitut Robert Koch (RKI).

Personnel
Veuillez vous assurer que les accessoires endoscopiques ne sont préparés que par
du personnel formé (catégorie IV), et disposant de la formation, du niveau de connais-
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sances et de I'expérience nécessaires. Afin de vous protéger contre les éventuelles
contaminations par des germes pathogénes et contre les produits chimiques de
nettoyage potentiellement dangereux, vous devez porter un masque protecteur, une
paire de lunettes de protection, une blouse imperméable et des gants résistants a la
coupure.

Retraitement en machine
Equipement pour le nettoyage préalable et le nettoyage

manuel :
Détergent : désinfectant pour instruments empéchant la
fixation des protéines et figurant dans la liste
de lassociation allemande pour [hygiéne
appliquée VAH avec effet nettoyant, par
ex. a base de composés quaternaires ou
de dérivés de la guanidine/guanidine, produit
validé : gigasept AF forte® (société Schiilke &
Mayr GmbH)

1. re brosse : diamétre de la téte de brosse :
25mm

2. eme brosse : longueur de la téte de brosse :
100 mm, diamétre de la  téte de  brosse:
7,0mm

chiffon non pelucheux ou éponge & usage
unique, produit validé : sociét¢ B. Braun,
référence : 19726

seringue de 20 ml, produit validé : société B.
Braun, éférence : 4606205V

produit validé : société Bandelin, Sonorex RK
1028

eau courante, température 20+/- 2°C, au
moins du niveau de qualité de 'eau potable
Bac: bac pour eau du robinet

Caisson de transport : récipient de transport refermable

Brosses en plastique

Chiffon ou éponge a usage unique :

Seringue & usage unique :
Bain a ultrasons :

Eau du robinet :

Etape 1 : Nettoyage préalable :

Nettoyez les instruments utilisés autant que possible tout de suite aprés I'endoscopie
a l'aide d'un chiffon non pelucheux ou d'une éponge a usage unique, afin d'éviter le
séchage des matériaux organiques ou des résidus chimiques et de réduire la contami-
nation de l'environnement. Afin de protéger I'environnement et le personnel, ne
transportez I'instrument contaminé que dans un caisson de transport pouvant étre
fermé, de la salle d’examen a la salle de retraitement. Il est recommandé de procéder
au retraitement des instruments aussi rapidement que possible, au maximum en
I'espace de 2 heures suite a leur utilisation. L’entreposage intermédiaire d'instruments
usagés présentant des souillures comme par ex. des résidus de sang peut provoquer
des dommages dus a la corrosion.

Etape 2 : Nettoyage manuel :
ATTENTION ! Remarque spécifique

Les instruments doivent étre démontés de maniére spécifique au produit en vue de
leur nettoyage et de leur désinfection. Respectez alors les consignes de démontage
figurant dans le mode d’emploi correspondant. N'utilisez pas de solutions contenant
des aldéhydes, car celles-ci peuvent fixer les protéines et ainsi étre préjudiciables au
nettoyage.



Instructions de retraitement

Préparez la solution de nettoyage (par ex. : gigasept AF forte®2%) selon les consig-
nes du fabricant et versez-la dans un bain & ultrasons. Placez linstrument/les instru-
ments, si possible tout de suite aprés ['utilisation, dans une solution de nettoyage, en
respectant scrupuleusement les concentrations, interactions et temps de pose
indiqués par le fabricant. Exécutez les étapes de nettoyage suivantes en immergeant
entiérement les éléments, afin d’éviter des éclaboussures de liquide contaminé.
Utilisez pour cela exclusivement des solutions de nettoyage dont I'aptitude et I'efficaci-
té ont été démontrées et déclarées conformes aux exigences du fabricant du produit
et du dispositif. La solution de nettoyage doit étre renouvelée au moins une fois par
jour de travail, et immédiatement en cas d'impuretés visibles. Placez les instruments
d'un diamétre de 20 cm dans le panier. Essuyez entiérement les fils au moyen d'un
chiffon non pelucheux imbibé d'une solution de nettoyage. Puis, brossez les fils
pendant au moins 1 minute (une durée d’une minute a été validée) au moyen de la
brosse de nettoyage (dimensions validées, longueur de téte de brosse : 100 mm,
diamétre de téte de brosse : 7,0 mm). Brossez les zones difficiles d’accés de l'instru-
ment immergé au moyen d'une brosse souple au cours du temps d'action (diameétre
de téte de brosse validée : 2,5 mm). Accordez une attention particuliére aux zones
critiques et difficiles d'accés dans lesquelles il n'est pas possible d'évaluer visuelle-
ment I'effet du nettoyage. Brossez le raccord Luer-Lock et les cavités au moyen d'une
brosse souple (diamétre de téte de brosse validé : 2,5 mm). Insérez la téte de brosse
dans la lumiére, faites soigneusement coulisser la brosse & travers la lumiére et
retirez-la avec prudence. Puis, faites avancer la brosse dans la lumiére en com-
mengant par 'extrémité distale et retirez-la avec précaution.

Puis, injectez & une reprise de la solution de nettoyage dans la lumiére avec une
seringue de 20 ml. Puis, remplissez la lumiére de solution de nettoyage en veillant a
I'absence de bulles dair. Immergez les instruments pendant au moins 5 minutes dans
le bain & ultrasons (durée validée : 5 minutes). Puis, injectez a au moins une reprise
de la solution de désinfection dans la lumiére avec une seringue de 20 ml afin
d'éliminer les souillures dissoutes. Le temps de pose total dans la solution de netto-
yage doit au moins atteindre 15 minutes. Pour finir, retirez I'instrument de la solution
de nettoyage et immergez-le pendant au moins une minute dans un bac contenant de
I'eau (au moins du niveau de qualité de I'eau potable). Rincez la lumiére a au moins
une reprise au moyen d'une seringue de 20 ml afin d'éliminer entiérement les résidus
de solution de nettoyage.

ATTENTION ! Remarque spécifique

Veuillez vous assurer de la propreté de l'instrument suite au retraitement manuel. En
présence de souillures encore visibles, veuillez répéter les étapes de nettoyage
indiquées ci-dessus.

Equipement pour le nettoyage et la désinfection en machine
dans un LD (laveur-désinfecteur):

Laveur-désinfecteur:  laveur-désinfecteur conforme & la norme EN ISO 15883-1/ -
2 avec programme thermique (température de 90 °C a 95 °
C)

Détergent : détergent modérément alcalin, produit validé: société

Ecolab, Sekumatic© MultiClean

Etape 3 : Nettoyage et désinfection en machine

Posez ou placez les éléments individuels sur un plateau a mailles approprié ou un
support de charge de telle maniére que toutes les surfaces internes et extemes des
instruments puissent étre nettoyées et désinfectées. Placez les instruments d’un
diametre de 20 cm. Les instruments doivent étre adaptés sur le support de charge
(par ex. chariot pour instruments MIC) en vue du ringage des lumiéres internes.
Assurez-vous de la bonne fixation avant le démarrage et apres la fin du processus.
Puis, fermez le laveur-désinfecteur et démarrez le programme.

Voir le tableau suivant pour connaitre le déroulement du programme :
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Etape du Eau Dosage Durée Température
programme
Préringage EF: 5min
Dosage du Selon les consignes Selon les consignes
détergent du fabricant du fabricant
Nettoyage ED: 10 min 55°C
Ringage ED 2 min
Désinfection ED 3min  Valeur A>3000: (par
ex.90 °C, 5 min)
Séchage 15 min Jusqu'a 120 °C
1 EF = eau froide
2 ED = eau déminéralisée
3 Les autorités peuvent adopter dautres dispositions d'exécution
(parametres pour la performance de désinfection) dans leur domaine de
compétence.

Retirez tous les dispositifs médicaux suite a la fin du programme. Assurez-vous que la
charge est bien séche et achevez son séchage le cas échéant au moyen d’air
comprimé de qualit¢ médicale. Procédez au contrdle visuel de la propreté suite au
retrait hors du LD. En cas de souillures encore visibles, répétez les étapes 2 et 3 des
présentes instructions de retraitement.

Equipement de maintenance, contréle et évaluation:

Lubrifiant en spray : lubrifiant en spray exempt de silicone et stérilisable a la
vapeur dont I'utilisation sur des dispositifs médicaux est autorisée est par
ex. Sterilit®!, lubrifiant en spray de B. Braun Aesculap

Etape 4 : Maintenance, contréle et évaluation

Procédez a un contréle visuel de I'instrument afin de s’assurer de la proprété, de I'état
irréprochable et du bon fonctionnement, le cas échéant au moyen d'une loupe
éclairante (3 a 6 dptr.). Vérifiez ensuite le bon fonctionnement de linstrument et
I'absence de dommages ou d'usure. Soyez particuliérement attentif, & cet égard, a la
bonne mobilité de tous les composants et vérifiez qu'il n’en manque aucun. Le cas
échéant, traitez ponctuellement les éléments mobiles au moyen d'un lubrifiant en
spray approprié.

ATTENTION ! Remarque spécifique
N'utilisez aucun produit présentant des coudes, fissures, cassures, décolorations,
altérations de la surface ou autres dommages similaires.

Equipement pour le conditionnement:

Emballage film-papier :  produit validé : société steriCLIN, réf. 3FKFS23011 et
3FKFS230114

Thermoscelleuse : produit validé : société HAWO, type 880 DC-V

Etape 5 : Conditionnement

Faites passer la gaine dans le tube jusqu'a ce que I'extrémité distale de Iinstrument

ressorte du tube. N'emballez pas linstrument dans un emballage dont le diameétre est

inférieur & 20 cm et remettez linstrument avec les petits éléments au service de

conditionnement. Pour conditionner I'instrument, adoptez une procédure appropriée

(systéme de barriere stérile conformément a la norme EN ISO 11607 [instruments

individuels]).
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ATTENTION ! Remarque spécifique

Les instruments peuvent étre conditionnés dans un emballage simple ou double. Les
conditionnements doivent étre suffisamment larges pour éviter que le joint soudé ne
soit soumis & une tension. (Les instruments ont été conditionnés en double dans un
emballage film-papier dans le cadre du processus de conditionnement décrit.) Suite
au processus de scellement a chaud, effectuez une vérification visuelle du joint soudé
afin d'y déceler d’éventuels défauts. En cas d’erreur, ouvrez I'emballage, puis conditi-
onnez et scellez de nouveau linstrument.

Equipement et procédure de stérilisation:

stérilisateur conforme a la norme EN 285 ou petit stérilisa-
teur & la vapeur conforme a la norme EN 13060, procédure
detype B

stérilisation a la vapeur a pré-vide fractionné, 134 °C, temps
de maintien: au moins 5min (des temps de maintien
prolongés sont possibles), (procédure validée: 134 °C,
5 minutes).

Stérilisateur :

Procédure :

Etape 6: Stérilisation

Déposez les produits conditionnés dans la chambre de stérilisation et démarrez le
programme. Retirez les instruments suite a la fin du programme et laissez-les refroidir.
Puis, vérifiez les emballages afin d'y déceler d'éventuelles détériorations et infiltrations
d'eau. Les emballages portant a réclamation doivent étre évalués comme non stériles.
Le produit doit de nouveau étre conditionné et stérilisé.

Etape 7: Stockage
Lieu de stockage (au moins protégé contre la poussiére et 'humidité) et durée de
stockage conformes aux spécifications auprés de I'utilisateur.

Possibilité de réutilisation

Les instruments peuvent étre réutilisés jusqua dix reprises lorsqu'ils sont utilisés avec
le soin nécessaire et dans la mesure ou ils sont intacts et non souillés. Toute réutilisa-
tion dépassant cette limite ou toute utilisation d'instruments détériorés et/ou souillés
reléve de la responsabilité de I'exploitant. Toute responsabilité est exclue en cas de
non-respect.

Informations complémentaires:

Vous trouverez de plus amples informations sur le retraitement sur Internet sur :
www. rki.de

www.esgena.org
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Instr i de acondici

Directrices para el acondicionamiento de instrumental

endoscopico

Para garantizar la seguridad de funcionamiento y una larga vida Util, los instrumentos
endoscopicos reutilizables deben reacondicionarse después de cada exploracion de
acuerdo con las directivas y normas vigentes. Estas directrices se basan en la norma
DIN EN ISO 17664 y en el documento "Requisitos higiénicos para el acondiciona-
miento de endoscopios flexibles e instrumental endoscdpico accesorio” del Instituto
Robert-Koch (RKI).

El procedimiento, descrito a continuacion, de acondicionamiento automatico de
productos medwork reutilizables en la lavadora-desinfectadora cuenta con la valida-
cion de la empresa medwork y se considera una directriz para el operador. Tenga en
cuenta que la realizacion y supervision del acondicionamiento correcto y eficaz son
responsabilidad exclusiva del operador.

Productos

Las directrices aqui publicadas relativas al acondicionamiento contienen informacion
importante sobre el acondicionamiento seguro y eficaz de los productos medwork y
son de aplicacion junto con las instrucciones de uso de los productos.

El tipo y el grado de acondicionamiento dependen de la aplicacion del producto
sanitario. Por consiguiente, corresponde al operador la clasificacion correcta de los
productos sanitarios y la consiguiente determinacion del tipo y del grado de acondicio-
namiento (ver la recomendacion de la Comisién para la Higiene Hospitalaria y la
Prevencion de Infecciones/del Instituto Federal de Medicamentos y Dispositivos
Médicos de Alemania [KRINKO/BfArM], apartado 1.2.1 "Evaluacion de riesgos y
clasificacion de los productos sanitarios antes del acondicionamiento"). Se debe velar
especialmente por la aplicacion de secuencias de procedimiento normalizadas y
validadas. Si se utilizan productos medwork reutilizables en pacientes que padecen
una variante de la enfermedad de Creutzfeld-Jakob, estos productos ya no se deben
reacondicionar tras su uso. En este caso se aplican las recomendaciones especiales
del RKI.

Los productos medwork designados para un solo uso (simbolo  (® ) no deben
someterse a procesos de acondicionamiento o de reesterilizacion ni reutilizarse. La
reutilizacion, el acondicionamiento o la reesterilizacion pueden modificar las propied-
ades del producto y provocar un fallo de funcionamiento, que a su vez puede implicar
una amenaza para la salud del paciente, enfermedades, lesiones o incluso la muerte.
La reutilizacion, el acondicionamiento o la reesterilizacion entrafian ademas el riesgo
de contaminacion del paciente o del producto, asi como el riesgo de contaminacion
cruzada, inclusive de contagio de enfermedades infecciosas. La contaminacion del
producto puede ocasionar enfermedades, lesiones o incluso la muerte del paciente.
Antes de cada uso, todos los instrumentos se deben limpiar, desinfectar y esterilizar.
En particular, esto es valido para la primera utilizacion después de la entrega, ya que
todos los instrumentos se suministran estériles (limpieza y desinfeccion tras retirar el
embalaje protector para el transporte;

esterilizacion del envase). Durante la limpieza de instrumentos huecos se debe
prestar especial atencion. Para la limpieza y desinfeccion automaticas se requiere un
soporte de carga especial con lavado de cavidades, p. ej., soporte de carga para
instrumentos microinvasivos (carro CMI). El equipamiento de estos soportes de carga
depende del fabricante (diferente). La potencia de limpieza depende del equipamiento
y de la capacidad de adaptacion de los instrumentos al soporte de carga. Debe
certificarse por medio de la validacion de los procesos. Observe la informacion del
fabricante sobre las compatibilidades del material para la limpieza, desinfeccion y
esterilizacion. Para la limpieza por ultrasonidos,utilice solo los productos de limpieza
especificamente aprobados y respete el intervalo de temperatura recomendado por el
fabricante.

Locales

Realice el proceso de acondicionamiento solo en locales adecuados que estén
especificamente equipados para este fin y que cumplan los requisitos de la Comision
para la Higiene Hospitalaria y la Prevencion de Infecciones del Instituto Robert-Koch
(RKI).

Espafiol

Personal

Tenga en cuenta que el instrumental endoscdpico accesorio solo debe ser reacondici-
onado por personal instruido (categoria IV) que disponga de la formacion, los conoci-
mientos y la experiencia adecuados. Como proteccion contra una posible contamina-
cion con gérmenes patogenos y frente a productos quimicos de limpieza potencial-
mente nocivos se recomienda llevar una mascarilla de proteccion facial, gafas
protectoras, una bata de quiréfano impermeable y guantes resistentes al corte.

Acondicionamiento automatico

Equipo para la limpieza previa y manual:

Producto de limpieza: ~ Desinfectante para instrumentos no fijador de proteinas
incluido en la lista de la Asociacién Alemana de Higiene
Aplicada (VAH) con efecto limpiador p. ej., basado en
compuestos cuaternarios, derivados de guanidina/
guanidina, se ha validado gigasept AF forte® (empresa
Schiilke & Mayr GmbH)

Cepillos de plastico para 1. cepillo: didmetro del cabezal de cerdas 2,5 mm
2. cepillo: longitud de la cabeza del cepillo 100 mm, didmet-
ro del cabezal de cerdas: 7,0 mm

Pafio 0 esponja desechable: Pafio sin pelusa o esponja desechable, se ha validado

empresa B. Braun, referencia: 19726

Jeringa de 20 ml, se ha validado: empresa B. Braun,

referencia: 4606205V

Se ha validado: empresa Bandelin, Sonorex RK 1028

Agua corriente, temperatura 20+/- 2 °C, como minimo

calidad de agua potable

Cuba para agua del grifo

Recipiente de transporte con cierre

Jeringa desechable:

Bario de ultrasonidos:
Agua del grifo:

Cuba:
Caja de transporte:

Paso 1: Limpieza previa:

Limpie los instrumentos utilizados lo mas inmediatamente posible después de la
endoscopia con un pafio sin pelusa desechable o una esponja desechable para evitar
que se seque el material organico y los restos de productos quimicos y reducir al
minimo una posible contaminacion del entorno. Para proteger el personal y el medio
ambiente transporte los instrumentos contaminados solo en un contenedor cerrado
desde la sala de exploracion hasta la sala de acondicionamiento. Se recomienda
acondicionar los instrumentos lo antes posible, como maximo 2 horas después del
uso. El almacenamiento provisional de los instrumentos utilizados contaminados, p.
€j., con restos de sangre, puede producir dafios por corrosion.

Paso 2: Limpieza manual:

JATENCION! Indicaciones especiales

Para la limpieza y desinfeccion,los instrumentos se deben desmontar de una forma
especifica. Observe para ello las indicaciones de desmontaje de las instrucciones de
uso correspondientes. No utilice soluciones que contengan aldehidos, ya que éstas
pueden fijar las proteinas y afectar asi a la eficacia de la limpieza.



Instr i de acondici

Prepare la solucion de limpieza (p. ej., gigasept AF forte®2%) segun las indicaciones
del fabricante e introduzcala en un bafio de ultrasonidos. Después de su uso, introdu-
zca los instrumentos lo antes posible en la solucion de limpieza, prestando suma
atencion a las concentraciones, las interacciones y los tiempos de actuacion indica-
dos por el fabricante. Realice todos los demés pasos de limpieza por debajo del nivel
del liquido para evitar salpicaduras del liquido contaminado. Utilice para ello Unica-
mente soluciones de limpieza cuya idoneidad y eficacia hayan sido demostradas y
declaradas convenientemente en los informes periciales de los fabricantes de los
preparados y los equipos. La solucién de limpieza se debe renovar como minimo
cada dia laborable e inmediatamente en caso de suciedad visible. _ Introduzca el
instrumento con un didmetro de 20 cm en la cesta. Frote los alambres completamente
con un pafio sin pelusa empapado con solucién de limpieza. A continuacion, cepille
los alambres como minimo durante 1 minuto (se ha validado 1 minuto) con el cepillo
de limpieza (se ha validado : longitud de la cabeza del cepillo: 100 mm, didmetro del
cabezal de cerdas: 7,0 mm). Cepille con un cepillo blando durante el tiempo de
actuacion los lugares de dificil acceso del instrumento sumergido (se ha validado el
didmetro del cabezal de cerdas: 2,5 mm). Preste atencion a las zonas criticas, de
dificil acceso, donde no se pueda comprobar visualmente el efecto de la limpieza.
Cepille el acoplamiento Luer-Lock y las cavidades con un cepillo suave (se ha
validado un didmetro del cabezal de cerdas de 2,5 mm) Introduzca el cabezal del
cepillo en la luz interior, haga pasar el cepillo con cuidado por la luz interior y vuelva a
extraerla con cuidado. A continuacion, inserte el cepillo, comenzando por el extremo
distal, en la luz interior y vuelva a extraerlo con cuidado.

A continuacion, con la solucion de limpieza y una jeringa de 20 ml, lave una vez la luz
interior. A continuacion, llene la luz interior con solucién de limpieza, evitando las
burbujas de aire. Aplique, como minimo durante 5 minutos (se han validado 5
minutos), ultrasonidos a los instrumentos sumergidos en el bafio de ultrasonidos. A
continuacion, lave como minimo una vez a luz interior con una jeringa de 20 ml y
solucion de limpieza para eliminar la suciedad suelta. El tiempo de actuacion total en
la solucion de limpieza debe ser como minimo de 15 minutos. Finalmente, extraiga el
instrumento de la solucion de limpieza y sumérjalo como minimo durante 1 minuto en
una cuba de agua (como minimo calidad de agua potable). Aclare como minimo una
vez la luz interior con una jeringa de 20 ml para eliminar completamente los restos de
la solucion de limpieza.

JATENCION! Indicaciones especiales

Tras el acondicionamiento manual, compruebe si el instrumento esta limpio. Si
todavia presenta suciedad visible, repita los pasos de limpieza anteriormente descri-
tos.

Equipo para la limpieza y desinfeccion automaticas en la
lavadora-desinfectadora:

Lavadora-desinfectadora: ~ Lavadora y desinfectadora segin la norma DIN EN ISO
15883-1/-2, con programa térmico (temperatura 90 °C hasta
95 °C)

Limpiador: Limpiador alcalino suave, se ha validado: empresa. Ecolab,
Sekumatic® MultiClean)

Paso 3: Limpieza y desinfeccion automaticas

Coloque los componentes en un tamiz perforado o un soporte de carga, para poder
limpiar y desinfectar todas las superficies internas y externas de los instrumentos.
Introduzca instrumentos con un didmetro de 20 cm. Para el lavado de las luces
interiores, los instrumentos se deben acoplar al soporte de carga (p. ej., carro de
aparatos CMI). La solidez del acoplamiento se debe comprobar antes de iniciar el
aparato y cuando haya finalizado el proceso. A continuacion, cierre la lavadora-
desinfectadora e inicie el programa.

Consulte la secuencia del programa en la tabla siguiente:

Espafiol

Paso de Agua Dosis Tiempo Temperatura
programa
Prelavado KW 5 min
Dosificacion Segun las indicacio- Segun las indicacio-
limpiador nes del fabricante nes del fabricante
Limpieza VE: 10 min 55°C
Lavado VE 2min
Desinfeccion VE 3min  Valor A, > 3000 (p.
&j., 90 °C, 5 min)
Secado 15 min Hasta 120 °C
1 KW = agua fria
2 AD = agua desmineralizada
3 Dentro de su ambito de jurisdiccion, las autoridades pueden promulgar
otras normas de ejecucion (parametros para la eficacia de la desin-
feccion).

Cuando haya finalizado el programa, extraiga todos los productos sanitarios. Com-
pruebe si la carga estd seca. En caso necesario, séquela con aire comprimido de
calidad médica. Tras la extraccion de la lavadora-desinfectadora se debe comprobar
visualmente la limpieza. Si todavia se detecta suciedad, se deberan repetir los pasos
2y 3 de estas instrucciones de acondicionamiento.

Equipo para el mantenimiento, el control y la comproba-
cion:

Espray de aceite: Espray de aceite sin silicona, esterilizable por vapor,
aprobado para el uso en productos sanitarios, p. ej., espray

de aceite Sterilit ® de la empresa B. Braun Aesculap

Paso 4: Mantenimiento, control y comprobacion

Compruebe visualmente la limpieza, integridad y capacidad de funcionamiento del
instrumento. En caso necesario, utilice una lupa luminosa (3-6 dpt.). A continuacion,
compruebe si el el instrumento funciona correctamente y si presenta dafios o desgas-
te. Preste especial atencién a la movilidad funcional y la integridad de todos los
componentes. En caso necesario, aplique puntualmente espray de aceite a los
componentes mdviles.

{ATENCION! Indicaciones especiales
No utilice productos que presenten dobladuras, desgarros, roturas, decoloraciones,
alteraciones en la superficie o desperfectos similares.

Equipo para el embalaje:
Embalaje de ldmina-papel:  Se ha validado: empresa steriCLIN, ref. 3FKFS23011 y
3FKFS230114

Selladora: Se ha validado: empresa HAWO, tipo 880 DC-V

Paso 5: Embalaje

Inserte el cable de traccion en el tubo, de forma que el extremo distal todavia
sobresalga del tubo. No enrolle el instrumento con un radio inferior a 20 cm e int-
roduzcalo junto con las piezas pequefias en el envase. Para el embalaje del instru-

mento se debe aplicar un procedimiento adecuado (sistema de barrera estéril segin
DIN EN ISO 11607 [individual]).
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JATENCION! Indicaciones especiales

Los instrumentos se pueden embalar de forma sencilla o doble. Los envases deben
ser lo suficientemente grandes para no tensar la costura de sellado. (En el proceso de
embalaje descrito se ha efectuado un embalaje doble en papel-lamina.) Tras el
proceso de termosellado, se debe comprobar visualmente si la costura de sellado
presenta defectos. Si hay fallos, se debe abrir el envase y volver a embalar y sellar el
instrumento.

Equipo y procedimiento de esterilizacion:

Esterilizador seguin la norma DIN EN 285 o esterilizador de
vapor pequefio seglin la norma DIN EN 13060, procedimi
ento del tipo B

Esterilizacion por vapor con prevacio fraccionado, 134 °C,
tiempo de mantenimiento minimo 5 min. (son posibles
tiempos de mantenimien to mas largos), (se han validado
134 °C, 5 minutos).

Esterilizador:

Procedimiento:

Paso 6: Esterilizacion

Introduzca los productos embalados en la camara de esterilizacion e inicie el progra-
ma. Cuando haya finalizado el programa, extraiga los instrumentos y déjelos enfriar. A
continuacion, compruebe si los envases presentan dafios o imbibicion. Los envases
afectados se consideraran no estériles. El producto se debe volver a embalar y
esterilizar.

Paso 7: Almacenamiento

El lugar de almacenamiento (como minimo protegido contra el polvo y la humedad) y
el tiempo de almacenamiento deben corresponder a las especificaciones del centro
del usuario.

Reutilizacion

Los instrumentos se pueden reutilizar hasta 10 veces, si se aplica el debido cuidado y
siempre y cuando no estén dafiados ni contaminados. Cualquier otro uso o la utiliza-
cion de instrumentos dafiados o sucios es responsabilidad del operador. En caso de
incumplimiento, queda excluida cualquier responsabilidad.

Informacién complementaria:
Encontrara mas informacion sobre el acondicionamiento en Internet, en:
_ www. rki.de _ www.esgena.org
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Explicacion de los simbolos utilizados en los productos medwork

&I Fecha de fabricacion g

[:E] Observe Ig: Hlssgruccmnes ® Atencion marcapasos

Pieza de aplicacion tipo BF @ No ut!elggrdseif?;ggvase

%c No apto para litotricia

Contiene latex de caucho

Fecha de caducidad

Cadigo de lote

Referencia @ natural
Unidad de embalaje Gastroscopia
® No reutilizar Coloscopia
Esterilizagglggg oxido de @ Enteroscopia
No estéril CPRE
d Fabricante Producto sanitario

Sistema de barrera estéril
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Specifiche per il trattamento degli strumenti endoscopici

Per assicurarne la sicurezza funzionale e la lunga durata, gli strumenti endoscopici
riutilizzabili devono essere trattati dopo ogni esame in conformita con le direttive e le
norme vigenti. Queste specifiche sono basate sulla norma DIN EN ISO 17664 e sul
documento "Requisiti igienici nel trattamento degli endoscopi flessibili e degli strumen-
ti endoscopici ausiliari" dell'lstituto Robert Koch (RKI).

Il procedimento di trattamento meccanico eseguito con I'apparecchio di lavaggio e
disinfezione (= WD), di seguito descritto per i prodotti medwork riutilizzabili, & stato
convalidato dall'azienda medwork e costituisce la specifica di riferimento per I'utilizza-
tore. Si tenga presente che la responsabilita dell'esecuzione e del controllo di un
trattamento corretto e a regola d'arte & di esclusiva competenza dell'utilizzatore.

Prodotti

Le specifiche per il trattamento qui pubblicate contengono informazioni importanti per
un trattamento sicuro ed efficace dei prodotti medwork e sono da seguire in combi-
nazione con le istruzioni per I'uso pertinenti a ciascun prodotto.

La tipologia e la portata del trattamento dipendono dallapplicazione del dispositivo
medico. L'utilizzatore risponde pertanto per la corretta classificazione dei dispositivi
medici e, quindi, per la definizione della tipologia e portata del trattamento (vedere la
raccomandazione KRINKO/BfArM (Commissione per ligiene ospedaliera e la pre-
venzione delle infezioni/lstituto federale per i farmaci e i dispositivi medici), punto 1.2.1
Valutazione dei rischi e classificazione dei dispositivi medici prima del trattamento).
Assicurarsi in particolare che vengano applicate procedure standardizzate e convali-
date. Se si impiegano prodotti medwork riutilizzabili su pazienti affetti da una variante
del morbo di Creutzfeld-Jakob, tali prodotti non devono pili essere trattati dopo I'uso.
Si applicano in questo caso le raccomandazioni speciali del RKI.

| prodotti medwork contrassegnati come prodotti monouso (simbolo (@ ) non devono
essere destinati al processo di trattamento o alla risterilizzazione, ovvero non devono
essere riutilizzati. Il riutilizzo, il trattamento o la risterilizzazione possono modificare le
caratteristiche dei prodotti e provocare anomalie funzionali che, a loro volta, possono
mettere in pericolo la salute del paziente, causare malattie, lesioni o addirittura morte.
Inoltre, il riutilizzo, il trattamento o la risterilizzazione comportano rischi di contaminazi-
one del paziente o del prodotto, nonché rischi di contaminazione crociata, fra cui la
trasmissione di malattie infettive. La contaminazione del prodotto pud causare
malattie, lesioni o addirittura la morte del paziente. Prima di ogni utilizzo & necessario
pulire, disinfettare e sterilizzare tutti gli strumenti. Tale requisito si applica in particola-
re anche al primo impiego dopo la consegna, poiché tutti gli strumenti sono forniti non
sterili (pulizia e disinfezione dopo la rimozione dellimballaggio protettivo di trasporto;
sterilizzazione dopo il confezionamento). E richiesta particolare attenzione durante la
pulizia di strumenti con cavita. Per la procedura meccanica di pulizia e disinfezione &
necessario uno speciale rack di caricamento con risciacquo delle cavita, ad es. un
rack di caricamento per strumenti microinvasivi (carrello MIC). La dotazione di questi
rack di caricamento & variabile e dipende dalla marca impiegata. Le prestazioni di
pulizia dipendono dalla dotazione e dall'adattabilita degli strumenti sul rack di carica-
mento e devono essere dimostrate mediante convalida dei processi. Si invita a
rispettare le informazioni fornite dal produttore in merito alla compatibilita dei materiali
per la procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione. Per la pulizia a ultrasuoni
impiegare esclusivamente i detergenti consentiti e attenersi al range di temperatura
raccomandato dal produttore.

Locali

Eseguire il processo di trattamento solo in locali idonei, appositamente attrezzati per
questo scopo e rispondenti ai requisiti della Commissione per I'igiene ospedaliera e la
prevenzione delle infezioni del RKI.

Personale

Attenzione: gli strumenti endoscopici supplementari possono essere trattati solo da
persone appositamente addestrate (categoria IV) in possesso del necessario livello di
istruzione, conoscenza ed esperienza. Come tutela contro una possibile contaminazi-
one da germi patogeni e contro detergenti chimici potenzialmente pericolosi, si
consiglia di indossare una maschera protettiva per il viso, occhiali protettivi, un camice
chirurgico impermeabile e guanti a prova di taglio.

Italiano

Trattamento meccanico
Materiale occorrente per la pulizia preliminare e la pulizia

manuale:
Detergente: Disinfettante per strumenti riportato nellelenco VAH non
fissante le proteine con azione detergente, ad es. a base di
composti quaternari, guanidina/derivati della guanidina; &
stato convalidato gigasept AF forte® (azienda Schiilke &
Mayr GmbH)

spazzola 1: diametro della testina con setole 2,5 mm
spazzola 2: lunghezza della testina della spazzola 100 mm,
diametro della testina con setole 7,0 mm

Panno o spugnetta monouso non sfilacciato/a; & stato
convalidato il prodotto dellazienda B. Braun, catalogo n°:
19726

Siringa da 20 ml; & stata convalidata la siringa dell'azienda
B. Braun, catalogo n°: 4606205V

E stato convalidato Sonorex RK 1028 dell'azienda Bandelin
Acqua corrente, temperatura 20 +/- 2 °C, almeno di qualita
potabile

Vaschetta per acqua di rubinetto

Contenitore di trasporto richiudibile

Spazzole in plastica:

Panno o spugnetta
monouso:

Siringa monouso:

Bagno a ultrasuoni:
Acqua di rubinetto:

Vaschetta:
Scatola di trasporto:

Fase 1: Pulizia preliminare

Lavare gli strumenti utilizzati possibilmente subito dopo I'endoscopia con un panno o
una spugnetta monouso non sfilacciato/a per ridurre il piti possibile I'essiccazione del
materiale organico e dei residui chimici, nonché la contaminazione dell’ambiente. A
tutela del personale e dell'ambiente, trasportare lo strumento contaminato dallam-
biente d’esame allambiente di trattamento solo in un contenitore di trasporto richiudi-
bile. Si raccomanda di eseguire il trattamento degli strumenti non appena possibile, al
massimo entro 2 ore dall'uso. Lo stoccaggio intermedio di strumenti utilizzati con
impurita, ad es. residui di sangue, puo causare danni da corrosione.

Fase 2: Pulizia manuale
ATTENZIONE! Avvertenze speciali

Gli strumenti devono essere smontati in base al tipo di prodotto per eseguire la pulizia
e la disinfezione. A tal fine attenersi alle avvertenze per lo smontaggio riportate nelle
rispettive istruzioni per I'uso. Non impiegare soluzioni contenenti aldeidi, perché
possono fissare le proteine e quindi compromettere I'esito della pulizia.
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Preparare la soluzione detergente (ad es. gigasept AF forte® 2%) secondo le indicazi-
oni del produttore e utilizzarla per riempire un bagno a ultrasuoni. Lo strumento/Gli
strumenti vanno immersi nella soluzione detergente possibilmente subito dopo I'uso,
seguendo esattamente le istruzioni del produttore in materia di concentrazioni,
interazioni e tempi d'azione. Eseguire tutte le altre fasi di lavaggio al di sotto del livello
del liquido per evitare spruzzi di liquido contaminato. Utilizzare a questo scopo
unicamente soluzioni detergenti la cui idoneita ed efficacia siano state dimostrate, e
conseguentemente certificate, da perizie del produttore dei preparati e degli ap-
parecchi. La soluzione detergente deve essere cambiata almeno una volta per ogni
giorno di lavoro oppure immediatamente se & chiaramente contaminata. Collocare nel
cestello gli strumenti con diametro di 20 cm. Frizionare completamente i fili con un
panno imbevuto di soluzione detergente non sfilacciato. Successivamente, spazzolare
i fili per almeno 1 minuto (¢ stata convalidata la durata di 1 minuto) con la spazzola di
pulizia (sono stati convalidati una lunghezza della testina della spazzola di 100 mm e
un diametro della testina con setole di 7,0 mm). Durante il tempo d’azione spazzolare i
punti di difficile accesso dello strumento immerso utilizzando una spazzola morbida (&
stato convalidato un diametro della testina con setole di 2,5 mm). Prestare attenzione
ai punti critici e di difficile accesso, in cui non & possibile valutare visivamente I'effica-
cia di pulizia. Spazzolare I'attacco Luer Lock e le cavita con una spazzola morbida (&
stato convalidato un diametro della testina con setole di 2,5 mm). Inserire la testina
della spazzola nel lume, spingere con cautela la spazzola attraverso il lume, poi
estrarla sempre con cautela. Successivamente, inserire la spazzola nel lume partendo
dall'estremita distale, poi estrarla con cautela.

Successivamente, risciacquare 1 volta il lume con la soluzione detergente utilizzando
una siringa da 20 ml. Riempire poi il lume con la soluzione detergente evitando la
formazione di bolle d'aria. Trattare gli strumenti per almeno 5 minuti nel bagno a
ultrasuoni (€ stata convalidata una durata di 5 minuti). Successivamente, risciacquare
il lume almeno 1 volta con soluzione detergente utilizzando una siringa da 20 ml per
rimuovere le impurita staccate. Il tempo d'azione totale nella soluzione detergente
deve essere almeno di 15 minuti. Infine, estrarre lo strumento dalla soluzione deterge-
nte e immergerlo per almeno 1 minuto in una vaschetta con acqua (almeno di qualita
potabile). Risciacquare il lume almeno 1 volta utilizzando una siringa da 20 ml per
rimuovere completamente i residui di soluzione detergente.

ATTENZIONE! Avvertenze speciali

Dopo il trattamento manuale, controllare lo stato di pulizia dello strumento. Qualora
siano ancora visibili tracce di sporco, ripetere le fasi di pulizia summenzionate.

Materiale occorrente per procedura meccanica di pulizia e
disinfezione nel WD (apparecchio di lavaggio e disinfezio-
ne):

Apparecchio dilavaggio e disinfezione:  Apparecchio di lavaggio e disinfezione ai sensi
della norma DIN EN SO 15883-1/-2 con
programma termico (temperatura da 90 °C a
95°C)

Detergente debolmente alcalino; & stato
convalidato S ekumatic© MultiClean dell'azien
da Ecolab

Detergente:

Fase 3: Procedura meccanica di pulizia e disinfezione

Inserire elo collocare le singole parti in un vassoio idoneo oppure in un rack di
caricamento in modo che tutte le superfici inteme ed esterne degli strumenti possano
essere pulite e disinfettate. Inserire strumenti con diametro di 20 cm. Per il risciacquo
dei lumi interni € necessario adattare gli strumenti al rack di caricamento (ad es.
carrello MIC). Prima di avviare I'apparecchio e al termine del processo occorre
verificare che lo strumento sia stato correttamente e saldamente adattato. Successi-
vamente, chiudere I'apparecchio di lavaggio e disinfezione e avviare il programma.
Per lo svolgimento del programma vedere la seguente tabella:
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Fase del Acqua Dosaggio Durata Temperatura
programma
Prelavaggio AF: 5 min
Dosaggio del Secondo le indicazi- Secondo le indicazi-
detergente oni del produttore oni del produttore
Lavaggio DEM: 10 min 55°C
Risciacquo DEM 2 min
Disinfezione DEM 3min  Valore A:> 3000:(ad
es. 90 °C, 5 min)
Asciugatura 15 min Finoa 120 °C
1 AF = acqua fredda
2 DEM = acqua demineralizzata
3 Le autorita possono esercitare la propria sfera di competenza emanando
diverse disposizioni esecutive (parametri relativi alle prestazioni disinfett-
anti).

Al termine del programma, estrarre tutti i dispositivi medici. Verificare che gli strumenti
caricati siano asciutti e, se necessario, asciugarli con aria compressa per uso medico.
Dopo l'estrazione dal WD controllare visivamente lo stato di pulizia. Qualora siano
ancora visibili tracce di sporco, & necessario ripetere le fasi 2 e 3 di queste istruzioni di
trattamento.

Materiale occorrente per la manutenzione, il controllo e
I'ispezione:
Olio spray: Olio spray privo di silicone, sterilizzabile a vapore, omologa
to per 'uso su dispositivi medici, ad es. Sterilit ® |, olio spray
Aesculap dell'azienda B. Braun

Fase 4: Manutenzione, controllo e ispezione

Ispezionare visivamente lo strumento in relazione allo stato di pulizia, allintegrita fisica
e alla funzionalita, eventualmente utilizzando una lente di ingrandimento (3-6 diottrie).
Controllare successivamente lo strumento per verificarne il funzionamento, gli
eventuali danni e il grado di logoramento. In particolare, controllare la mobilita
funzionale e la completezza di tutti i componenti. Se necessario, trattare le parti mobili
negli appositi punti con olio spray idoneo.

ATTENZIONE! Avvertenze speciali
Non utilizzare prodotti che presentano piegature, incrinature, rotture, alterazioni del
colore e della superficie o simili.

Materiale occorrente per il confezionamento:

Involucro in pellicola-carta: ~ Sono stati convalidati i seguenti prodotti: cat. n® 3
FKFS23011 e 3FKFS230114 dell'azienda steriCLIN

E stata convalidata la termosaldatrice 880 DC-V dell'azien-
da HAWO

Sistema di sigillatura:

Fase 5: Confezionamento

Spingere il tirante nel tubo fin tanto che l'estremita distale dello strumento non
fuoriesce dal tubo. Avvolgere lo strumento con spire di diametro non inferiore a 20 cm
e inserirlo nellinvolucro insieme alle parti piccole. Applicare un procedimento idoneo
per il confezionamento degli strumenti (sistema a barriera sterile ai sensi della norma
DIN EN ISO 11607 (singolo)).
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ATTENZIONE! Avvertenze speciali

Gli strumenti possono essere confezionati in involucri semplici o doppi. Gli involucri
devono essere sufficientemente dimensionati in modo da evitare tensioni sul bordo di
sigillatura. (Nel processo di confezionamento qui descritto € stato utilizzato un doppio
involucro in pellicola-carta.) Dopo il processo di sigillatura a caldo & necessario
controllare visivamente la presenza di eventuali difetti. In presenza di difetti, € neces-
sario aprire Iinvolucro, quindi confezionare e sigillare nuovamente lo strumento.

Materiale occorrente e procedimento per la sterilizzazione:
Sterilizzatore: Sterilizzatore ai sensi della norma DIN EN 285 o sterilizzat
ore piccolo a vapore ai sensi della norma DIN EN 13060,
procedimento tipo B

Sterilizzazione a vapore con pre-vuoto frazionato, 134 °C,
tempo di mantenimento min. 5 min (sono possibili tempi di
mantenimento pili lunghi), (sono stati convalidati i seguenti
parametri: 134 °C, 5 minuti).

Procedimento:

Fase 6: Sterilizzazione

Collocare i prodotti confezionati nella camera di sterilizzazione e awviare il pro-
gramma. Al termine del programma, estrarre gli strumenti e farli raffreddare. Successi-
vamente, verificare che gli involucri non presentino eventuali danni e infiltrazioni di
umidita. Eventuali involucri controversi devono essere considerati non sterili. In questo
caso il prodotto deve essere nuovamente confezionato e sterilizzato.

Fase 7: Conservazione
L'utilizzatore € tenuto a rispettare il luogo di conservazione (almeno protezione dalla
polvere e dall'umidita) e la durata di conservazione definiti nelle specifiche.

Riutilizzabilita

In caso di cura adeguata e salvo presenza di danni e tracce di contaminazione, gli
strumenti possono essere riutilizzati fino a 10 volta. L'utilizzatore risponde personal-
mente per qualsiasi ulteriore riutilizzo e/o per l'utilizzo di strumenti danneggiati e/o
contaminati. La mancata osservanza comporta I'esclusione di qualsiasi garanzia.

Informazioni supplementari:

Per maggiori informazioni sul trattamento consultare i seguenti siti web:
www. rki.de

www.esgena.org

Italiano

Spiegazione di tutti i simboli utilizzati sui prodotti medwork

& Data di fabbricazione g
Consultare le istruzioni
[Ii-] per l'uso ®
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Attenzione! Pacemaker
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Catalogo N* naturale
Unita d'imballaggio Gastroscopia
@ Non riutilizzare Colonscopia
Sterilizzate?”%?]ne ossido di @ Enteroscopia
Non sterile ERCP
“ Fabbricante Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile



Instructie voor het opnieuw gebruiksklaar maken

Voorschriften voor het opnieuw gebruiksklaar maken van

endoscopische instrumenten

Om de veilige werking en lange levensduur te garanderen, moeten herbruikbare
endoscopische instrumenten na elk onderzoek volgens de geldende richtlijnen en
normen opnieuw gebruiksklaar worden gemaakt. Deze voorschriften zijn gebaseerd
op de norm DIN EN ISO 17664 en op het document “Eisen aan de hygiéne bij het
opnieuw gebruiksklaar maken van flexibele endoscopen en aanvullende endoscopi-
sche instrumenten” van het Robert-Koch-Institut (RKI).

De hierna beschreven machinale procedure voor het opnieuw gebruiksklaar maken in
het reinigings- en desinfectieapparaat (= RDA) voor herbruikbare medwork-producten
is gevalideerd door medwork en geldt voor de gebruiker als verplicht. Let erop dat de
gebruiker verantwoordelijk is voor de uitvoering en controle van het juist en deskundig
opnieuw gebruiksklaar maken.

Producten

De hier beschreven voorschriften voor het opnieuw gebruiksklaar maken bevatten
belangrijke informatie over het veilig en effectief opnieuw gebruiksklaar maken van
medwork-producten en gelden in combinatie met de betreffende gebruiksaanwijzing
van de producten.

De aard en de omvang van het opnieuw gebruiksklaar maken zijn afhankelijk van het
gebruik van het medisch hulpmiddel. Daarom is de gebruiker verantwoordelijk voor de
correcte classificatie van de medische hulpmiddelen en zodoende voor het bepalen
van de aard en omvang van het opnieuw gebruiksklaar maken (zie KRINKO/BfArM-
advies, punt 1.2.1 Risicobeoordeling en classificatie van medische hulpmiddelen
voorafgaand aan het opnieuw gebruiksklaar maken). Men dient er met name op te
letten dat gestandaardiseerde en gevalideerde processen worden toegepast. Worden
herbruikbare medwork-producten gebruikt bij patiénten die aan een variant van de
ziekte van Creutzfeld-Jakob liiden, dan mogen deze na het gebruik niet meer opnieuw
gebruiksklaar worden gemaakt. Hiervoor gelden de speciale aanbevelingen van het
RKI.

medwork-producten die voor eenmalig gebruik ( ®  -symbool) zijn gekenmerkt,
mogen niet opnieuw gebruiksklaar worden gemaakt of opnieuw worden gesteriliseerd
resp. opnieuw worden gebruikt. Het opnieuw gebruiken, regenereren of opnieuw
steriliseren kan de producteigenschappen veranderen en tot het uitvallen van functies
leiden, hetgeen de gezondheid van patiénten in gevaar kan brengen of ziekte, letsel of
dodelijk letsel tot gevolg kan hebben. Het opnieuw gebruiken, opnieuw gebruiksklaar
maken of opnieuw steriliseren brengt daarnaast het risico van besmetting van de
patiént of het product en het risico van kruisbesmetting, inclusief de overdracht van
infectieziekten met zich mee. Besmetting van het product kan tot ziekte, letsel of de
dood van de patiént leiden. Alle instrumenten moeten voor elk gebruik gereinigd,
gedesinfecteerd en gesteriliseerd worden. Dit geldt met name ook voor de eerste keer
gebruik na levering, omdat alle instrumenten niet-steriel geleverd worden (reiniging en
desinfectie na verwijdering van de beschermende transportverpakking;

sterilisatie na verpakking). Bij het reinigen van instrumenten met holle ruimtes is
bijzondere oplettendheid vereist. Voor de machinale reiniging en desinfectie is een
speciale ladingdrager met spoeling van holle ruimtes nodig, bijv. ladingdragers voor
minimaal-invasieve instrumenten (MIC-wagens). De uitrustingen van deze ladingdra-
gers zijn fabrikantafhankelijk (verschillend). Het reinigend vermogen is afhankelijk van
de uitrusting en of de instrumenten aan de ladingdrager aangepast kunnen worden,
en moet daarom door validatie van de processen worden aangetoond. Neem de
informatie van de fabrikant over materiaalcompatibiliteit voor reiniging, desinfectie en
sterilisatie in acht. Gebruik voor ultrasone reiniging alleen reinigingsmiddelen die
hiervoor zijn goedgekeurd, en houdt u zich aan het door de fabrikant aanbevolen
temperatuurbereik.

Ruimtes

Maak de producten alleen opnieuw gebruiksklaar in ruimtes die speciaal daarvoor zijn
uitgerust en voldoen aan de eisen van de Commissie voor ziekenhuishygiéne en
voorkoming van infecties van het RKI.

Personeel
Let erop dat aanvullende endoscopische instrumenten alleen door geschoold perso-
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neel (categorie 1V) met de daarvoor vereiste opleiding, kennis en ervaring opnieuw
gebruiksklaar mogen worden gemaakt. Ter bescherming tegen een mogelijke besmet-
ting met pathogene kiemen en tegen mogelijk gevaarlijke chemische reinigingsmidde-
len dient u een gezichtsmasker, een veiligheidsbril, een vloeistofwerende operatiejas
en snijbestendige handschoenen te dragen.

Machinaal opnieuw gebruiksklaar maken

Uitrusting voor de voorreiniging en handmatige reiniging:
Reinigingsmiddel: Niet eiwitfixerend, in de VAH-lijst opgenomen instrument-
desinfectiemiddel met reinigende werking, bijv. op basis van
quaternaire  verbindingen, ~guanidine/guanidine-derivaten,
gevalideerd is gigasept AF forte® (Schiilke & Mayr GmbH)
1e borstel: borstelkopdiameter 2,5 mm

2e borstel: borstelkoplengte 100mm, borstelkopdiameter:
7,0mm

Wegwerpdoek of -spons: Pluisvrije wegwerpdoek of -spons, gevalideerd is B. Braun,
artikelnummer: 19726

20 ml spuit, gevalideerd is: B. Braun, artikelhummer:
4606205V

Gevalideerd is: Bandelin, Sonorex RK 1028

Stromend water, temperatuur 20+/- 2°C, ten minste drink-
waterkwaliteit

Bak: Bak voor leidingwater

Transportbox: Afsluitbare transportcontainer

Kunststofborstels

Wegwerpspuit:

Ultrasoon bad:
Leidingwater:

Stap 1: voorreiniging:

Reinig de gebruikte instrumenten zo snel mogelijk na de endoscopie met een pluis-
vrije wegwerpdoek of -spons om het vastdrogen van organisch materiaal en chemi-
sche resten alsmede besmetting van de omgeving tot een minimum te beperken.
Transporteer het besmette instrument ter bescherming van personeel en omgeving
alleen in een afsluitbare transportcontainer van de onderzoeksruimte naar de ruimte
waar het instrument opnieuw gebruiksklaar wordt gemaakt. Aangeraden wordt het
opnieuw gebruiksklaar maken van de instrumenten zo snel mogelijk, uiterlijk binnen 2
uur na gebruik te doen. Het tussentijds opslaan van gebruikte instrumenten met
verontreinigingen zoals bloedresten kan leiden tot corrosieschade.

Stap 2: handmatige reiniging:

LET OP! Speciale aanwijzingen

De instrumenten moeten voorafgaand aan de reiniging en desinfectie productspecifiek
uit elkaar worden genomen. Neem hierbij de aanwijzingen voor demontage in de
desbetreffende gebruiksaanwijzing in acht. Gebruik geen aldehydehoudende oplossin-
gen omdat deze eiwitten kunnen fixeren, waardoor het succes van de reiniging
negatief wordt beinvioed.
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Bereid de reinigingsoplossing (bijv.: gigasept AF forte®2%) volgens de aanwijzingen
van de fabrikant en doe deze in een ultrasoon bad. Leg het instrument/de instrumen-
ten zo snel mogelijk na het gebruik in de reinigingsoplossing en let daarbij nauwgezet
op de door de fabrikant aangegeven concentraties, wisselwerkingen en inwerktijden.
Voer alle overige reinigingsstappen uit met het instrument ondergedompeld in de
vioeistof om spetters met besmette vioeistof te vermijden. Gebruik hiervoor alleen
reinigingsoplossingen waarvan de geschiktheid en werkzaamheid in rapporten van de
fabrikanten van de preparaten en apparatuur zijn bewezen en waarvoor een verklaring
is afgegeven. De reinigingsoplossing moet ten minste iedere werkdag, bij zichtbare
vervuiling direct, worden vervangen. Leg het instrument met een diameter van 20 cm
in de mand. Veeg de draden compleet af met een pluisvrije, in reinigingsoplossing
gedrenkte doek. Borstel de draden vervolgens ten minste 1 minuut lang (gevalideerd
is 1 minuut) met de reinigingsborstel (gevalideerd is borstelkoplengte: 100 mm,
borstelkopdiameter: 7,0 mm). Borstel gedurende de inwerktijd de moeilijk toeganke-
lijke plaatsen van het ondergedompelde instrument met een zachte borstel
(gevalideerd is borstelkopdiameter: 2,5 mm). Let goed op de kritieke, moeilijk toegan-
kelijke plaatsen waar het niet mogelijk is om de reinigende werking visueel te beoord-
elen. Borstel het Luer-Lock-aanzetstuk en de holle ruimtes met een zachte borstel
(gevalideerd is borstelkopdiameter: 2,5 mm). Voer de borstelkop in het lumen, duw de
borstel voorzichtig door het lumen en trek hem er weer voorzichtig uit. Duw de borstel
vervolgens, beginnend vanaf het distale uiteinde, in het lumen en trek hem er weer
voorzichtig uit.

Spoel vervolgens met behulp van een 20 ml spuit het lumen 1x door met de reini-
gingsoplossing. Daarna vult u het lumen zonder luchtbellen met reinigingsoplossing.
Stel de instrumenten ten minste 5 minuten lang in het ultrasone bad bloot aan
ultrasone geluidsgolven (gevalideerd is 5 minuten). Vervolgens spoelt u het lumen met
behulp van een 20 ml spuit ten minste 1x met reinigingsoplossing om losgekomen
verontreinigingen te verwijderen. De totale inwerktijd in de reinigingsoplossing dient
ten minste 15 minuten te bedragen. Tot slot haalt u het instrument uit de reini-
gingsoplossing en legt het ten minste 1 minuut lang in een bak met water (ten minste
drinkwaterkwaliteit). Spoel het lumen met een 20 ml spuit ten minste 1x door om de
resten van de reinigingsoplossing helemaal te verwijderen.

LET OP! Speciale aanwijzingen

Controleer na het handmatig opnieuw gebruiksklaar maken van het instrument of het
goed schoon is. Als er nog sprake is van zichtbare vervuiling, herhaal dan de hiervoor
genoemde reinigingsstappen.

Uitrusting voor de machinale reiniging en desinfectie in het
RDA (reinigings- en desinfectieapparaat):

Reinigings- en desinfectieapparaat  Reinigings- en desinfectieapparaat volgens
DINENISO 15883-1/-2  met  thermisch
programma (temperatuur 90°C tot 95°C)

Mild alkalische reiniger, gevalideerd is: Ecolab,
Sekumatic© MultiClean

Reiniger:

Stap 3: machinale reiniging en desinfectie

Legl/plaats de afzonderlijke onderdelen zodanig in een geschikte zeefmand of een
ladingdrager dat alle inwendige en uitwendige oppervlakken van de instrumenten
gereinigd en gedesinfecteerd kunnen worden. Leg instrumenten er met een diameter
van 20 cm in. De instrumenten moeten aan de ladingdrager (biv. MIC-
apparatuurwagen) worden aangepast om de binnenlumina te kunnen spoelen. Voor
de start van het apparaat en aan het eind van het proces moet worden gecontroleerd
of de aanpassing goed vast zit. Sluit vervolgens het reinigings- en desinfectieapparaat
en start het programma.

Programmalooptijd zie onderstaande tabel:

Nederlands

Programmastap ~ Water Dosering Tijd Temperatuur
Voorspoelen KWi 5 min
Doseren reiniger Volgens Volgens
gegevens fabrikant gegevens fabrikant
Reinigen VO: 10 min 55°C
Spoelen VO 2min
Desinfecteren VO 3 min A waarde> 3000
(bijv. 90°C, 5 min)
Drogen 15 min Tot 120°C
1 KW = koud water
2 VO = gedemineraliseerd (volledig ontzout) water
3 Instanties kunnen binnen hun bevoegdheidsgebied andere uitvoerings-

bepalingen (parameters voor het desinfecterend vermogen) uitvaardigen.

Verwijder na afloop van het programma alle medische hulpmiddelen. Controleer of de
lading droog is en droog de lading indien nodig na met medische perslucht. Na
verwijdering uit het RDA volgt een visuele controle of de instrumenten schoon zijn. Bij
nog zichtbare vervuiling moeten de stappen 2 en 3 van deze instructie voor het
opnieuw gebruiksklaar maken herhaald worden.

Uitrusting voor onderhoud, controle en keuring:
Oliespray: Siliconevrije, stoomsteriliseerbare oliespray, die goe
dgekeurd is voor gebruik op medische hulpmiddelen, bijv.

Sterilit @, oliespray van B. Braun Aesculap

Stap 4: onderhoud, controle en keuring

Inspecteer visueel of het instrument schoon en onbeschadigd is en naar behoren
functioneert, evt. met behulp van een lichtioep (3-6 dpt.). Controleer het instrument
vervolgens op werking, beschadiging en slitage. Let er daarbij vooral op of alle
onderdelen aanwezig zijn, of ze goed werken en vrij kunnen worden bewogen.
Behandel bewegende delen eventueel puntsgewijs met een geschikte oliespray.

LET OP! Speciale aanwijzingen
Gebruik geen producten met knikken, scheuren, breuken, verkleuringen, oppervlakte-
veranderingen e.d.

Uitrusting voor de verpakking:

Folie-papier-verpakking: Gevalideerd is: steriCLIN, art.-nr. 3FKFS23011 en
3FKFS230114

Sealapparaat: Gevalideerd is: HAWO, type 880 DC-V

Stap 5: verpakking

Schuif de trekdraad zo ver in de tubus dat het distale uiteinde van het instrument nog

uit de tubus steekt. Wikkel het instrument niet strakker op dan 20 cm diameter en doe

het samen met de kleine onderdelen in de verpakking. Voor het verpakken van het

instrument moet een geschikt procedé (steriele-barrieresysteem volgens DIN EN ISO

11607 (afzonderlijk)) worden toegepast.
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LET OP! Speciale aanwijzingen

De instrumenten kunnen enkelvoudig of dubbel verpakt worden. De verpakkingen
moeten groot genoeg zijn, zodat de sealnaad niet onder spanning staat. (Bij het hier
beschreven verpakkingsproces is er dubbel verpakt in een folie-papier-verpakking.)
Na het heatsealen moet de sealnaad visueel op eventuele fouten worden gecontro-
leerd. Bij fouten moet de verpakking geopend en het instrument opnieuw verpakt en
geseald worden.

Uitrusting en procedé voor de sterilisatie:

Sterilisator: Sterilisator volgens DIN EN 285 of stoomsterilisator klein
volgens DIN EN 13060, type B procedé
Procedé: Stoomsterilisatie met gefractioneerd voorvaculiim, 134°C,

verblijfsduur min. 5 min (langere verblijfsduur mogelijk),
(gevalideerd is 134°C, 5 minuten).

Stap 6: sterilisatie

Leg de verpakte producten in de steriliseerkamer en start het programma. Verwijder
de instrumenten na afloop van het programma en laat ze afkoelen. Vervolgens
controleert u de verpakkingen op eventuele beschadigingen en natte plekken.
Verpakkingen met mankementen moeten als niet-steriel worden beschouwd. Het
product moet opnieuw verpakt en gesteriliseerd worden.

Stap 7: bewaren
Bewaarplaats (ten minste beschermd tegen stof en vocht) en bewaarduur volgens de
bepalingen bij de gebruiker.

Herbruikbaarheid

De instrumenten kunnen — mits met zorg behandeld, onbeschadigd en schoon - tot 10
keer worden hergebruikt. leder vaker hergebruik van de instrumenten resp. gebruik
van beschadigde en/of vervuilde instrumenten valt onder de verantwoordelijkheid van
de gebruiker. Bij het niet in acht nemen hiervan is iedere aansprakelijkheid uitgeslo-
ten.

Aanvullende informatie:

Meer informatie over het opnieuw gebruiksklaar maken vindt u op internet onder:
www. rki.de

Wwww.esgena.org
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Uitleg van alle op medwork-producten gebruikte symbolen
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Instrugdes de reprocessamento

Especificagado para o reprocessamento de instrumentaria

endoscopica

Para garantir a seguranga operacional e uma longa vida util, a instrumentaria en-
doscopica reutilizavel tera de ser reprocessada, apds cada exame, em conformidade
com as normas e diretrizes em vigor. Estas especificagdes baseiam-se na norma
DIN EN ISO 17664 e no documento "Requisitos de higiene para o reprocessamento
de endoscopios flexiveis e de acessérios endoscdpicos” do Instituto Robert Koch
(Robert-Koch-Institut - RKI).

O processo de reprocessamento mecénico na maquina de limpeza e desinfecéo (=
RDG) para os produtos medwork reutilizaveis foi validado pela medwork e serve de
diretriz para a entidade exploradora. Tenha presente que a execugéo e a supervisao
do reprocessamento correto e de acordo com as boas praticas sdo da exclusiva
responsabilidade da entidade exploradora.

Produtos

As especificagdes sobre o reprocessamento aqui apresentadas contém informagdes
importantes para um reprocessamento seguro e eficaz dos produtos medwork, sendo
validas juntamente com as instrugdes de utilizagdo dos produtos.

O tipo e a abrangéncia do reprocessamento depende da utilizagéo do dispositivo
médico. Desta forma, a entidade exploradora é responsavel pela classificagéo correta
dos dispositivos médicos e, assim, pela determinagéo do tipo e da abrangéncia do
reprocessamento (ver recomendagdo KRINKO/BfArM, ponto 1.2.1 Avaliagéo de riscos
e classificagao de produtos médicos antes do reprocessamento). E preciso que fique
assegurada, em especial, a utilizagdo de processos devidamente normalizados e
validados. Se for necessario utilizar produtos medwork em pacientes que sofram de
uma variante da doenga de Creutzfeld-Jakob, estes ndo poderdo voltar a ser repro-
cessados depois de usados. Aplicam-se aqui as recomendagdes especiais do RKI.

Os produtos medwork identificados como descartaveis (simbolo (®) ) n&o podem ser
submetidos a processos de reprocessamento ou de reesterilizagéo, ou ser reutiliza-
dos. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagédo pode alterar as propried-
ades do produto e provocar falhas de funcionamento que ponham em risco a satde
do paciente, ou sejam passiveis de causar doengas, ferimentos ou morte. Além disso,
a reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo acarretam o risco de conta-
minacéo do paciente ou do produto, bem como de contaminag&o cruzada, incluindo a
transmissdo de doengas infecciosas. A contaminagéo do produto pode resultar em
doengas, ferimentos ou na morte do paciente. Antes de cada utilizagao, os instrumen-
tos devem ser limpos, desinfetados e esterilizados. Isto também se aplica especial-
mente a primeira utilizagdo depois do fornecimento, dado que os instrumentos néo
vém esterilizados (limpeza e desinfecdo depois de removida a embalagem de
protecéo para o transporte;

esterilizagdo apos a embalagem). A limpeza de instrumentos médicos ocos requer
especial cuidado. Para a limpeza e a desinfecdo mecanicas, € necessario um suporte
de carga especial com irrigagdo de cavidades, p. ex., o suporte de carga para
instrumentos microinvasivos (carro MIC). Os equipamentos contidos neste suporte de
carga variam de fabricante para fabricante. A eficacia da limpeza depende do
equipamento e da capacidade de adaptagéo dos instrumentos ao suporte de carga e
deve ser comprovada pela validagdo dos processos. Observar as informagdes do
fabricante relativas a compatibilidade dos materiais no que se refere a limpeza,
desinfecéo e esterilizagdo. Para a limpeza ultrassonica, usar apenas detergentes
autorizados e observar o intervalo de temperaturas recomendado pelo fabricante.

Espagcos fisicos

O processo de reprocessamento s pode ser realizado em locais apropriados,
devidamente equipados para o efeito e que cumpram as exigéncias da Comisséo de
Higiene Hospitalar e Prevengéo de Infecgdes do RKI.

Pessoal

Tenha presente que a instrumentaria endoscopica adicional s6 pode ser reprocessa-
da por pessoas devidamente instruidas (categoria IV), que disponham da(o) indis-
pensavel formagéo, nivel de conhecimentos e experiéncia. Como protegéo contra
uma possivel contaminagdo com germes patogénicos e contra a ag@o de produtos
quimicos de limpeza potencialmente perigosos, deverd usar uma mascara de
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protegdo, 6culos de protecao, uma bata cirdrgica impermeavel e luvas anticorte.

Reprocessamento mecanico

Equipamento para a pré-limpeza e para a limpeza manual:
Detergente: foi validado o desinfetante de instrumentos néo fixador de
proteinas com agdo de limpeza listado na VAH, p. ex., a
base de ligagdes quaternarias, guanidina/derivados de
guanidina gigasept AF forte® (da Schiilke & Mayr GmbH)

1. Escova: diametro da cabega das cerdas 2,5 mm

2. Escova: comprimento da cabega da escova 100 mm,
didmetro da cabeca das cerdas: 7,0 mm

foi validado o pano ou esponja descartavel que néo
largue pelos da B. Braun, referéncia: 19726

foi validada a seringa de 20ml: B. Braun, referéncia:
4606205V

Banho de ultrassons:  foi validado: Bandelin, Sonorex RK 1028

Agua da torneira: agua corrente, temperatura 20+/- 2 °C, no minimo, potavel
Tina: tina para agua da torneira

Caixa de transporte: recipiente de transporte que possa ser fechado

Escova de plastico

Pano ou esponja
descartavel:
Seringa descartavel:

Passo 1: pré-limpeza:

Limpe os instrumentos usados, de preferéncia, logo a seguir @ endoscopia com um
pano ou uma esponja descartavel que néo largue pelos, de maneira a evitar que o
material organico e os residuos quimicos fiquem ressequidos, bem como para reduzir
a0 minimo o risco de contaminagéo da area envolvente. Para proteger as pessoas e 0
ambiente, transporte o instrumento contaminado da sala de observagéo para a sala
de reprocessamento sempre num recipiente de transporte fechado. Recomendamos
que os instrumentos sejam reprocessados quanto antes, no méaximo, 2 horas depois
da sua utilizagdo. O armazenamento temporario de instrumentos usados sujos, p. ex,
com restos de sangue, pode corroé-los.

Passo 2: limpeza manual:

Atengao! Avisos especiais

Os instrumentos tém de ser desmontados para a limpeza e a desinfegdo de acordo
com o produto. Observe, para o efeito, as indicagdes de desmontagem nas respetivas
instrugdes de utilizagdo. Nao utilize solugdes aldeidicas, pois estas podem fixar as
proteinas, interferindo, dessa forma, no éxito da limpeza.
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Aplique a solugdo de limpeza (p. ex.: gigasept AF forte®2%) de acordo com as
indicagdes do fabricante num banho de ultrassons. Mergulhe o instrumento numa
solugdo de limpeza, de preferéncia, logo apds a utilizagéo, respeitando escrupulosa-
mente as concentragdes indicadas pelo fabricante, as interagdes e os tempos de
atuag&o. Todos os passos de limpeza tém de ser executados abaixo da linha de &gua
para evitar salpicos de liquido contaminado. Utilize, para esse efeito, apenas solugdes
de limpeza cuja adequagdo e eficicia estejam devidamente comprovadas em
pareceres dos fabricantes de dispositivos e de preparados e que tenham sido
declaradas como tal. A solugéo de limpeza teré de ser renovada, pelo menos, a cada
dia de trabalho, ou imediatamente assim que forem visiveis contaminantes. Coloque o
instrumento com um didmetro de 20 cm dentro do cesto. Limpe completamente os
arames com um pano que ndo largue pelos embebido numa solugdo de limpeza.
Escove os arames durante, pelo menos, 1 minuto (foi validado 1 minuto) com a
escova de limpeza (foi validado o comprimento da cabega da escova: 100 mm,
didmetro da cabega das cerdas: 7,0 mm). Durante o tempo de atuagéo, escove os
locais de dificil acesso do instrumento mergulhado com uma escova macia (foi
validado o didmetro da cabega das cerdas 2,5 mm). Tenha atengéo as areas criticas
de dificil acesso onde ndo é possivel avaliar visualmente a agao/eficacia de limpeza.
Escove o extensor Luer-Lock e as cavidades com uma escova macia (foi validado o
didmetro da cabega das cerdas: 2,5 mm). Introduza a cabega da escova no lumen,
empurre-a e retire-a, sempre com muito cuidado. Empurre a escova para dentro do
limen, partindo da extremidade distal, e volte a retira-la com cuidado.

De seguida, enxaglie uma vez o limen com a solugéo de limpeza mediante uma
seringa de 20 ml. Encha o limen com a solugéo de limpeza eliminando todas as
bolhas de ar. Submeta os instrumentos a um banho de ultrassons durante, pelo
menos, 5 minutos (foram validados 5 minutos). Enxague o limen com a solugéo de
limpeza numa seringa de 20 ml, pelo menos, uma vez, para eliminar a sujidade solta.
O tempo de atuagéo total na solugdo de limpeza tem de ser de, pelo menos,
15 minutos. Retire o instrumento da solugéo de limpeza e deposite-o numa tina com
4gua (no minimo, potavel) durante, pelo menos, 1 minuto. Enxagte o ltimen com uma
seringa de 20 ml, pelo menos, uma vez, para eliminar todos os restos da solugéo de
limpeza.

Atengao! Avisos especiais
Depois do reprocessamento manual, verifique se o instrumento esta limpo. Se ainda
houver sujidade visivel, repita os passos de limpeza anteriormente indicados.

Equipamento para a limpeza e a desinfegdo mecéanicas na
RDG (maquina de limpeza e desinfegéo):

Magquina de limpeza e desinfegdo: ~ maquina de limpeza e desinfegdo em confor
midade coma norma DIN EN ISO 15883-1/-2
com programa térmico (temperatura entre 90 °
Ce95°C)

foi validado o detergente ligeiramente alcalino:
Ecolab, Sekumatic© MultiClean

Detergente:

Passo 3: limpeza e desinfe¢do mecanicas

Deposite ou coloque as pegas individuais num tabuleiro de rede ou num suporte de
carga adequado, de forma a que todas as superficies interiores e exteriores dos
instrumentos possam ficar devidamente limpas e desinfetadas. Introduzir os instru-
mentos com um didmetro de 20 cm. Para o enxaguamento do Iimen interior, os
instrumentos tém de ser adaptados ao suporte de carga (p. ex., carro de equipamento
MIC). A adaptagdo deve ser verificada quanto a assentamento firme antes de ligar o
aparelho e depois de concluido o processo. Feche a

magquina de limpeza e desinfego e inicie o programa.

Para a sequéncia do programa, ver a tabela seguinte:

Portugués

Passo do Agua Dosagem Tempo Temperatura
programa
Pré-lavagem KWi 5 min
Doseamento de De acordo com De acordo com
detergente as indicagdes do as indicagdes do
fabricante fabricante
Limpeza VE: 10 min 55°C
Enxaguamento VE 2 min
Desinfegéo VE 3min  Valor A:>3000: (p.
ex., 90 °C, 5 min)
Secagem 15 min Até 120 °C
1 KW = agua fria
2 VE = agua desmineralizada
3 No &mbito das suas competéncias, as autoridades podem aprovar outras

determinagdes de execugéo (parametros para a eficacia da desinfegéo).

Depois de concluido o programa, retire todos os dispositivos médicos. Verifique se a
carga esta seca e, se ndo estiver, seque-a com ar comprimido medicinal. Depois da
retirada da RDG, faga uma verificagdo visual da limpeza. Se ainda for visivel sujidade,
repita os passos 2 e 3 destas instrugdes de reprocessamento.

Equipamento para manutengéo, controlo e verificagao:

Spray de ¢leo: spray de dleo isento de silicone, esterilizavel a vapor,
autorizado para utilizagdo em dispositivos médicos, p. ex.,
Sterilit® |, spray de 6leo da B. Braun Aesculap

Passo 4: manutengao, controlo e verificagéo

Faga uma inspegéo visual do instrumento quanto a limpeza, integridade e operaciona-
lidade, eventualmente, com uma lupa de luz (3-6 dioptrias). Verifique o instrumento
quanto a funcionamento, danos e desgaste. Preste especial atengdo & mobilidade
funcional dos componentes e se néo falta nenhum. As pegas méveis podem ser
tratadas ocasionalmente com um spray de 6leo apropriado.

Atengao! Avisos especiais
Nao utilize produtos que apresentem dobras, fissuras, ruturas, descoloragées,
alteragdes das superficies ou outros problemas semelhantes.

Equipamento para a embalagem:
Embalagem de pelicula e papel: foram validadas: steriCLIN, ref.? 3FKFS23011
e 3FKFS230114

Aparelho de selagem: foi validado: HAWO, modelo 880 DC-V

Passo 5: embalagem

Empurre o cabo de tragéo para dentro do tubo até a extremidade distal do instrumen-
to sobressair dele. N&o enrole o instrumento num didmetro inferior a 20 cm e junte-o
as pegas pequenas na embalagem. Para embalar os instrumentos deve ser usado um

processo adequado (sistema de barreira estéril em conformidade com a norma
DIN EN ISO 11607 (individual)).



Instrugdes de reprocessamento

Atengao! Avisos especiais

Os instrumentos podem ser acondicionados em embalagem simples ou dupla. As
embalagens tém de ter tamanho suficiente para que o corddo de selagem néo fique
sujeito a esforgo. (No processo de embalamento descrito, 0 acondicionamento foi
feito em embalagem dupla de pelicula e papel). Depois da selagem a quente, o
corddo deve ser inspecionado visualmente quanto a eventuais falhas. Se forem
detetadas falhas, a embalagem tem de ser aberta e o instrumento deve ser novamen-
te embalado e selado.

Equipamento e procedimento para a esterilizagéo:

Esterilizador: esterilizador em conformidade com a norma DIN EN 285 ou
esterilizador pequeno a vapor em conformidade com a
norma DIN EN 13060, procedimento tipo B

esterilizagdo a vapor com pré-vacuo fracionado, 134 °C,
tempo min. de permanéncia 5 min (é possivel um tempo de
permanéncia maior), (foram validados 134 °C, 5 minutos).

Procedimento:

Passo 6: esterilizagao

Deposite os produtos embalados na camara de esterilizagéo e inicie o programa.
Depois de concluido o programa, retire os instrumentos e deixe que arrefecam.
Seguidamente, verifique a embalagem quanto a eventuais danos e humidade. As
embalagens duvidosas devem ser consideradas néo estéreis. O produto tem de ser
novamente embalado e esterilizado.

Passo 7: armazenamento
O local (pelo menos, tem de ser ao abrigo do pé e da humidade) e a duragdo do
armazenamento s&o determinados pelo utilizador.

Possibilidade de reutilizagao

Se forem tidos os devidos cuidados e se os instrumentos néo estiverem danificados
nem sujos, podem ser reutilizados mais 10 vez. Qualquer reutilizagéo posterior, bem
como a utilizagdo de instrumentos danificados e/ou sujos, é da responsabilidade da
entidade exploradora. N&o nos responsabilizamos se tal néo for observado.

Informagdes adicionais:

Para mais informagdes sobre o reprocessamento, visite
www.rki.de

www.esgena.org

Portugués

Significado dos simbolos usados em produtos medwork

& Data de fabrico g
Observar as instrugdes de

[Ii-] utilizagao ®

@ Nao utilizar se a em-
balagem estiver danificada

%ﬁ N&o adequado para a

itotripsia

Valido até
Cuidado pacemaker
Peca de aplicagéo Tipo BF

Cadigo do lote

Referéncia Contém Iér}g{(u(r’ael borracha
Unidade de embalagem Gastroscopia
@ Néo reutilizar Colonoscopia
Esterilizacl% lté?]rg oxido de @ Enteroscopia
Nao estéri CPRE
“ Fabricante Produto médico

Sistema de barreira estéril



Rengoringshandledning

Rengoring av endoskopiska instrument

For att sakerstalla funktionssakerheten och en lang livslangd maste ateranvéandbara
endoskopiska instrument efter varje undersokning rengéras enligt gallande direktiv,
och normer upparbetas. Dessa rekommendationer baseras pa DIN EN ISO 17664
samt dokumentet "Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung flexibler
Endoskope und endoskopischem Zusatzinstrumentarium" (Hygienkrav vid rengdring
av bdjliga endoskop och endoskopiska tillbehér) fran Robert-Koch-Institut (RKI).
Nedan beskrivna maskinella rengoringsmetod i diskdesinfektorer for ateranvandbara
medwork-produkter har validerats av foretaget medwork och galler som standard for
anvandaren. Lagg mérke till att hela ansvaret for genomférande och évervakning av
korrekt och &ndamalsenlig rengéring ligger hos anvandaren.

Produkter

De rekommendationer som ges har innehaller viktig information for saker och effektiv
rengdring av medwork-produkter, och géller tillsammans med produkternas respektive
bruksanvisningar.

Hur och hur omfattande produkterna ska rengdras beror av hur de anvants. Darfor
ansvarar anvandaren for klassificering av de medicinska produkterna och dérmed hur
de ska rengoras (se KRINKO/BfArM-Empfehlung, Punkt 1.2.1 Risikobewertung und
Einstufung von Medizinprodukten vor der Aufbereitung). Man maste i synnerhet se till
att standardiserade och validerade processrutiner anvands. Om ateranvandbara
medwork-produkter anvands till patienter som lider av en variant av Creutzfeld-Jakobs
sjukdom, far produkterna efter anvandningen inte rengdras pa nytt. | detta fall galler
de sérskilda rekommendationerna fran RKI.

medwork-produkter som &r avsedda for engangsbruk (symbolen (@) ) far inte rengdr-
as, omsteriliseras eller ateranvéndas. f\teranvéndning, rengdring eller omsterilisering
kan forédndra produktegenskaperna och leda till funktionsfel vilket kan medféra risker
for patientens halsa och leda till sjukdom, skador eller dodsfall. Ateranvéndning,
rengdring eller omsterilisering medfor dessutom fér risk for kontaminering av patienten
eller produkten, liksom risk for korskontaminering inklusive Gverforing av infektionss-
jukdomar. Kontaminering av produkten kan leda till sjukdomar, skador eller att
patienten avlider. Alla instrument maste fére varje anvandning rengdras, desinficeras
och steriliseras. Detta géller i synnerhet den forsta anvandningen efter leverans,
eftersom alla instrument levereras osterila (rengéring och desinficering nar transport-
forpackningen tagits bort;

sterilisering efter forpackning). Vid rengdring av instrument med invéndiga halrum
kravs sarskild noggrannhet. Vid maskinell rengéring och desinficering krévs en
speciell vagn med kanalspolning, tex. for mikroinvasiva instrument (MIS-vagn).
Vagnarna konstruktion skiljer sig at mellan tillverkare. Rengéringseffekten beror av
konstruktionen och hur instrumenten kan anpassas till vagnen, och maste bevisas
genom validering av processen. Beakta tillverkarens information om materialkompati-
bilitet for rengéring, desinficering och sterilisering. For ultraljusrengoring far enbart
tillatna rengorare anvandas. Tillverkarens uppgifter om temperaturer maste foljas.

Lokaler

Rengdringen maste genomforas i lampliga lokaler som &r speciellt utrustade for detta
syfte och som uppfyller kraven fran kommissionen for sjukhushygien och infektions-
prevention vid Robert-Koch-Institutet (RKI).

Personal

Lagg mérke till att endoskopisk kringutrustning endast far rengoras av utbildade
personer (kategori IV) som har erforderlig utbildning, kunskap och erfarenhet for detta.
Som skydd mot eventuell kontaminering av patogena mikroorganismer och mot
potentiellt farliga rengdringskemikalier ska ansiktsskydd, vétsketat operationsrock och
skartaliga handskar anvandas.

Maskinell rengdring

Utrustning for forrengdring och manuell rengoring:
Rengdringsmedel: Instrumentdesinfektionsmedel som rengér men inte fixerar
proteiner, tex. baserat pa kvartara foreningar, guanidin/
guanidinderivat; validerat exempel &r gigasept AF forte® (Fa.

Schiilke & Mayr GmbH)

Svenska

Borste 1: borsthuvudets diameter 2,5 mm

Borste 2: borsthuvudets langd 100 mm, borsthuvudets
diameter 7,0 mm

Luddfri engangsduk eller -svamp, validerat: Fa. B. Braun,
artikelnummer: 19726

Plastborstar:

Engangsduk eller -svamp:

Engangsspruta: 20 ml-spruta, validerad: Fa. B. Braun, artikelhummer:
4606205V

Ultraljudsbad: Validerat: Fa. Bandelin, Sonorex RK1028

Kranvatten: Rinnande vatten, temperatur 20 + 2 °C, minst dricksvatten-
kvalitet

Vanna: Vanna for kranvatten

Transportlada: Férslutbar transportiada

Steg 1: Forrengoring:

Rengdr anvéanda instrument om méjligt i omedelbar anslutning till endoskopin med en
luddfri engangsduk eller -svamp, for att i mesta méjliga man hindra att organiskt
material och kemiska rester torkar fast och att omgivningen kontamineras. Fér att
skydda personal och miljo ska kontaminerade instrument endast transporteras i
forslutbara behallare fran undersokningsrummet till rengéringsrummet. Vi rekom-
menderar rengdring av instrumenten snarast majligt, hogst 2 timmar efter anvandnin-
gen. Mellanférvaring av anvénda instrument med fororeningar, t.ex. blodrester, kan
orsaka korrosionsskador.

Steg 2: Manuell rengoring
OBSERVERA! Sérskilda anvisningar

Instrumenten maste tas isar produktspecfikt fore rengéring och desinficering. Folj
anvisningarna for isartagning i respektive bruksanvisning. Anvand inga lésningar som
innehaller aldehyder, da dessa kan fixera proteiner och dérigenom kan paverka
rengdringens effekt negativt.

Bered rengoringslésningen (t.ex. gigasept AF forte® 2 %) enligt tillverkarens anvisnin-
gar och fyll den i ett ultraljudsbad. Om mojligt ska instrumenten omedelbart efter
anvandning laggas i rengdringslosningen, varvid de koncentrationer, interaktioner och
verkningstider som angivits av tillverkaren noga bdr beaktas. Genomfor samtiiga
foliande rengdringssteg under vatskeytan for att undvika att kontaminerad vatska
stanker ut. Anvand endast rengdringslosningar som i utiatanden fran tillverkaren av
preparaten eller utrustningen har pavisats vara lampliga och effektiva. Rengorings-
16sningen maste bytas minst varje arbetsdag, vid synlig férorening omedelbart. Lagg
in instrumentet med en diameter av 20 cm i korgen. Torka tradarna fullstandigt med
en luddfri duk, indrankt med rengdringslosning. Borsta sedan tradarna i minst 1 minut
(1 minut validerades) med en rengdringsborste (borsthuvudets langd 100 mm,
borsthuvudets diameter 7,0 mm validerades). Borsta under verkningstiden svarat-
komliga stéllen pa det nedséankta instrumentet med en mjuk borste (borsthuvudets
diameter 2,5 mm validerades). Var noga med kritiska, svaratkomliga stallen, dér det
inte gar att bedéma rengdringen visuellt. Borsta Luer lock-ansatsen och halrummen
med en mjuk borste (borsthuvudets diameter 2,5 mm validerades). For in bors-
thuvudet i lumen, skjut borsten forsiktigt genom lumen och dra sedan ut den forsiktigt.
For sedan in borsthuvudet i lumen fran den distala &nden och dra ut den forsiktigt.
Spola darefter igenom lumen minst en gang med rengoringslosningen med en 20 ml
spruta. Fyll sedan lumen med rengdringslosning sa att lumen &r fri fran luftbubblor.
Behandla instrumenten i minst 5 minuter i ultraljudsbadet (5 minuter validerades).
Spola dérefter lumen minst en gang med en spruta med 20 ml rengdringslosning for
att aviagsna upplosta fororeningar. Rengoringslosningens totala verkningstid maste
vara minst 15 minuter. Till sist tar du upp instrumentet ur rengdringslosningen och
later det ligga i minst 1 minut i en vanna med vatten (minst dricksvattenskvalitet).
Spola darefter lumen minst en gang med en spruta med 20 ml vatten for att aviagsna
rester av rengdringslosningen.



Rengoringshandledning

OBSERVERA! Sirskilda anvisningar
Kontrollera efter den manuella rengdringen att instrumentet &r rent. Om det fortfaran-
de finns synlig smuts, upprepar du samtliga ovanstaende rengoringssteg.

Utrustning for maskinell rengéring och desinficering i disk-
desinfektor:

Diskdesinfektor: Diskdesinfektor enligt DIN EN 1SO 15883-1/-2 med termiskt
program (temperatur 90 °C till 95 °C)
Rengdringsmedel: Milt alkaliskt rengdringsmedel, validerat: Fa. Ecolab,

Sekumatic® MultiClean

Steg 3: Maskinell rengéring och desinficering

Légg/placera de separata delarna i en tradkorg eller vagn sa att alla delarnas inre och
yttre ytor kan rengoras och desinficeras. Lagg in instrument med en diameter pa 20
cm. Instrumentet maste kopplas till kanalgenomspolning pa vagnen (t.ex. MIS-vagn).
Kontrollera att anslutningen sitter sékert innan apparaten startas och efter processen.
Sténg sedan diskdesinfektorn och starta programmet.

Programkaortid enligt tabellen nedan:

Programsteg ~ Vatten Dosering Tid Temperatur
Forskoljning KV: 5min
Dosering av Folj tillverkarens Folj tillverkarens
rengdringsmede! uppgifter uppgifter
Rengdring VE: 10 min 55°C
Skaljning VE 2min
Desinficering VE 3 min A-vérde > 3000s
(tex. 90 °C, 5 min)
Torkning 15 min Hagst 120 °C
1 KW = Kallvatten
2 VE = avjoniserat vatten, "VE-Wasser"
3 Myndigheter kan inom sina ansvarsomraden utfarda andra bestdmmelser

(parametrar for desinficeringseffekten).

Ta ut all medicinsk utrustning efter programslutet. Kontrollera att produkterna ar torra
och torka dem vid behov med medicinsk tryckluft. Nér de tagits ut ur diskdesinfektorn
kontrollerar du visuellt att de ar rena. Om det fortfarande syns orenheter maste stegen
2 och 3 i den har rengéringshandledningen upprepas.

Utrustning for service, kontroll och testning:

Oljespray: Silikonfri, angsteriliserbar oljespray, som &r tillaten for
anvéandning till medicinska produkter, tex. Sterilit ®I,
oljespray fran Fa. B. Braun Aesculap

Steg 4: Service, kontroll och testning

Kontrollera visuellt att instrumentet &r rent, helt och funktionsdugligt, vid behov med
ljuslupp (3-6 dioptrier). Kontrollera dérefter instrumentet med avseende pa funktion,
skador och slitage. Kontrollera da sarskilt komponenternas funktionella rorlighet och
att samtliga komponenter ar fullstandiga. Behandla vid behov rorliga delar punktvis
med lamplig oljespray.

OBSERVERA! Sirskilda anvisningar
Anvand inga produkter som uppvisar veck, sprickor, repor, missfargningar, forandring-
ar pa ytan eller dyl.

Svenska

Utrustning for inslagningen:

Folie-papper-forpackning:  Validerade: Fa. steriClin, art.-nr 3FKFS23011 och
3FKFS230114
Forseglare: Validerad: Fa. HAWO, typ 880 DC-V

Steg 5: Forpackning

Skjut in dragvajern sa langt i tuben att den distala instrumenténden fortfarande sticker
ut ur tuben. Snurra ihop produkter till en radie dver 20 cm och lagg den i férpacknin-
gen tillsammans med smadelarna. Forpacka instrumentet pa lampligt sétt
(sterilbarridrsystem enligt DIN EN ISO 11607 (separata)).

OBSERVERA! Sérskilda anvisningar

Instrumenten kan slas in enkelt eller dubbelt. Forpackningarna maste vara sa stora att
svetsen inte utsétts for spanningar. (I denna beskrivna férpackningsprocess slogs
produkten in dubbelt i folie-papper-forpackning.) Efter svetsningen ska svetsfogen
kontrolleras visuellt. Vid fel maste forpackningen dppnas och instrumentet férpackas
och forseglas pa nytt.

Utrustning och forfarande for steriliseringen:

Sterilisator: Sterilisator enligt DIN EN 285 eller liten angsterilisator enligt
DIN EN 13060, typ B-metod
Metod: Angsterilisering med fraktionerat forvakuum, 134 °C,

verkningstid minst 5 min (langre verkningstider ar méjliga),
(134 °C, 5 minuter validerades).

Steg 6: Sterilisering

Lagg de forpackade produkterna i steriliseringskammaren och starta programmet. Ta
ut instrumenten efter programslutet och lat dem svalna. Kontrollera sedan att forpack-
ningarna inte &r skadade eller genomfuktade. Forpackningar med anmarkningar ska
betraktas som osterila. Produkten maste da forpackas och steriliseras pa nytt.

Steg 7: Forvaring
Forvaringsplats (minst damm- och fuktskyddat) och forvaringstid bestéms av anvanda-
ren.

Ateranvandbarhet

Instrumenten kan - vid tillracklig omsorg och om de &r oskadade och rena - ateran-
vandas hogst 10 ganger. Varje ytterligare ateranvandning resp. anvandning av
skadade eller smutsiga instrumenten faller pa anvandarens ansvar. Om anvisningarna
inte beaktas, galler inga garantier.

Ytterligare information:

Ytterligare information om rengoring finns pa webbplatserna
www. rki.de

WWW.esgena.orgwww.esgena.org



Rengoringshandledning

Svenska

Forklaring av alla symboler som anvands pa medwork-produkter

& Tillverkningsdatum
[E Las bruksanvisningen
Systemdel typ BF

LOT Tillverkningslot
REF Artikelnummer
@ Forpackningsenhet
@ Fér inte ateranvéndas

[STERILE[EO]Steriliserad med etylenoxid
Osteril

“ Tillverkare
Sterilt barriarsystem

® @na

-

8 I

Anvandbar till

Obs pacemaker

Anvand inte produkten om
forpackningen &r skadad

Kan inte anvandas il
litotripsi

Innehaller naturgummilatex
Gastroskopi
Koloskopi
Enteroskopi
ERCP

Medicinteknisk produkt



Oparbejdningsvejledning

Krav til oparbejdning af endoskopiske instrumenter

For at opna hgj funktionssikkerhed og lang levetid skal genanvendelige endoskopiske
instrumenter oparbejdes iht. geeldende forskrifter og standarder efter hver undersagel-
se. Disse krav er baseret pa standarden DIN EN ISO 17664 samt dokumentet "Krav il
hygiejnen ved oparbejdning af fleksible endoskoper og andre endoskopiske instru-
menter" fra Robert-Koch-Institut (RKI).

Den efterfglgende beskrevne maskinelle oparbejdningsprocesser i en rengerings- og
desinfektionsmaskine (= RDM) til genanvendelige medwork-produkter, er blevet
valideret af firmaet medwork og geelder som krav for ejeren. Bemaerk, at ansvaret for
udfarelsen af en korrekt oparbejdning af endoskopiske instrumenter og overvagningen
heraf, udelukkende ligger hos ejeren.

Produkter

De her offentliggjorte krav til oparbejdningen indeholder vigtige informationer om
sikker og effektiv oparbejdning af medwork-produkter og geelder sammen med de
respektive brugsanvisninger, der felger med produkteme.

Oparbejdningens type og omfang bestemmes af det medicinske udstyrs anvendelse.
Derfor er ejeren ansvarlig for den korrekte kategorisering af det medicinske udstyr og
dermed for bestemmelsen af oparbejdningens type og omfang (se KRINKO/BfArM-
anbefalingen, punkt 1.2.1 Risikoanalyse og kategorisering af medicinsk udstyr for
oparbejdning). Det skal iseer kontrolleres, at der anvendes standardiserede og
validerede procesforleb. Hvis der bruges genanvendelige medwork-produkter pa
patienter, der lider af en variant af Creutzfeld-Jakob-sygdommen, ma disse ikke
genanvendes herefter. Her geelder de seerlige forskrifter herfor fra RKI.

medwork-produkter, der er maerket til engangsbrug (symbolet (®) ), ma ikke sendes til
oparbejdning eller resterilisering og méa ikke genanvendes. Genanvendelse, oparbejd-
ning eller resterilisering kan aendre produktegenskaberne og resultere i funktionssvigt,
der kan medfere fare for patientens helbred, sygdom, tilskadekomst eller ded.
Genanvendelse, oparbejdning eller resterilisering indebeerer desuden risiko for
kontaminering af patienten eller produktet, samt risiko for krydskontaminering inklusive
overfering af infektionssygdomme. Kontaminering af produktet kan medfare, at
patienten bliver syg, kommer til skade eller der. Alle instrumenterne skal rengeres,
desinficeres og steriliseres for hver anvendelse. Dette geelder iseer for den farste
anvendelse efter leveringen, da alle instrumenter leveres usterilt (rengering og
desinfektion efter fiernelse af transportbeskyttelsesemballagen;

sterilisation efter emballering). Veer seerlig opmaerksom under rengering af instrumen-
ter med hulrum. | forbindelse med den maskinelle rengering og desinfektion kraeves
der en speciel iseetningsholder til hulrumsgennemskylningen, f.eks. iseetningsholder il
mikroinvasive instrumenter (MIC-vogn). Denne isatningsholders udstyr athaenger af
producenten (forskellig). Rengeringseffekten afhaenger af udstyret og instrumenternes
mulighed for tilpasning i isaetningsholderen og skal dokumenteres vha. valideringen.
Veer opmaerksom pa producentens informationer angaende materialekompatibiliteter-
ne i forbindelse med rengering, desinfektion og sterilisation. Anvend kun godkendte
rengeringsmidler i forbindelse med ultralydsrengaringen, og overhold det temperaturo-
mrade, som producenten anbefaler.

Lokaler

Oparbejdningen ma kun udferes i lokaler, som er egnet til formalet, og som opfylder
kravene fra kommissionen for hospitalshygiejne og infektionsforebyggelse hos RKI
(Robert-Koch-Institut).

Personale

Bemeerk, at gvrige endoskopiske instrumenter kun ma oparbejdes af personer
(kategori 1V), som har den ngdvendige uddannelse, viden og erfaring til at kunne
udfere dette arbejde. Som beskyttelse mod en mulig kontamination med patogene
bakterier og mod potentielt farlige rengeringskemikalier ber du anvende ansigtsmas-
ke, beskyttelsesbriller, en vaesketeet operationskittel og skeerefaste handsker.

Maskinel oparbejdning

Udstyr til forrengering og manuel rengering:
Rengaringsmiddel: Ikke proteinfikserende VAH-listet instrumentdesinfektions-

Dansk

middel med rengeringsvirkning, f.eks. pa basis af qua-

ternzere forbindelser, Guanidin/Guanidin-derivater, felgende

er valideret: gigasept AF forte® (fra firmaet Schiilke & Mayr

GmbH)

1. barste: barstehoveddiameter 2,5 mm

2. borste: barstehovedleengde 100mm, berstehoveddiame-

ter: 7,0 mm

Engangskiud eller-svamp:  Fnugfri engangsklud eller -svamp, felgende er valideret:
firmaet B. Braun, artikelnummer: 19726

Kunststofbarster

Engangssprejte: 20 ml sprejte, folgende er valideret: firmaet B. Braun,
artikelnummer: 4606205V

Ultralydsbad: Felgende er valideret: firmaet Bandelin, Sonorex RK1028

Ledningsvand: Rindende vand, temperatur 20+/- 2°C, min. brugsvandskva-
litet

Kar: Kar il ledningsvand

Transportboks: Aflukkelig transportbeholder

Trin 1: Forrengering:

Renger helst de anvendte instrumenter umiddelbart efter endoskopien med en fnugfri
engangsklud eller -svamp for at forhindre udterring af organisk materiale og kemiske
rester og for at minimere kontamineringen af omgivelseme. For at beskytte personalet
og omgivelserne skal det kontaminerede instrument transporteres fra undersggelses-
rummet til oparbejdningsrummet i en aflukkelig transportbeholder. Det anbefales af
foretage oparbejdningen af instrumenterne sa hurtigt som muligt, maks. 2 timer efter
brugen. Midlertidig opbevaring af de anvendte instrumenter med urenheder som f.eks.
rester af blod kan medfgre korrosionsskader.

Trin 2: Manuel rengering:
BEMARK! Szrlige anvisninger

Instrumenterne skal adskilles produktspecifikt med henblik pa rengering og desinfeki-
on. Folg i den forbindelse anvisningerne for demontering i den pageeldende brugsan-
visning. Brug ikke aldehydholdige oplesninger, da disse kan fiksere proteiner og
dermed gore renggringen mindre effektiv.

Forbered rengeringsoplesningen (felgende er valideret: f.eks. gigasept AF forte®2%)
efter producentens angivelser, og fyld den i et ultralydsbad. Laeg instrumentet/
instrumenterne hurtigst muligt i en overfladeaktiv, ikke-fikserende rengeringsoplesning
under ngje overholdelse af de koncentrationer, vekselvirkninger og indvirkningstider,
som producenten har angivet. Udfer alle yderligere renggringstrin under vaeskeniveau
for at undga stenk fra kontamineret veeske. Brug i den forbindelse kun
rengeringsoplesninger, hvis egnethed og effektivitet er dokumenteret i undersggelser,
som preeparat- og udstyrsproducenterne har udfert, og som er deklareret i overens-
stemmelse hermed. Rengeringsoplgsningen skal som minimum udskiftes dagligt, ved
synlig tilsmudsning med det samme. Laeg instrumentet med en diameter pa mindst 20
cm i kurven. Ter wirerne helt af med en fougfri klud, der er fugtet med
rengeringsoplesning. Berst derefter wirerne af i mindst 1 minut (felgende er valideret:
1 minut) med rengeringsbersten (felgende er valideret: berstehovedlzengde: 100 mm,
barstehoveddiameter: 7,0 mm). Berst derefter de sveert tilgeengelige steder i det
neddykkede instrument under indvirkningstiden med en bled berste (felgende blev
valideret: berstehoveddiameter: 2,5 mm). Vaer opmaerksom pa kritiske og svaert
tilgeengelige omrader, hvor det ikke er muligt at vurdere rengeringseffekten visuelt.
Borst Luer-Lock-kanten og hulrummene med en blad berste (felgende er valideret:
barstehoveddiameter: 2,5 mm). For berstehovedet ind i lumen, skub barsten forsigtigt
gennem lumen, og treek den forsigtigt ud igen. Skub derefter bersten begyndende fra
den distale ende i lumen, og traek den forsigtigt ud igen.

Skyl derefter lumen 1x med rengeringsoplgsningen vha. en 20 ml sprejte. Fyld
derefter lumen med rengeringsoplasningen uden luftbobler. Aktivér ultralydsbadet for
instrumenterne i mindst 5 minutter (felgende blev valideret: 5 minutter). Skyl derefter
lumen vha. en 20 ml sprejte 1x med rengeringsoplesningen for at fieme losnede
urenheder. Den samlede indvirkningstid i rengaringsoplasningen skal vaere mindst 15
minutter. Tag il sidst instrumentet op af rengeringsoplesningen, og leeg det i mindst 1
minut i et kar med vand (mindst brugsvandskvalitet). Skyl lumen med en 20 ml sprejte
mindst 1x igennem for helt at fierne rester af rengeringsoplesningen.



Oparbejdningsvejledning

BEMARK! Sarlige anvisninger
Kontrollér, om instrumentet er rent efter den manuelle oparbejdning. Gentag de
tidligere naevnte rengeringstrin, hvis der stadig findes synlig tilsmudsning.

Udstyr til den maskinelle rengering og desinfektion i RDM
(rengerings- og desinfektionsmaskine):

Rengerings- og desinfektionsmaskine iht. DIN
EN ISO 15883-1/ -2 med termisk program
(temperatur 90°C til 95°C)

Mildt alkalisk rengeringsmiddel, felgende er
valideret: f irmaet Ecolab, Sekumatic® Multi
Clean

Rengerings- og desinfektionsmaskine:

Rengaringsmiddel:

Trin 3: Maskinel rengering og desinfektion

Leeg eller szt de enkelte dele i en egnet siskal eller isaetningsholder, sa alle instru-
menternes indvendige og udvendige overflader kan rengeres og desinficeres. Leeg
instrumenterne med en diameter pa 20 cm i. Instrumenterne skal tilpasses pa isaet-
ningsholderen (f.eks. MIC-apparatvogn) med henblik pa gennemskylning af den
indvendige lumen. Det skal kontrolleres, om tilpasningen sidder korrekt fast for start af
apparatet og efter afslutningen af processen. Luk derefter

rengerings- og desinfektionsmaskinen, og start programmet.

Programforlgb, se efterfalgende tabel:

Programtrin Vand Dosering Tid Temperatur
Forskylning KV+ 5 min
Dosering Efter Efter
renggringsmidde! producentens producentens
angivelser angivelser
Rengering DV: 10 min 55°C
Skylning DV 2 min
Desinficering DV 3min As.veerdi> 3000:
(f.eks. 90°C, 5 min)
Terring 15 min Op til 120°C
1 KV = koldt vand
2 DV = demineraliseret vand
3 Myndighederne kan foreskrive andre gennemferselsbetingelser inden for

dit ansvarsomrade (parametre for desinfektionseffektiviteten).

Tag alt medicinsk udstyr ud efter afslutning af programmet. Kontrollér, og delene er
tarre, og ter evt. delene med medicinsk trykluft. Efter udtagningen fra RDM skal der
foretages en visuel kontrol med henblik pa renhed. Hvis der stadig er synlig tils-
mudsning, skal man gentage trinene 2 og 3 i denne oparbejdningsvejledning.

Udstyr til vedligeholdelse, kontrol og prevning:

Silikonfri, dampsteriliserbar oliespray, som er godkendt il
anvendelse pa medicinsk udstyr, f.eks. Sterilit @, oliespray
fra firmaet B. Braun Aesculap

Oliespray:

Trin 4: Vedligeholdelse, kontrol og prevning

Kontrollér visuelt, om instrumentet er rent, ubeskadiget og funktionsdygtigt evt. med et
forstarrelsesglas med lys (3-6 dptr.). Kontrollér efterfalgende instrumentet med henblik
pa funktion, beskadigelse og slitage. Veer i den forbindelse opmeerksom pa kompo-
nenternes bevaegelighed i forhold til deres funktion, og at alle komponenter findes.
Behandl evt. bevaegelige dele punktuelt med egnet oliespray.

Dansk

BEMARK! Sarlige anvisninger
Brug ikke produkter, der kan forarsage kneek, revner, brud, misfarvninger, over-
fladeaendringer eller lignende.

Udstyr til emballagen:
Folie-papir-emballage: ~ Felgende er valideret: firmaet steriCLIN, art.nr.
3FKFS23011 og 3FKFS230114
Forseglingsapparat: Folgende er valideret: firmaet HAWO, type 880 DC-V

Trin 5: Emballering

Skub treekwiren sa langt ind i tubus, sa den distale instrumentende stadig nar ud af
tubus. Opvikle ikke instrumentet testtere end 20 cm diameter, og leeg det sammen
med smadelene i emballagen. Anvend en egnet proces til emballering af instrumentet
(sterilbarrieresystem iht. DIN EN ISO 11607 (enkelt)).

BEMARK! Sarlige anvisninger

Instrumenterne kan emballeres enkelt eller dobbelt. Emballagerne skal veere store nok
til, at forseglingssemmen ikke udsasttes for spaend. (Ved denne beskrevne emballe-
ringsproces blev der emballeret dobbelt i folie-papir-emballage.) Efter varmforseg-
lingsprocessen skal forseglingssemmen kontrolleres visuelt for eventuelle fejl. Ved fejl
skal emballagen abnes, og instrumentet emballeres og forsegles igen.

Udstyr og proces for sterilisationen:

Sterilisator: Sterilisator iht. DIN EN 285 eller lille dampsterilisator iht. DIN
EN 13060, type B-proces
Proces: Dampsterilisation med fraktioneret forvakuum, 134°C,

holdetid mindst 5 min (leengere holdetider er mulige),
(felgende er valideret: 134°C, 5 minutter).

Trin 6: Sterilisation

Leeg de emballerede produkter i steriliseringskammeret, og start programmet. Tag
instrumenterne ud efter afslutning af programmet, og lad dem kole af. Kontrollér
derefter emballagernes for eventuelle beskadigelser og gennemfugtninger. Emballa-
ger, som der er tvivl om, skal betragtes som vaerende usterile. Produktet skal emballe-
res igen og steriliseres.

Trin 7: Opbevaring
Opbevaringssted (mindst stev- og fugtighedsbeskyttet) og opbevaringsvarighed iht.
brugerens bestemmelser.



Oparbejdningsvejledning

Genanvendelighed

Instrumenterne kan - ved passende omhyggelighed og safremt de er ubeskadiget og
rene — genanvendes op til 10 gang. Enhver anvendelse, der gar videre end dette, hhv.
anvendelse af beskadigede og/eller tilsmudsede instrumenter sker pa ejerens ansvar.
Enhver form for ansvarshzeftelse bortfalder ved manglende overholdelse.

Yderligere informationer:

Du kan finde flere information om oparbejdning pa intemettet pa:
www. rki.de

Www.esgena.org

Dansk

Forklaring til alle symboler, der anvendes pa medwork-produkter

& Fremstillingsdato
[E Se brugsanvisningen

Brugerdel type BF

Mindst holdbar il

Forsigtig, pacemaker

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

® @na

LOT Batch-kode %ﬁ Ikke egnet til litotripsi

REF Artikelnummer Indeholdelg{\eaxturgummi-

@ Emballageenhed Gastroskopi

@ Ma ikke genanvendes Koloskopi
Ethylenoxidsteriliseret @ Enteroskopi

Usteri B ERCP

“ Producent Medicinsk udstyr

Sterilbarrieresystem



0dnyieg emavemegepyaaiog

Odnyies  yia v €vd0OKOTIKOU

eSomAiopou

Ma 1 diaggdhion Tng aopalols Aeimoupyiag Kkal pakpag didpkeiag Jwhg, Ta
€vOOOKOTIKG  epyaAeia ToOMaTAWY  Xprioewv  Tpémel va uToPaMovtal  og
emegepyaoia oUPQwva Pe Toug I0XUOVTEG KavoviopoUg kal dIaTagelg petd amo kabe
e¢éraon. O1 ouykekpipéveg odnyieg Baaifoviar oto mpétumo DIN EN ISO 17664
kaBwg kal aTo éyypago "ATQITACEIG UYIEIVAG KaTa TV emetepyaaia eUKapmTwy
€vB0OKOTTWV Kal TrapeAkOpevou evdoakoTrikoU efommhiopod" Tou IvaTimoutou Robert
Koch (RKI).

H mapakdtw meplypapopevn diadikacia unxavikig emavemegepyaaiag ot TAuvTipio-
amoAupavth (= WD) yia Tpoidvta oAMamAwy xprigewv Tng medwork Exel ETKupwOEi
amd v eTaipeia medwork kar Bewpeital wg odnyia yia Tov xpriaTn. Exete umoyn ot
n eubivn yia T Oiefaywyn kar v emiBhewn MG KaTAGMNANG Kai OwoTAg
emavemegepyaaiag Bapivel amokAEITTIKG Tov XprAaTn.

ETaVETESEPYOTiQ

Mpoiovra

Or odnyies emavemefepyaciag mou dnuoaielovial €0W TIEPIEXOUV  ONUAVTIKEG
TANpPoQopies yia TNV acPaAr} kal aTOTEAETHATIKY EmaveTTEEEpyaaia Twv TPoidVTWY
medwork kal 1oY00uv o€ GUVBUCOHO g TIG EKAOTOTE 0ONYiEG XPAONG TwV TTPOTIOVTWY.
O 10mog Kai To TEdi0 €QapuOyg TG EMAVEMELEpyaTiag efaptwvial amd mv
£QAPUOYI| TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG. ZUVETILG, O XPOTNG EuBUVETaN yia T
owaoTh Tagivopnan Twv IaTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY Kal dpa yia Tov kaBopiopd Tou
TUTIOU Kl Tou Trediou epappoyng g emavemegepyaaiag (BA. T olotaon KRINKO/
BfArM, onueio 1.2.1 AgioAdynon KivdUvou Kai TagIvONon  IaTPOTEXVOAOYIKWV
TIpoidVTWY TIPIV TNV emmavemegepyaaia). Mpémer va AauBdverar 1diaitepn pépipva yia
TNV EQAPHOYH TUTIOTIOINPEVWY Kall ETTIKUPWPEVWY DIaBIKATIRV. Z€ TEPITITWON XpHong
Twv TpoidvTwy medwork ToMamAwv Xprioewv o€ acBeveig Tou maaxouv amod
kdmoia mapaMayr} TG véaou Creutzfeld-Jakob, Ta wpoidvra autd dev emmpémeral va
utroPAnBolv o€ emavemefepyaaia PETA T xpron. TV TEPITTWGN AuTH I0XUOUV Ol
€1dIkéG ouaTdoeig Tou RKI.

Ta mpoiévia medwork, Ta omoia KaBopiovial yia pia  pévo epappoyr
(oUpporo @ ), Bev emmpémetal va uToBAnBolv ot ladikacia emavemetepyaaiag f
emavamooTeipwong 1§ va  emavaypnoiyomoinBolv. H - emavaypnaipomoinan,
€TTQVETIEGEPYATia 1} EMAVaTIOOTEIpWON PTIOPoUV va aAAoIwaouy TIG 1IBI6TTEG ToU
TIPOidVTOG Kai va odnyrioouv ot amwAeia TG KaAfg Aermoupyiag, TpokaAwvtag
kivduvo yia Tnv uyeia Tou acBevoug, acBévela, Tpaupatiopd f Bavaro. H
€£TTQVOXPNOIKOTIOINDT, ETTAVETIESEPYQTIQ ) ETTAVATIOOTEIPWAN EVEOUV ETTITTPOTBETWG
Tov Kivduvo poAuvong Tou acBevols fj Tou Tpoibviog, kaBwg Kkai Tov Kivduvo
SiaoTaupoUpevng  poAuvong, oupmepiAapBavopévng TG  HETAdoang  AoiHwdwy
voonpdrwv. H péAuvan Tou TpoiévTog pmmopei va odnyrioel oe aobéveia, TpaupaTIoud
i Bdvaro Tou acBevols. OAa Ta epyakeia Tpémel va va kaBapifovial, va
aToAupaivovTal Kal va aTroaTEIpwvovTal TIPIV aTié KaBe xprion. Auto emiong 10xUel
1Biaitepa otV TIPWTN  XpAon peTd v Tapddoon, kabwg OAa Ta  epyakeia
Tapadidovral pn amoaTelpwpéva (kabapioudg Kal amoAUuavan Wetd Ty agaipeon
NG TTPOCTATEUTIKAG GUCKEUATTTG PETAPOPAG,

amooTeipwon PETd amd ouokeuaaia). Kata Tov kaBapiopd epyaheiwv pe Koiko owua
amareitar 1diaitepn mpoooxn. MNa pnxavikd kabapiopd kar amoAlpavon, amarreital
€8Ik oxapa gopriou e EKTTAUGN KoIAOTATWY, TT.X. OXApa QopTiou yia epyakeia
ehdyiota emepBarikig xelpoupyikig (TpoxnAato MIS). O efomhiopds authg g
oxdpag @opriou e&aprdtal amd Tov katackeuaoT (Toikilel). H  amédoon
kaBapiopol e&aprdral amd Tov eGomAIoUO Kal Tn SuvaTéTnTa TPOCTAPUOYAG TWV
epyaheiwv atn axapa @opriou kai Tpémel va emaAnbeleTal péow eMKUpWONG Twv
Siadikaoiwy. MapakahoUpe TPOTESTE TIG TTANPOPOPIES TOU KATAOKEUTOTH OXETIKG e
™ oupBarémra Twv UANKWY yia Tov kaBapiopd, v amoAlpavon Kal Tnv
amooTeipwon.  XpnolgoToleite  pOVO  eyKekpipéva  kabapioTikd  péoa yia  Tov
KaBapiouo pe UTTEPTXOUG Kall TNPEiTe To £0pOg BepuOKpaaiag TTou guvioTaral amé Tov
KATAOKEUODTH.

Mpodiaypagég xwpou

Alevepyeite T Sladikacia emaveegepyaaiag povo ae kardAMnAoug XWwpoug, ol oTroiol
eival e15IKA eSOTTAIGUEVOI YIa TOV GUYKEKPIPEVO OKOTIO Kail TANPOUV TIG aTTQITATEIS TG
Emirpotig Noookopelakng Yyievig kai MpdAnyng MoAGvaewv Tou RKI.

EAAnvIKG

Npocwmikd

‘Exere umoyn o6n n emegepyacia Tou evdooKoTIKoU TaPEAKOPEVOU §OTTAIOU
emTpémeTal va dievepyeital povo amd ekmaideupévo Tpoowiké (kamyopia 1V), To
omoio dl0BéTEl TNV amaiToUpevn EKTaidEUON, yVWONR Kal EUTIEIpia yia  Tov
ouykekpIpévo okoto. lNa mv mpooTaaia amd moavr uoAuvan e Taboyova pikpoPia
kai amd mlavwg emkivduva xnuikGd kabapioTikd, Ba Tpémel va  @opdTe
TIPOCTATEUTIKM PAOKA TIPOCWTTOU, YUuaAid ac@aeiag, adiaBpoxn XeIpoupyIki popTa
Kai yavria avBekTiké oTo oxioiyo.

Mnyxavikn emavemegepyaaia

E§omAiopdg yia Tov TPOKATAPKTIKG KoBapiopd Kai TOv
KaBapiopd pe 1o Xépr:

KaBapioTiké péoo: Karaxwpnuévo ato VAH amoAupavtikd péoo epyaheiwv pe
kaBapioTik dpaon Tou dev oTaBEpOTIOIET TIG TPWTEIVEG
T.X. He Baon TeTaproTayeic evwaoelg, youavidivn/mapdywya
youavidivng, éxel emkupwBei To gigasept AF forte® (Tng
etaipeiag Schiilke & Mayr GmbH)

1. BoUproa: dIdpeTpog KeQaArg TRIKwY 2,5 mm

2. BoUproa: prikog Kegahig Boupraag 100 mm, didpeTpog
KEQaAg TpIKwV: 7,0 mm

TMavi /) ommdyyog piag xpriong: Mavi i améyyog piag xpriong Tou dev agrvel Xvoudl, €xel
emkupwOei TG eTaipeiag B. Braun, ap. wpoidvrog: 19726
Z0piyya Twv 20 ml, éxer emkupwdei: g etaipeiag B. Braun,
ap. Tpoiévtog: 4606205V

‘Exel emkupwdei: g eTaipeiag Bandelin, Sonorex RK1028

MAaoTikég BoupToeg

Z0piyya piag xprong:

Noutpd uTreprixWV:

Nepd tng Bpuong: TpeyoUpevo vepd, o€ Beppokpaaia 20+/-2 °C, Touhdyiatov
TI0IOTNTAG TTIOTIHOU VEPOU

Aexavn: Aekavn yia vepd Tng Bpuong

Doxeio peTagopdg: Khevopevo doxgio petapopdg

Bnpa 1: NpokarapkTikdg kabapiopog:

KaBapilete Ta xpnoipomoinuéva epyaleia 600 10 duvardv o Aueda petd TV
evdookdtmon pe éva Tavi f oméyyo piag xpong Tou Oev agrvel xvoudl,
TIPOKEIUEVOU VO EAAXIOTOTIOINOETE OToV PeyahUtepo Suvard Pabpd my mlavémra
gnpavong opyavikAg UANG Kkal Xnuikwv katahoimwy, kabwg kali péAuvang Tou
miepIBarovtog xwpou. MNa mv TpooTaaia Tou TpoowTTikoU kal Tou TepIRaAAovTog,
petagépere 10 poAuopévo epyakeio amd Tnv aifouca efftaong oty aiBouca
emavemegepyaaiag povo péoa ot KAevOpevo Ooxeio petagopdg. ZuvioTaral n
ETTQVETIEGEPYATIT TWV EPYOAEiWV TO TUVTOUOTEPO BUVATOV, EVIOG TO TTIOAU 2 WPV
peté ™ xprion. H evdidpeon @UAagn xpnoipomToinuévwy epyaheiwv Tou gépouv
pUmoug, 6mwg Tr.X. UmoAeipuata aipatog, propei va odnyfoel o {nuid Adyw
Sidppwang.

BApa 2: KaBapiopdg pe 1o xépi:

NPOZOXH! Eidikég umrodeieig

Ta epyakeia Tpémel va amoouvappoloyolvTal yia Tov kaBapiopd kai TV
amoAUpavon pe TpoTo €IBIKO yia To ekdoTote epyakeio. Tnpeite TG odnyieg
amoguvappoAdynang aTig avtioToIxeg 0dnyieg xpriong. Mn xpnaipooleite diaAUpara
TIou TrEpIEKoUV aAdEldN, SI6TI auTd evdEXETal va OTABEPOTIOINOOUV TIG TTPWTEIVEG,
umroBabuigovrag pe Tov TPOTIO QUTG TV ETITUXia TOU KaBapPITHOU.



0dnyieg emavemegepyaaiog

MapaokeudoTe To kaBapiaTikd SidAupa (Tr.x.: gigasept AF forte®2%) oUpgwva pe Tig
odnyieg Tou KATAOKEUAOTH Kal YEIOTE e autd éva Aoutpd utreprixwv. TotrobeTeiTe TO
epyakeio/ta epyakeia apéowg peTd ™ xprion péoa oto kaBapioTikd SidAupa,
TNPWVTAG aKPIBWG TI TUYKEVTPWOEIG, TIG AAANAETIOPACEIG Kal TOUG Xpovoug dpdang
Tou kaBopiovtal amé Tov karaokeuaoTr. AlgvepyrioTe OAa Ta Tepaitépw Priparta
kaBapiouoy KaTw aTmd TAWTNPOSIAKOTITN, TTPOG aTTOPUYH BIaaTIOPAS HOAUCHEVWY
uypwv. Xpnaipotoleite pévo kaBapioTika SiaAlpara, n kataAAnAdtnTa Kkai n
OpaaTikeTTa TwWV OTToiWY Exouv amodelxBei kal SnAwBei avtiaToia, cUpwva e TV
EKTIUNON TWV KATAOKEUAOTWY TWV OKEUAOUATWY Kal Twv CUOKEUWV. To kaBapioTikd
SiGAupa TPETEN var avavewvetal ToUAdxIaTov KaBe nuépa epyaaiag kal oe TrepiTTwaon
opatwv akaBapolwv apéows. TomoBeTaTe To epyaleio pe SIApeTpo 20 ek. péoa aTo
KaA@B1. ZkoutrioTe Ta gUppaTa OXOAAOTIKG pe éva Tavi TTou Oev agrivel xvoudi
epmoTiopévo pe kaBapioTikd didAupa. Xt ouvéxela BouptaioTe Ta oUpuata yia
Touhdyiotov 1 Aemo (Exel emikupwBei 1 Aemté) pe ™ Bolptoa kaBapiopol (Exel
€TIKUpwOEi prikog kepaAig Bouptaag: 100 mm, BIAETPOG KEQAAAG TPIXWV: 7,0 mm).
BouprtaioTe Tig SuaTrpdaiTeg TEPIOXEG Tou pPuBIopévou epyaleiou kard Tn DiGpkela
Tou Xpovou dpdong pe pia poahakr Bouptoa (€xel emKUpwOEi SIANETPOG KEPAAAG
TPIXWV: 2,5 mm). Mpooégre 1B1aitepa TIG KPioIUES, BUOTIPOTITEG TIEPIOXEG GTTOU Jev
eival duvarr n omTiki agloAdynan Tng kaBapiaTikig dpdang. BouptaioTe 1o e§dpTnua
Luer-Lock kar Tig koiAdTTEG We pia pakakiy BoUptoa (Exel emikupwOei SIAUETpOg
KeQaAAG TpIxwv: 2,5 mm). Eicayayete myv kepahn mg Bouptoag péoa oTov auld,
wBnaTe amaAd ™ BoUptoa iapécou Tou auAol Kai TpaBAgTE TNV amaAd Tpog Ta £Ew.
21 ouvéxela wbraTe T BolpToa, §EKIVVTAg amoé To TEPIPEPIKG GKPO, péoa aTov
auAd kai Tpaprre Ty Eavd amaAd Tpog Ta E§w.

2 ouvéxela ekmTAUveTe Tov auAd pe To kaBapiaTikd didAupa pe T BonBeia piag
alplyyag Twv 20 ml 1 gopd. Kardmiv yepioTe Tov aukd pe kaBapioTiké diGAupa Xwpig
puoahideg aépa. Eapudote ueprixoug oTa epyaleia yia TouAdyioTov 5 Aetrta
(éxouv emkupwBEi 5 AeTTdl) 010 AouTpd UTIEPAXWV. ZTN GUVEXEID EKTTAUVETE TOV AUAD
pe kaBapiaTikd Sidhupa e Tn BoriBeia piag oUplyyag Twv 20 ml Toukdyiatov 1 gopd,
£101 WoTe va agaipéaete Toug diahupévoug putroug. O auvoAikdg xpdvog ékBeang ato
kaBapioTikd SiaAupa Tpémer va eival Touhayiotov 15 Aemrtd. Téhog, agaipéate To
epyaheio amo 1o kabapiaTikd SidGAupa Kal TOTTOBETATE TO PETT OF Piat AeKavn e vepd
(Toi16TnTag TOoUAdKIOTOV TI6OIHOU VepOU) yia Touhdyiotov 1 Aemtod. EkmAlvete Tov
QuAG pe pia aUplyya Twv 20 ml TouhdyioTov 1 gopd, €101 WOTE va aPaIPETETE TEAEIWG
Ta UTTOAEippaTa Tou kaBapiaTikoU dIaAUpaTOG.

NPOZOXH! Eidikég umrodeieig

MapakahoUpe eAEyEre TV kaBapIdTNTa Tou EpyaAeiou PETa TV ETTavETESEPYaTia pE TO
xépl. Edv  efakohouBolv va umapyouv oparoi pUTol, emavaAdBere  Ta
TIpoavagepopEva Pripara kabapiopou.

E¢omAiopog yio unxoviké kobapiopd kai amoAupavon o€
WD (rAuvthpio-amoAupavTAg):

MAuvipio kai amoAupavTig: MAuvApio kai amoAupavtig oUpguva pe 1o
mpétumo DIN EN ISO 15883-1/-2 pe Bepikd
Tpdypappa (Beppokpaaia 90 °C éwg 95 °C)
EAagpig aAkaAiké kaBapioTikd péco, Exel
emKkupwOei: TG eTaipeiag Ecolab, Sekumatic®
MultiClean

KaBapioTiké péoo:

BApa 3: Mnxavikog kabapiopog Kal atroAUpavon

TakToToIRGTE 1} TOOBETAOTE Ta EMIPEPOUG EGapTAATA OF KaTGAMnAo TAéyua n
oxdpa @opriou pe TEToloV TPOTIO WOTE va pmopolv va kaBapioTolv kai va
amoAupavBolv OAeg o1 EOWTEPIKEG Kal €CWTEPIKEG ETIQAVEIEG TwV EpyaAeiwv.
TomoBemote epyaleia pe didperpo 20 cm. Ta epyakeia TPETEN va TPOCAPHOTTOUV
oTn axdpa gopriou (Tr.x. TpoxAAato MIS) éra1 wate va eival duvari n ékmAuon Tou
£owTepIKoU aulou. H poaappoyn Ba pémel va eAéyxetal yia oTaBepry édpaon Tpiv
TNV €KKivNON TNG CUOKEUNG Kal PETA TNV oAokAfpwan g diadikaaiag. ZTn guvéxeia
KAEIOTE TO TIAUVTIPIO-OTTOAUPAVTH KAl EKKIVOTE TO TTPOYPAMMa.

T'a ) ektéAean Tou TTpoypapparog, A. Tov Trivaka TapakaTw:

EAAnvIKa

Bipa Nepo Aocohoyia Xpovog Oeppokpacia
MpémAuon Kp.N.i 5 \emél
AogoAéynan ZUpQuva e TIg Z0pQuva e TIG
KkabapiaTikoU OUOTAOEIG TOU OUaTATEIG TOU
péaou KATAOKEUOOTH KATOOKEUQOTH
Kabapiopog DI 10 55°C
‘ExmAuon DI 2 hemat
AmoAUpavaon DI 3hemé T Ac>3000: (Tr.y.
90 °C, 5 Aerma)
Zréyvwpa 15 Aerdl ‘Ewg 120 °C
1 Kp.N. = Kpuo vepd
2 DI = Amioviopévo vepo
3 O apxés pmopei va Beomioouv  AMeg  diatdgeig  ulotroinong

(Tapapétpoug yia v amédoon amoAlpavong) OV - EKACTOTE
Sikaiodoaia.

Metd v ohokAfpwan Tou TpoypaupaTog, agaipéoTe OAa Ta IaTPOTEXVOAOYIKG
TpoidvTa. EAEyETE To oTéyVWwpa TOu @opTiou Kal, Qv XPEIAETal, OTEYVWOTE TO YOPTIO
pe Temeopévo aépa 1aTpikAg KaTnyopiag. Merd v agaipeon amé 10 WD,
TIpaypaToTIoIRTE OTITIKY €mMBewpnon g kabapiotntag. Edv efakoAouBolv va
uTréipyouv opartoi puTol, TTPETEl va emavaAdBere Ta BApaTa 2 Kar 3 autiwv Twv
odnylwv emavemegepyaaiag.

E¢omAiopog yia T ouviipnon, Tnv €mOEwpnon Kai Tov
éheyyo:
Zmpél Aadiou: Xwpig aIAIk6vn, amooTelpwoIyo pe atud ompél Aadiol,
EYKEKPIPEVO YITl PO O 1aTPOTEXVOAOYIKA TTPOdVTa, LY.
ompél Aadiou Sterilit ®l, amd v etaipeia B. Braun Aescu-
lap

BAua 4: ZuvtApnon, emBewpnan Kai EAeyxog

EmBewpriote omTIkG TV kaBapiémTa, TNV aKepaidTNTa Kai Tn AEIToupyIkéTnTa TOU
epyakeiou, eav eival amapaitto pe ™ PoriBeia peyeBuvtikoU pakol (3-6 dloTrTpieg).
ENéyEre oTn ouvéxela v kahf Aerroupyia, Tuxov {nuiég kar @Bopd Tou epyaleiou.
Awote 131aiTepn TPOTOX 0T AEITOUPYIKI KIVATIKOTATA Kal TRV TTANpdTTA OAWV Twv
eCapmuarwy. Edv eival amapaitnto, Aimavete €IAKTIKG Ta KivoUpeva pépn e
kat@AAnAo ampér Aadiou.

MPOZOXH! Eidikég utrodeigeig
Mn xpnoipomoleite Tpoidvia Tou Tapouciadouv ouaTPogr, PwypEg, Bpauaeig,
QTTOXPWHATIOHOUG, ETTIPavEITKES PETABOAES 1) GAAar avaloya.

E¢omAiopdg yia Tn cuokevaaia:
Zuokeuaaia pepppavng-xaptiol: ‘Exer emkupw8ei: g eraipeiag steriCLIN, ap.
Tpoiovtog 3FKFS23011 kai 3FKFS230114

Zuokeur ogpayiong: Exel emkupwlei:  Tng eTaipeiag HAWO, T0mog 880 DC-V
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Bnpa 5: Zuokevaoia

Q6noTe To KaAWdIo ENGNG péoa aTOV CWARVA TO0O, WATE TO TIEPIPEPIKG GAKPO TOU
epyaheiou va egakolouBei va mpoetExel amd Tov owAiva. Tuitere To epyaleio o€
SiGipeTpo Ox1 PiIkpOTEPN amd 20 cm Kal TOTIOBETAOTE T0 0T Cuokeuaaia padi pe Ta
uikpa egaprApata. Ma T ouokevaaia Tou epyaleiou, TTPETEN va XPNCIMOTIOIETal Hiat
Kkat@AAnAn péBodog (olatnua oTeipou ppaypol auppwva pe To TpéTutio DIN EN ISO
11607 (SexwpioTd)).

NPOZOXH! Eidikég umrodeieig

Ta epyakeia pmopodv va ouokeuaatolv ot poviy 1 dIAR ouokeuadia. Ol
OUOKeUaaieg TIPETTEl val €ival apKeTa PeyaAeg €101 WOTE va pnv aokeital Ton otn
pagn ogpdyiong. (Xe autv v Teplypagopevn diadikaogia  ouokeuaoiag
XpnotpomoiBnke  dIAY  cuokeuaaia pepBpavng-xaptiod.) Merd T diadikaaia
BepuIKAG oPpAyIong, N PaPh opdyiong TPETEN va eAEyXETal OTITIKG yia TUXOV
aoToyieg. Ze TEPITTWON COTOXIWV, N OUCKeuaaia TIPETEl va avoiyetal Kal To
epyaAeio va ouokeuadetal kai va ogpayidetal ek véou.

E§omAiopdg kai Siadikaaieg yia TV ammooTeipwon:

KhiBavog amooteipwong:  KAiBavog amooteipwong oUpguwva pe 1o Tpétutio DIN EN
285 1 pIkpog KAiBavog aTpol aUpgwva pe To pétutro DIN
EN 13060, diadikaaia titou B

Aiadikaaia: AmooTeipwon e aTUO PE KAQOHOTOTIOINWEVO TTPOKEVO,

134 °C, xpdvog diaripnang TouhdxioTov 5 Aemrtd
(MeyaAutepor  xpovol diatipnong eival duvaroi), (éxel
emikupwBei 134 °C, 5 Aemrd).

BAua 6: ATrooTeipwon

TomoBetoTe Ta ouokeuaopéva Tpoidvia péoa atov BaAapo amooTeipwong Kai
eKKIVAOTE TO TPOYpappa. Metd Tnv oAokAjpwaon Tou TIPOYPAPKATOG, aQaIPEDTE Ta
epyaheia kal aQriOTE T VOl OTEYVWOOUV. ZTn OUVEXEID EAEYETE TIG OUOKEUQDIES Yia
Tuxov {nuiég kai dieioduan uypaaoiag. O1 diakuBeupéveg ouokeuaaieg TTPETEN va
BewpolvTal wg Un oTeipeg. To TPOi6Y TIPETTEN VO CUCKEUATTEI Kall va aTrooTeIpwBEi ek
véou.

BAupa 7: AmoBnkeuon
Xwpog amoBrkeuong (TOUAAYIOTOV TTPOCTATEUEVOG aTTG OKOVN Kal uypadia) Kai
SiGipkeia amobrikeuang 6mwg kabopilel 0 XpRoTNG.

Emavaypnoipotroinon

Ta epyaheia pmopolv — pe Ty avahoyn empéreia kal epdoov Sev gépouv {npid kai
putavon - va emavaypnoipotmoinBolv éwg kai 10 gopd. OmoladrToTe TEpaITépW
xpfon 1 n xpron epyakeiwv Tou @épouv {nuid K puTavon amoteAei eubivn Tou
XPNoT. Ze TepiTTwan pn Mpnang, amokAeieTal kaBe eubovn.

Mpo6oBereg TANpoopies:

Mepaitépw TANpo@opieg aXeTIKG e TV emaveTegepyaaia Ba Bpeire ato diadikTuo T
SielBuvan:

www. rki.de

Wwww.esgena.org

EAAnvIKG

Emegiiynon 6Awv Twv oupfoAwv Tou XpnoipotroloivTal oTa poiovta medwork
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Hazirlik talimatlari

Endoskopi aletlerinin yeniden iglenmesine iligkin tavsiyeler
Kullanma givenligi ve uzun bir kullanim 6mrii saglanmasi igin, tekrar kullanilabilen
endoskopik aletlerin her kullanimdan ve muayeneden sonra kural ve normlara uygun
sekilde yeniden islenmesi gerekmektedir. Bu tavsiyeler, DIN EN ISO 17664 standart-
larina ve Robert Koch Enstitiisii'niin (RKI) "Esnek endoskoplarin ve endoskopik ek
aletlerin yeniden islenmesine iligkin hijyen sartlari” belgesine dayanmaktadir.

Tekrar kullanilabilen medwork Uriinlerinin temizlik ve dezenfeksiyon cihazinda (RDG)
mekanik olarak yeniden islenmesi icin asagida aciklanan yontem, medwork sirketi
tarafindan onaylanmistir ve kullanici igin kilavuz kural niteligi tasir. Yeniden islemenin
dogru ve amacina uygun sekilde yapiimasi ve denetlenmesiyle ilgili sorumlulugun
sadece kullaniciya ait oldugunu liitfen unutmayin.

Uriinler

Yeniden isleme ile ilgili burada agiklanan tavsiyeler, medwork Urdinlerinin givenli ve
etkili bir sekilde yeniden islenmesi konusunda 6nemli bilgiler igerir ve bu Grlinlerin her
birine ait kullanma kilavuzu ile birlikte gegerlidir.

Yeniden isleme sirecinin tirli ve kapsami, tibbi Griiniin kullanimina gére degisir. Bu
nedenle kullanici, tibbi Grlnlerin dogru siniflandirimasindan ve bdylece yeniden
isleme yontemi ve kapsaminin belilenmesinden sorumludur (bkz. KRINKO/BfArM
tavsiyesi, Madde 1.2.1 Yeniden isleme 6ncesinde tibbi driinlerin risk degerlendirmesi
ve siniflandirimasi). Standart ve onaylanmis prosediirlerin uygulanmasina 6zellikle
dikkat edilmelidir. Bir tiir Creutzfeld-Jakob hastaligi bulunan kisilerde gok kullanimlik
medwork driinlerinin kullaniimasi gerekirse, bu Griinler kullanimdan sonra yeniden
islenemez. Burada RKI'nin ézel tavsiyeleri gegerlidir.

Tek kullanimlik olarak isaretlenmis olan medwork riinleri ( ® simgesi), yeniden
isleme veya yeniden sterilizasyona tabi tutulamaz ve/veya tekrar kullanilamaz. Uriiniin
tekrar kullaniimasi, yeniden iglenmesi veya yeniden sterilize edilmesi diriin 6zelliklerin-
de degisiklikler olusturarak hastanin sagligini tehlikeye atabilecek hastalik, yaralanma
veya 6liime yol agan fonksiyon bozukluklarina neden olabilir. Tekrar kullanim, yeniden
isleme veya yeniden sterilizasyon ayrica hastanin veya iriinin kontaminasyonu riskini
ve enfeksiyon hastaliklarinin bulasmasi da dahil olmak Gzere, capraz kontaminasyon
tehlikesini dogurur. Uriiniin kontaminasyonu hastanin hastalanmasina, yaralanmasina
veya olimiine neden olabilir. Tiim aletler her kullanimdan dnce temizienmeli, dezen-
fekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. Bu kural dzellikle teslimattan sonraki ilk kullanim
icin gegerlidir; ¢linki tiim aletler steril olmayan durumda teslim edilir (koruyucu nakliye
ambalaji gikarildiktan sonra temizlik ve dezenfeksiyon;

ambalajdan sonra sterilizasyon). Igi bos olan aletlerin temizliginde ¢zellikle dikkatl
olunmalidir. Makineyle temizlik ve dezenfeksiyon igin, mikroinvaziv aletlere yonelik bir
yik taglyicisi gibi (MIC arabasi), igteki bos alanlarin yikanmasini saglayan ézel bir yiik
taslyicisi gereklidir. Bu yik tasiyicisinin donanimlari Ureticiye baghdir (farklik
gosterebilir). Temizlik performansi, aletlerin donanimina ve yik tasiyiciyla uyum-
luluguna baglidir ve proseslerin onaylanmasiyla kanitlanmalidir. Ureticinin temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyonla ilgili malzeme uyumlulugu bilgilerini liitfen dikkate
alin. Ultrasonik temizlik icin sadece izin verilen temizlik maddelerini kullanin ve iretici
tarafindan énerilen sicaklik araliginin icinde kalin.

Odalar

Yeniden isleme sireglerinin uygulanacagdi yerler, dzellikle bu amaca gére donatiimig
olmali ve RKI Hastane Hijyeni ve Enfeksiyonlari Onleme Kuruluun gerekliliklerine
uymalidir.

Personel

Endoskopik ek aletlerin sadece bu alanda gerekli egitime, bilgiye ve tecriibeye sahip
egitiimis personel tarafindan (kategori IV) yeniden islenmesine litfen dikkat edin.
Patojenlerle kontaminasyona ve tehlikeli olabilecek kimyasal temizlik maddelerine
karsi korunmak igin koruyucu yiiz maskesi, koruyucu gozlik, sivi gegirmez bir
ameliyat 6nligi ve kesilmeye karsi direngli eldiven kullaniimalidir.

Makine ile yeniden igleme
On temizlik ve manuel temizlik igin gereken donanim:
Temizlik maddesi: Protein yapismasina yol agmayan, VAH listesine dahil,

Turkce

temizlik etkili alet dezenfektani, 6rn. dortlii baglar, guanidin/

guanidin tlrevleri; onayli Uriin: gigasept AF forte® (Fa.

Schiilke & Mayr GmbH)

1. Firga: Firga kil gap1 2,5 mm

2. firga: Firga bagl uzunlugu 100 mm, Firga kil capi: 7,0

mm

Tek kullanimlik bez veya siinger: Tiftiksiz tek kullanimiik bez veya siinger, onayli driin: Fa.
B. Braun, Uriin no.: 19726

Tek kullanimiik enjektor: 20 ml enjektor, onayl tiriin: Fa. B. Braun, Uriin no.:
4606205V

Ultrason banyosu: onayli {riin: Fa. Bandelin, Sonorex RK 1028

Musluk suyu: Akan su, sicaklik 20+/- 2°C, en az igme suyu kalitesinde

Kap: Musluk suyu igin kap

Tagima kutusu: Kapatilabilir tagima kabi

Plastik firgalar

Adim 1: On temizlik:

Organik materyallerin ve kimyasal artiklarin kurumasini ve ayrica etrafin kirlenmesini
en aza indirmek igin, kullanilan aletleri endoskopi biter bitmez en kisa siirede tiftiksiz
bir tek kullanimlik bez ya da siingerle temizleyin. Personeli ve gevreyi korumak icin
kontamine aletleri tetkik odasindan yeniden isleme odasina sadece kapatilabilir bir
nakil kabinin iginde tastyin. Aletlerin yeniden iglenmesinin miimkiin olan en kisa siire
iginde, kullanimdan sonra en ge¢ 2 saat iginde yapiimasi 6nerilir. Kan artiklari gibi
maddelerle kirlenmis olan kullanilmis driinlerin gegici olarak depolanmasi korozyon
hasarlarina yol agabilir.

Adim 2: Manuel Temizleme:
DIKKAT! Ozel uyarilar

Aletler, temizlik ve dezenfeksiyon igin driin ¢zelliklerine uygun sekilde sokilmelidir.
Bunun igin ilgili kullanma kilavuzundaki sokme talimatlarini dikkate alin. Aldehitii
¢ozeltiler kullanmayin; bunlar protein fiksasyonuna yol agarak temizlik isleminin
basarisina olumsuz etki edebilir.

Temizlik sivisini (6rn. gigasept AF forte®2%) ireticinin talimatlarina uygun sekilde
hazirlayin ve bir ultrason banyosuna doldurun. Kullanimdan sonra miimkiin olan en
kisa siirede, Ureticinin 6nerdigi konsantrasyon, etkilesim ve etki siirelerine harfiyen
uyarak, alet(ler)i temizlik ¢ézeltisinin icine yerlestirin. Kontamine sivinin sigramasini
onlemek icin diger tim temizlik adimlarini temizlik sivisinin igerisinde yapin. Bunun
icin sadece, uygunluklar ve etkinlikleri preparat ve cihaz ireticileri tarafindan kanitian-
mis ve onaylanmis olan temizlik ¢ozeltilerini kullanin. Temizlik ¢ozeltisi en azindan her
isgliniinde bir kez, eger gozle gorillr bir kirlenme varsa hemen yenilenmelidir. Aleti ve
parcalarini 20 cm capinda yer kaplayacak sekilde sepete yerlestirin. Telleri, temizlik
cozeltisiyle 1slatiimis tiftiksiz bir bezle tiimUyle silin. Ardindan telleri en az 1 dakika
stireyle (onayli stire 1 dakikadir) temizlik firgasiyla (onayli firga basi uzunlugu: 100
mm, firca kil capi: 7,0 mm) firgalayin. Maruziyet siiresi sirasinda, siviya daldirimis
olan aletin zor erigilen alanlarini yumusak bir firga ile firgalayin (onayl firga kil gapi:
2,5 mm). Temizligin etkili olup olmadiginin gozle gérilemeyecegi zor erisilen, kritik
yerlere ozellikle dikkat edin. Luer kilit mekanizmasini ve ici bos alanlari yumusak bir
fircayla fircalayin (onayl firga bagi ¢api: 2,5 mm). Firganin bagini limenin igine sokun,
firgay! dikkatle limenin iginde ilerletin ve dikkatle tekrar disari gekin. Firgay: distal
ucundan baslayarak limenin igine itin ve dikkatle tekrar disari gekin.

Ardindan 20 mllik bir enjektor yardimiyla Iimeni 1 kez temizlik ¢ozeltisiyle yikayin.
Ardindan limeni hava kabarci§i kalmayacak sekilde temizlik gozeltisiyle doldurun.
Aletlere en az 5 dakika stireyle ultrasonik banyo uygulayin (onaylanan siire 5 da-
kikadir). Ardindan limeni 20 ml'lik bir enjektdr kullanarak en az 1 kez temizlik gozelti-
siyle yikayarak, gevsemis olan kirleri giderin. Temizlik ¢ozeltisinin igindeki toplam
maruziyet siiresi en az 15 dakika olmalidir. Son olarak, aleti temizlik gézeltisinden
¢ikarin ve en az 1 dakika boyunca su dolu bir kabin igine (en az igme suyu kalitesinde)
koyun. 20 ml'lik bir enjektorle limeni en az 1 kez yikayarak, temizlik ¢dzeltisinin
artiklarini timyle giderin.
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DIKKAT! Ozel uyarilar

Litfen manuel yeniden islemenin ardindan aletin temizlenip temizlenmedigini kontrol
edin. Eger hala gozle goriilebilir kirler varsa yukarida belirtilen temizlik adimlarini
tekrarlayin.

RDG'de (Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi) mekanik temizlik

ve dezenfeksiyon igin gereken donanim:

DIN EN ISO 15883-1/-2'ye gore termik pro-
graml  temizlik ve dezenfeksiyon cihazi
(sicaklik 90°C ila 95°C)

Hafif alkali temizlik maddesi, onayli riin: Fa.
Ecolab, Sekumatic© MultiClean

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi:

Temizlik maddesi:

3. Adim: Mekanik temizlik ve dezenfeksiyon

Tim aletleri ve pargalari, aletlerin tim i¢ ve dis ylizeyleri temizlenebilecek ve dezen-
fekte edilebilecek bir sekilde, uygun bir siizgecin veya yik taslyicisinin igine koyun ve/
veya yerlestirin. 20 cm ¢apinda aletleri yerlestirin. Aletler i limenin yikanabilmesi igin
yik tastyiciya (6rn. MIC cihaz arabasi) adapte edilmelidir. Cihazi baslatmadan énce
ve iglem bittikten sonra, adaptoriin saglam bir sekilde oturdugunu kontrol edin.
Ardindan temizlik ve dezenfeksiyon cihazini baglayin ve programi baslatin.

Program siiregleri agsagidaki tabloda verilmistir:

Program adimi Su Dozaj Zaman Sicaklik
On yikama SS 5 dak
Temizlik Ureticinin talimat- Ureticinin talimat-
maddesi dozaji larina gore larina gore
Temizlik DS: 10 dak 55°C
Yikama DS 2 dak
Dezenfeksiyon DS 3 dak Acdegeri > 3000
(6rn. 90°C, 5 dak)
Kurutma 15 dak 120°C'ye kadar
1 SS = Soguk su
2 DS = Demineralize su
3 Resmi makamlar sorumluluk alaninizla ilgili bagka uygulama kurallarina

(dezenfeksiyon parametreleri) uyulmasini isteyebilir.

Program bittikten sonra tiim tibbi driinleri gikarin. Yikiin kuru oldugunu kontrol edin ve
gerekirse yiki tibbi basingli hava ile kurutun. RDG'den gikardiktan sonra temizligi
gorsel olarak kontrol edin. Hala gozle goriilir kirler kalmissa bu yeniden isleme
talimatlarinin 2 ve 3. adimlarini tekrarlayin.

Bakim, Kontrol ve Denetim i¢in gereken donanim:
Yag spreyi: Tibbi drlnler zerinde kullanim igin onaylanmis silikonsuz,
buharla sterilize edilebilen yag spreyi, orn. Sterilit ©l, Fa. B.

Braun Aesculap yag spreyi

Adim 4: Bakim, Kontrol ve Denetim

Aleti gerekirse bir 151kl blyiiteg kullanarak (3-6 Dptr.) temizlik, biitnliik ve islevsellik
agisindan gozden gegirin. Ardindan aleti isleyis, hasar ve asinma agisindan kontrol
edin. Bunu yaparken o6zellikle tim parcalarin islevsel hareket edebildigini ve eksiksiz
oldugunu kontrol edin. Hareketli pargalara gereken yerlerde uygun bir yag spreyi sikin.

DIKKAT! Ozel uyarilar
Biikiilme, catlak, kirik, renk degisikligi, yizeydeki degisimler gibi belirtiler gérdigiiniz
Urlnleri kullanmayin.

Turkce

Paketleme igin gereken donanim:

Folyo ambalaj: Onayli iiriin: Fa. steriCLIN, Uriin no. 3FKFS23011 ve
3FKFS230114

Mihiirleme cihazi: Onayli tiriin: Fa. HAWO, Tip 880 DC-V

Adim 5: Paketleme

Cekme telini tiipin igine, aletin distal ucunun hala tiiplin ucundan goriinecegi kadar
itin. Aletleri 20 cm gaptan daha dar sarmayin ve kiiglik parcalarini da birlikte paketin
icine koyun. Aletin paketlenmesi igin uygun bir yontem kullanin (DIN EN ISO 11607
uyarinca steril bariyer sistemi (tekli)).

DIKKAT! Ozel uyarilar

Aletler tekli veya ikili olarak paketlenebilir. Paketler miihir dikisinin gerilmeyecegi
kadar biiyik olmalidir. (Aciklanan bu paketleme yonteminde iki kat folyo ambalaji
yapilir.) Sicak miihiirleme igleminden sonra mihiir dikisini olasi hatalara karg1 gozden
gegirin. Hata yapilirsa paket agilmali ve alet tekrar paketienip mihrlenmelidir.

Sterilizasyon yontemi ve donanimi:

Sterilizator: DIN EN 285'e uygun sterilizatér ya da DIN EN 13060'a
uygun buharl kiiglk sterilizatér, Tip B yontemi
Yontem: Fraksiyonlu 6n vakumlu buharli sterilizasyon, 134°C, en az

5 dakika bekletme siiresi (daha uzun bekletme siireleri
miimkiindir), (134°C, 5 dakika onaylanmigtir).

Adim 6: Sterilizasyon

Paketlenmis Uriinleri sterilizasyon haznesine koyun ve programi baslatin. Program
bittikten sonra aletleri gikarin ve sogumaya birakin. Paketleri olasi nem girislerine ve
hasarlara kars! gozden gegirin. Reddedilen paketler steril durumda olmayacaktir. Uriin
tekrar paketlenmeli ve sterilize edilmelidir.

Adim 7: Saklama

Saklama yeri (en azindan toz ve neme karsi korumali olmalidir) ve saklama siiresi
kullanicinin tanimlarina gore belirlenmelidir.

Tekrar kullanilabilirlik

Aletler, gerekli 6zen gosterildigi ve hasarsiz ve kirlenmemis oldugu takdirde, 10 kez
daha kullanilabilir. Bir seferi asan her tirlii tekrar kullanim veya hasarli ya da kirlenmis
aletlerin kullaniimasi, operatérin sorumlulugu altindadir. Bu kurala uyulmamasi
durumunda higbir sorumluluk kabul edilmeyecektir.
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Ek Bilgiler:

Yeniden hazirlama ile ilgili ayrintili bilgiyi internette su sitelerden edinebilirsiniz:
www. rki.de

Www.esgena.org

Turkce

medwork iiriinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi

& Uretim tarihi g
Kull talimatl ———
[ i ® Kalp piline dickat

Uygulama pargasi Tip BF Amzﬁifgr“:g?,m ise

LOT Parti kodu %ﬁ Litotripsi igin uygun degildir

Son kullanma tarihi

REF Uriin numarasi Dogal kauguk lateks igerir
@ Ambalaj birimi Gastroskopi
@ Tekrar kullanmayin Kolonoskopi
Etilen oelés"irtni!;ﬁs;terilize @ Enteroskopi
Steril degidir B ERCP
“ Uretici Tibbi diriin

Steril bariyer sistemi



Uputa za pripravu

Unaprijed zadani parametar za pripravu endoskopskog

instrumentarija

Kako bi se garantirali sigurnost funkcije i dugi vijek trajanja, instrumenti koji se mogu
ponovo koristiti nakon svakog pregleda moraju se pripraviti sukladno vazecim direk-
tivama i normama. Ovi unaprijed zadani parametri baziraju se na normi DIN EN ISO
17664 kao i dokumentu ,Zahtjevi za higijenu prilikom priprave fleksibilnih endoskopa i
endoskopskog dodatnog instrumentarija“ Robert-Koch instituta (RKI).

U nastavku opisani strojni postupak priprave u uredaju za ciscenje i dezinfekciju (=
RDG) za medwork proizvode, koji mogu ponovo koristiti, validirala je tvrtka medwork,
te vrijedi kao unaprijed zadani parametar za operatora. Obratite pozornost na to da se
odgovornost za provodenje i nadzor propisne i strucne priprave nalazi iskljucivo kod
operatora.

Proizvodi

Ovdje objavljeni unaprijed zadani parametri za pripravu sadrZze vazne informacije za
sigurnu i efikasnu pripravu medwork proizvoda i vrijede skupa s doticnom uputom za
koristenje proizvoda.

Vrsta i obim priprave orijentiraju se prema primjeni medicinskog proizvoda. Stoga je
operator odgovoran za korektnu klasifikaciju medicinskih proizvoda, te time za
utvrdivanje vrste i obima priprave (vidjeti KRINKO/BfArM preporuku, tocka 1.2.1
Procjena rizika i klasifikacija medicinskih proizvoda prije priprave). Narogito se mora
paziti na to da se primjenjuju standardizirani i validirani ciklusi procesa. Ukoliko se
medwork proizvodi, koji se mogu ponovo koristiti, primjene kod pacijenata, koji boluju
od neke varijante Creutzfeldt-Jakobove bolesti, onda se oni nakon te primjene ne
smiju vise pripravljati. Ovdje vrijede posebne preporuke Robert Koch instituta (RKI).

Medwork proizvodi, koji su obiliezeni za jednokratnu primjenu ( @ simbol), ne smiju
se izlagati procesu priprave ili resterilizaciji odnosno ne smiju se ponovo koristiti.
Ponovno koristenje, priprava ili resterilizacija mogu promijeniti osobine proizvoda i
dovesti do gubitka funkcije, koji sobom moZze povuci ugrozavanje zdravlja pacijenata,
bolest, ozljede ili smrt. Ponovno koritenje, priprava ili resterilizacija dodatno krije rizik
od kontaminacije pacijenata ili proizvoda, kao i rizik od krizne kontaminacije, ukl-
jucujuéi prijenos infektivnih bolesti. Kontaminacija proizvoda moze dovesti do bolesti,
ozljeda ili smrti pacijenta. Prije svake primjene instrumenti se moraju o€istiti, dezinfici-
rati i sterilizirati. To takoder posebno vrijedi za prvobitno koristenje nakon isporuke,
posto se svi instrumenti isporucuju nesterilni (CiS¢enje i dezinfekcija nakon uklanjanja
transportne zastitne ambalaZe;

sterilizacija nakon pakiranja). Prilikom CiS¢enja instrumenata za tjelesne Supljine
neophodna je osobita paznja. Za strojno ¢iScenje i dezinfekciju neophodan je specijal-
na paleta s ispiranjem otvora, npr. paleta za mikroinvazivne instrumente (MIC kolica).
Oprema ovih paleta zavisi od proizvodaca (razlicita je). U¢inak ciscenja zavisi od
opreme i adaptivnosti instrumenata na paleti, te se dokazuje validacijom procesa.
Obratite pozornost na informacije o kompatibilnosti materijala za ¢iscenje, dezinfekciju
i sterilizaciju proizvodaca. Za ultrazvuéno ¢iscenje koristite samo za to odobrena
sredstva za ¢iScenje, te postivajte opseg temperature koji je preporucio proizvodac.

Akomodacije

Proces priprave provodite samo u adekvatnim prostorijama, koje su opremljene jedino
za ovu svrhu i odgovaraju zahtjevima komisije za higijenu bolnica i prevenciju infekcija
Robert Koch instituta (RKI).

Osoblje

Obratite pozomost na to da endoskopski dodatnu instrumentariju smiju pripravijati
samo $kolovane osobe (kategorija IV), koje raspolazu za to neophodnim obrazovan-
jem, razinom znanja i iskustvom. Radi zastite od moguée kontaminacije patolo$kim
klicama ili potencijalno opasnih kemikalija za ci§cenje trebate nositi zastitnu masku za
lice, zastitne naocale, OP mantil nepropustan za tekucine i rukavice otporne na
rezove.

Strojna priprava
Oprema za preliminarno ¢iS¢enje i manualno ¢iséenje:

Sredstva za ¢iS¢enje:  Sredstvo za dezinfekciju instrumenata s efektom ¢iscenja na
VAH popisu koje ne fiksira proteine npr. na bazi kvaternar
nih spojeva, gvanidin/ derivati gvanidina, validiran gigasept
AF forte® (tvrtka Schilke & Mayr GmbH)

Plasticne Cetke: 1. Cetka: promjer glave za ¢ekinje 2,5 mm
2. Cetka: duljina glave za dekinje 100mm, promjer glave za
Cekinje: 7,0 mm

Krpaili spuzva za

jednokratnu uporabu: kmpa i spuzva za jednokratnu uporabu koja ne ostavija dlacice,
validirala ju je tvrtka B. Braun, broj artikla: 19726

Jednokratna $prica: Sprica od 20 ml, validirala ju je: Tvrtka B. Braun, broj artikla:

4606205V
Ultrazvuéna kupaonica: Validirala ju je: Tvrtka Bandelin, Sonorex RK1028

Hrvatski

tekuca voda, temperatura 20+/- 2°C, najmanje kvalitete
vode za pice

kada za vodu iz vodovoda

kutija za transport koja se moze zatvoriti

Voda iz vodovoda:

Kada:
Transportna kutija:

Korak 1: Preliminarno ¢iS¢enje:

Koristene instrumente, ako je moguce, oéistite neposredno nakon endoskopije krpom
ili spuzvom za jednokratnu uporabu koja ne ostavija dlacice, kako biste u najvecoj
mijeri minimizirali suenje organskoga materijala i kemijskih ostataka, kao i kontamina-
ciju okolice. Radi zastite osoblja i okolice kontaminirani instrument od prostorije za
pretragu do prostorije za pripravu transportirajte samo u kutiji za transport koja se
moze zatvoriti. Preporu¢a se pripravu instrumenata izvrSiti $to je brze moguce,
maksimalno u roku od 2 sata nakon koritenja. MeduskladiStenje koristenih instru-
menata s oneciséenjima kao $to su npr. ostaci krvi mogu dovesti do Steta od korozije.

Korak 2: Manualno ¢iscenje:

POZOR! Posebne napomene

Instrumenti se za Ciscenje i dezinfekciju moraju rastaviti sukladno uputi za proizvod.
Pri tome obratite pozornost na napomene za demontazu u dotiénoj uputi za koristenje.
Nemojte koristiti otopine koje sadrze aldehide, po$to se bjelancevine mogu fiksirati, te
na taj nacin groziti uspjeh ¢iscenja.

Pripravite otopinu za CiS¢enje (npr.: gigasept AF forte®2%) prema podacima proiz-
vodaca, te njime napunite ultrazvuénu kupaonicu. Ako je moguce, odmah nakon
koristenja poloZite instrument/-e u otopinu za ¢is¢enje egzaktno postivajuci koncentra-
cije, interakcije i vremena djelovanja koje je naveo proizvodac. Sve ostale korake
CiScenja izvedite ispod razine tekucine, kako biste izbjegli prskanje kontaminirane
tekucine. Za to koristite samo otopine za ¢iscenje Cija je adekvatnost i efikasnost
dokazana u ekspertizi proizvodaca preparata i uredaja, te su odgovarajuce deklarira-
ne. Otopina za ¢iS¢enje se mora mijenjati najmanje svakog radnog dana, u sluaju
vidijivih onegid¢enja odmah. Instrument promjera od 20 cm umetnite u kosaru. Zice u
potpunosti obrisite krpom natoplienom otopinom za ¢iS¢enje koja ne ostavija dlacice.
Potom Zice Cetkajte najmanje 1 minutu (validirana je 1 minuta) cetkom za CiS¢enje
(validirana je duljina glave Cetke: 100 mm, promjer glave za ekinje: 7,0 mm). Tijekom
vremena djelovanja tesko pristupacna mjesta potoplienog instrumenta cetkajte mekom
Cetkom (validiran je promjer glave za ¢ekinje: 2,5 mm). Pazite na kriticne, tesko
pristupacne zone u kojima nije moguce vizualno procijeniti efikasnost ciscenja. Luer-
Lock nastavak i Supljine cetkajte mekom Cetkom (validiran je promjer glave za Cekinje:
2,5 mm) Glavu ¢etke uvucite u lumen, Cetku oprezno gurajte kroz lumen, te ju ponovo
oprezno izviacite. Potom Cetku gurajte u lumen pocevsi od distalnog kraja, te ju
ponovo oprezno izviacite.

Potom lumen isperite otopinom za ¢i$¢enje pomocu $price od 20 ml 1x. Nakon toga
napunite lumen otopinom za ¢is¢enje tako da nema mjehuri¢a zraka. U ultrazvuénoj
kupaonici zracite instrumente najmanje na 5 minuta (validirano je 5 minuta). Potom
lumen isperite otopinom za ¢i$¢enje pomocu $price od 20 ml najmanje 1x, kako biste
otklonili otopliena onecis¢enja. Ukupno vrijeme djelovanja u otopini za ¢i$¢enje mora
iznositi najmanje 15 minuta. Na kraju izvadite instrument iz otopine za ciscenje te ga
na najmanje 1 minutu umetnite u kadu s vodom (najmanje kvalitete vode za pice).
Lumen isperite pomocu $price od 20 ml najmanje 1x, kako biste u potpunosti uklonili
ostatke otopine za ¢iscenje.

POZOR! Posebne napomene
Nakon manualne priprave provjerite Cistocu instrumenta. Ukoliko jo$ postoji vidljiva
necistoca, ponovite prethodno navedene korake Cis¢enja.

Oprema za strojno ¢iS¢enje i dezinfekciju u RDG (uredaj za
ciscenje i dezinfekciju):

Uredaj za ¢is¢enje
i dezinfekciju: Uredaj za Cis¢enje i dezinfekciju prema DIN EN ISO 15883-
1/-2 s termickim programom (temperatura 90°C do 95°C)
blago alkalno sredstvo za CiS¢enje, validirala ga je: Tvrtka
Ecolab, Sekumatic© MultiClean

Sredstvo za CiScenje:

Korak 3: Strojno ¢iS¢enje i dezinfekcija

Pojedinacne dijelove u adekvatnu perforiranu posudu ili paletu poloZite odnosno
pozicionirajte tako da se mogu o€istiti i dezinficirati sve unutarnje i vanjske povrSine
instrumenata. Umetnite instrumente promjera od 20 cm. Radi ispiranja lumena
instrumenti se moraju prilagoditi paleti (npr. MIC kolica za uredaje). Fiksiranost
adaptacije mora se provjeriti prije pokretanja uredaja, te nakon zavrSetka procesa.
Potom zatvorite uredaj za €iS¢enje i dezinfekciju, te pokrenite program.
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Vrijeme trajanja programa vidjeti u tablici u nastavku:

Korak programa  Voda Doziranje Vrije  Temperatura
me
Preliminarno KW! 5 min
ispiranje
Doziranje sredstva Prema podacima Prema podacima
za Ciscenje proizvodaca proizvodaga
Ciscenje VE2 10 min 55°C
Ispiranje VE 2 min
Dezinficiranje VE 3 min Ao -vrijednost>
30003 (npr. 90°C, 5
min)
Sudenje 15 min Do 120°C
1 KW = hladna voda
2 VE = demineralizirana voda
3 Institucije u okviru svoje nadleznosti mogu naloZiti drugacije odredbe za

provodenije (parametre za dezinfekcijski ucinak).

Po zavrSetku programa izvadite sve medicinske proizvode. Provjerite suhocu instru-
mentarije, te instrumentariju eventualno osusite pomo¢u medicinskog stlacenog zraka.
Nakon vadenja iz RDG-a slijedi vizualna kontrola istoée. Ukoliko je netistoca jo§
uvijek vidljiva, moraju se ponoviti koraci 2 i 3 iz ove upute za pripravu.

Oprema za odrzavanje, kontrolu i provjeru:

Uljni sprej: Uljni sprej koji se moze sterilizirati parom, bez silikona, koji
je odobren za primjenu na medicinskim proizvodima npr.
Sterilit ®1, uljni sprej tvrtke B. Braun Aesculap

Korak 4: Odrzavanje, kontrola i provjera

Na instrumentu eventualno pomocu povecala s rasvjetom vizualno kontrolirajte
Cistocu, netaknutost i funkcionalnost (dioptrija 3-6). Zatim kontrolirajte funkciju,
odtecenje i habanje instrumenta. Pri tome posebno pazite na funkcionalnu pokret-
ljivost i cjelovitost svih komponenti. Pokretne dijelove tocku po tocku tretirajte adekvat-
nim uljnim sprejem.

POZOR! Posebne napomene
Nemojte koristiti proizvode koji pokazuju pukotine, rascjepe, lomove, promjene boja,
izmjene povrsina ili sli¢no.

Oprema za ambalazu:

Ambalaza od foljie i papira: ~ Validirala ju je: Tvrtka steriCLIN, br. artikla 3FKFS23011 i
3FKFS230114

Uredaj za zavarivanje:  Validirala ga je: Tvrtka HAWO, tip 880 DC-V

Korak 5: Ambalaza:

Vlaénu sajlu gurajte u tubus toliko da distalni kraj instrumenta izviri iz tubusa. Instru-

ment nemojte namotavati uze od 20 cm promjera, te ga skupa s malim dijelovima

stavite u ambalaZu. Za pakiranje instrumenta mora se primijeniti adekvatan postupak

(sustav sterilne barijere sukladno DIN EN ISO 11607 (pojedinatno).

POZOR! Posebne napomene

Instrumenti se mogu zapakirati jednostruko ili dvostruko. Ambalaze moraju biti
dovoljno velike, tako da zavareni $av ne bude zategnut. (U slu¢aju ovog opisanog
procesa pakiranja pakira se dvostruko u ambalazu od folije i papira). Nakon procesa
vrelog zavarivanja na zavarenom $avu se mora provjeriti eventualno postojanje
pogreSaka. U slucaju pogreSaka ambalaza se mora otvoriti, te se instrument mora
ponovo zapakirati i zavariti.

Oprema i postupak za sterilizaciju:

Sterilizator: Sterilizator prema DIN EN 285 ili mali parni sterilizator
prema DIN EN 13060, tip B postupka
Postupak: Sterilizacija parom s frakcioniranim predvakuumom, 134°C,

vrijeme zadrzavanja najm. 5 min (moguca su dulja vremena
zadrzavanja), (validirana su 134°C, 5 minuta).

Hrvatski

Korak 6: Sterilizacija

Zapakirane proizvode poloZite u komoru za sterilizaciju, te pokrenite program. Na
kraju programa izvadite instrumente, te ih ostavite da se ohlade. Potom provijerite,
postoje li neka ostecenja i promocivosti na ambalazama. Ambalaze s zamjerkama
moraju se ocijeniti kao nesterilne. Proizvod se mora iznova zapakirati, te sterilizirati.

Korak 7: SkladiStenje
Mijesto skladistenja (najmanje zasticeno od prasine i vlaznosti) i trajanje skladistenja
sukladno odredbama kod korisnika.

Ponovno koristenje

Instrumenti se — uz odgovarajuéu brizljivost i ukoliko nisu oSteceni i zaprljani — mogu
ponovo koristiti do 10 puta. Svako ponovno koristenje koje izlazi iz ovih okvira
odnosno koristenje ostecenih ifili zaprljanih instrumenata nalazi se u odgovornosti
operatora. U slu¢aju nepostivanja iskljucuje se svaka vrsta odgovornosti.

Dodatne informacije:

Ostale informacije za pripravu nalazite na internetu na:
_ www. rki.de _ Www.esgena.org

Objasnjenje svih simbola koji su koristeni na medwork proizvodima
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Sustav sterilnih barijera



Navod na pfipravu

Pozadavky na ¢isténi endoskopickych nastroju

Pro zabezpeceni bezpetného fungovani a dlouhé Zivotnosti se musi endoskopické
nastroje uréené k opakovanému pouziti po kazdém vy3etfeni vycistit podle platnych
smérnic. Tyto pozadavky vychazeji z normy DIN EN ISO 17664 a z dokumentu
,Hygienické pozadavky na cisténi flexibilnich endoskopli a pfidavnych endosko-
pickych nastroji* Ustavu Roberta Kocha (RKI).

NiZe popsana metoda strojniho ¢isténi v ¢isticim a dezinfekénim zafizeni pro produkty
znacky medwork uréené k opakovanému pouZiti je schvalena firmou medwork a plati
jako pozadavek na provozovatele. Nezapominejte, prosim, Zze odpovédnost za
provadéni a kontrolu fadného a odborné provadéného ¢isténi je vyhradné na pro-
vozovateli.

Produkty

Zde uvedené pozadavky na c¢isténi obsahuji dulezité informace tykajici se be-
zpecného a efektivniho Cisténi produkti znacky medwork a plati v souvislosti
s prislusnym navodem k pouzivani produktd.

Druh a rozsah Ci$téni se fidi pouzitim konkrétniho Iékarského produktu. Provozovatel
proto odpovida za spravnou klasifikaci Iékar'skych produktd, a tim také za stanoveni
druhu a rozsahu ¢isténi (viz doporuceni KRINKO/BfArM, bod 1.2.1 Hodnoceni rizik a
klasifikace lékarskych produktd pred Cisténim). Zejména je tfeba dbat na provadéni
standardizovanych a validovanych procest. Pokud se produkty znacky medwork
uréené k opakovanému pouziti pouzivaji u pacientd, ktefi trpi nékterou z variant
Creutzfeld-Jakobovy nemoci, pak se tyto produkty po pouZiti jiz dale nesmi ¢istit. Plati
zde zvIaStni doporuceni RKI.

Produkty znacky medwork oznaCené jako produkty pro jednorazové pouZiti
(symbol @ ) nesmi projit dal$im procesem ¢isténi nebo resterilizace resp. nesmi se
opétovné pouzivat. Opétovné pouziti, Cisténi nebo resterilizace mohou ménit viast-
nosti produktd a zptisobit vypadek funkci, jehoz diisledkem muze byt ohrozeni zdravi
pacientd, nemoci, zranéni nebo Umrti. Opétovné pouziti, ¢isténi nebo resterilizace
s sebou navic nesou riziko kontaminace pacienta nebo produktu, a dale riziko kfizové
kontaminace véetné prenosu infekénich onemocnéni. Kontaminace produktu miize
zpusobit onemocnéni, zranéni nebo Umrti pacienta. Veskeré nastroje se musi pred
kazdym pouzitim vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. Plati to pfedevsim také pro prvni
pouziti po dodani, protoze vSechny nastroje se expeduji nesterilni (¢isténi a dezin-
fekce po odstranéni ochranného prepravniho obalu;

sterilizace podle typu obalu). Pfi ¢isténi nastroji s dutymi télesy je zapotfebi
mimoradné pozorosti. Pro strojni CiSténi a dezinfekci je nutny specidni drzak
s proplachovanim dutin, napf. drzak pro mikroinvazivni nastroje (vozik MIC). Vybaveni
tohoto drzaku zavisi na konkrétnim vyrobci (riizné). Cistici Gcinek zavisi na vybaveni a
moznosti adaptace nastroji na drzak a musi byt prokazan validaci procesu. Prosime,
dbejte informaci vyrobce tykajicich se kompatibility materialti pro ¢isténi, dezinfekci a
sterilizaci. Pro ultrazvukové cisténi pouzivejte pouze Cistici prostiedky k tomu uréené
a dodrzujte teplotni rozpéti doporucené vyrobcem.

Prostory
Proces ¢isténi provadéjte pouze ve vhodnych prostorach, které jsou k tomuto Ucelu
vybaveny a splfiuji pozadavky komise pro nemocni¢ni hygienu a prevenci infekci RKI.

Personal

Dbejte, prosim, na to, aby pfidavné endoskopické nastroje Cistily pouze proskolené
osoby (kategorie V), které k tomu maji potfebné vzdélani, znalosti i zkuSenosti. Na
ochranu pfed moznou kontaminaci patogennimi zarodky byste méli nosit ochrannou
obli¢ejovou masku, ochranné bryle, nepropustny operacni plast a nepriifezné rukavi-
ce.

Strojni ¢isténi

Vybaveni pro predcisténi a rucni cisténi:

Cistici prostfedky: Prostiedek na dezinfekci nastrojii ze seznamu VAH, ktery
nefixuje proteiny, s Cisticim Ucinkem napf. na bazi
kvartérnich  sloucenin, guanidinu/ derivati guanidinu,
validovan byl gigasept AF forte® (fa. Schiilke & Mayr
GmbH)

Plastové kartacky: 1. Kartacek: Primér hlavy kartacku 2,5 mm
2. Kartagek: Délka hlavy kartacku 100 mm, pramér hlavy
kartacku: 7,0 mm

Jednorazovy ubrousek

nebo houba: Netfepivy jednorazovy ubrousek nebo houba, validovéna byla firma

B. Braun, Cislo zbozi: 19726

20 ml stfikacka, validovana byla: firma B. Braun, €islo zboZi:
4606205V

Validovana byla: fa. Bandelin, Sonorex RK1028

Tekouci voda, teplota 20+/- 2°C, minimainé kvality pitné
vody

vana na vodu z vodovodu

Jednorézova stfikacka:

Ultrazvukova lazen:
Voda z vodovodu:

Vana:

Cesky

Prepravni box: Uzaviratelny pfepravni box

1. krok: Predbézné vycisténi:

Pouzité nastroje vycistéte pokud mozno ihned po dokonceni endoskopie netfepivym
jednorazovym ubrouskem nebo houbou, abyste co nejvice minimalizovali zaschnuti
organického materialu a chemickych zbytk i kontaminaci okoli. Na ochranu personalu
i Zivotniho prostfedi transportujte kontaminovany nastroj z vySetfovaci mistnosti do
Cistici mistnosti pouze v uzaviratelném prepravnim boxu. Doporuuje se provést
vycisténi nastrojli co nejdrive, maximalné vsak do 2 hodin po pouziti. Meziskladovani
pouzitych nastrojui se znecisténim, napf. zbytky krve, mtize zplisobit korozi.

2. krok: Ruéni cisténi:

POZOR! Zvlastni pokyny

Nastroje se musi pied Cisténim a dezinfekci rozlozit. Dbejte pfitom pokynt pro
demontaz v pfislusném navodu k pouziti. Nepouzivejte roztoky s obsahem aldehydu,
protoze mohou fixovat bilkoviny, a tim negativné omezit gistici i¢inek.

Pripravte si istici roztok (napf.: gigasept AF forte®2%) podle pokynli vyrobce a
napliite jim ultrazvukovou lazen. Nastroj/nastroje viozte pokud mozno co nejdfive po
pouziti do ¢isticiho roztoku, pfesné dodrzte koncentrace, vzajemné Ucinky a dobu
plisobeni uvedené vyrobcem. Veskeré dalsi Cistici kroky provadéjte pod hladinou
kapaliny, abyste zabranili rozstfikovani kontaminované kapaliny. PouZivejte pouze
Cistici roztoky, jejichz vhodnost a Gcinnost byla prokézana v posudku vyrobce pre-
parét(i a pfistroj(i, a odpovidajici zpisobem deklarovana. Cistici roztok se musi ménit
minimalné jednou denné, pfi viditelném znecisténi okamzité. Nastroj o priméru 20 cm
vlozte do koSe. Draty kompletné otfete netfepivou utérkou namocenou do Eisticiho
roztoku. Nasledné draty alespoii 1 minutu (validovana byla 1 minuta) kartacujte
Cisticim kartackem (validovana byla délka kartacku: 100 mm, primér hlavy kartacku:
7,0 mm). Béhem doby plsobeni kartaCujte obtizné pristupna mista ponofeného
nastroje mékkym kartackem (validovan byl pramér hlavy kartacku: 2,5 mm). Pozor na
kriticka, obtizné pfistupna mista, u kterych neni mozné Gcinek Cisténi vizuainé
posoudit. Nastavec Luer-Lock a dutiny kartacujte mékkym kartackem (validovan byl
primér hlavy kartacku: 2,5 mm) Hlavu kartacku zavedte do lumenu, kartacek opatrné
protahuje lumenem a opatrné jej opét vytahnéte ven. Nasledné zasuiite kartacek,
pocinaje distalnim koncem, do lumenu a opatrné jej znovu vytahnéte.

Pak Ilumen 1x vyplachnéte Cisticim roztokem pomoci 20ml stiikacky. Poté napliite
lumen  Cisticim roztokem bez vzduchovych bublin. Nastroje minimainé 5 minut
(validovano bylo 5 minut) oSetiete v ultrazvukové lazni. Pak lumen alespori 1x
vyplachnéte pomoci 20ml stfikacky Cisticim roztokem, abyste odstranili uvolnéné
necistoty. Cela doba plsobeni Cisticiho roztoku musi €init alespori 15 minut. Na zavér
odeberte nastroj z Cisticiho roztoku a vlozte jej alespofi na 1 minutu do vany s vodou
(minimalné kvalita pitné vody). Lumen minimalné 1x proplachnéte pomoci 20ml
stfikacky, abyste kompletné odstranili zbytky €isticiho roztoku.

POZOR! Zvlastni pokyny
Po ruéni vycisténi zkontrolujte, prosim, Cistotu nastroje. Pokud jesté nastroj vykazuje
viditené znecisténi, vyse uvedené Cistici kroky, prosim, zopakujte.

Vybaveni pro strojové ¢isténi a dezinfekci v €isticim a dezin-
fekEnim zarizeni (RDG):

Cistici a dezinfekéni
zafizeni: Cistici a dezinfekéni zafizeni podle normy DIN EN ISO
15883-1/-2 s tepelnym programem (teplota 90 °C az 95 °C)
Jemné alkalicky Cistici prostredek, validovan byl: fa. Ecolab,
Sekumatic© MultiClean

Cistici prostfedek:

3. krok: Strojové cisténi a dezinfekce

Jednotlivé dily pokladejte resp. umistujte do vhodné dérované misky nebo na drzak
tak, aby mohlo dojit k vycisténi a dezinfekci veskerych vnitfnich i vnéjSich povrch.
Vkladejte nastroje s pramérem 20 cm. Nastroje se musi kvuli proplachnuti vnitfnich
lumend adaptovat na drzak (napf. servisni vozik MIC). Adaptér se musi pred
spusténim pfistroje a po ukondeni procesu zkontrolovat, zda pevné sedi. Cistici a
dezinfekéni zafizeni nasledné zaviete a spustte program.



Navod na pfipravu

Doba béhu programu viz nasledujici tabulka:

Programovy  Voda Davkovani Cas Teplota
krok
Predmyti Kwt 5 min
Déavkovani ¢isticiho podle zadani podle zadani vyrobce
prostredku vyrobce
Cisténi VE2 10 min 55°C
Vyplachovani VE 2 min
Dezinfikovani VE 3min  Ao-hodnota> 3000°
(napf:. 90 °C, 5 min)
SuSeni 15 min Do 120°C
1 KW = studena voda
2 VE = demineralizovana voda
3 Ufady mohou v ramci svych kompetenci nafidit jina provadéci ustanoveni

(parametry pro u¢innost dezinfekce).
Po ukonéeni programu vSechny Iékar'ské produkty odeberte. Zkontrolujte, zda je varka
suchd a pfipadné ji dosuste lékar'skym stlacenym vzduchem. Po odebrani z Eisticiho a
dezinfekéniho zafizeni vizuélné zkontrolujte Cistotu. Pokud je zne€isténi stale vidi-
telné, je nutné opakovat kroky 2 a 3 tohoto navodu na cisténi.

Vybaveni pro udrzbu, kontrolu a inspekce:

Olejovy sprej: Olejovy sprej bez obsahu silikonu, s moznosti parni sterili
zace, schvaleny pro pouziti s Iékafskymi produkty, napf.
Sterilit ®1, olejovy sprej firmy B. Braun Aesculap

4. krok: Udrzba, kontrola a inspekce

Vizualng, pfip. pomoci svitici lupy (3-6 dptr.) zkontrolujte, zda je nastroj Cisty, ne-
poruseny a funkéni. Nasledné zkontrolujte, zda je nastroj funkéni a zda nevykazuje
poskozeni ¢i opotfebeni. Davejte pfitom pozor predevsim na funkéni pohyblivost a
kompletnost viech komponent. Pohyblivé ¢asti pfipadné bodové oSetfete vhodnym
olejovym sprejem.

POZOR! Zvlastni pokyny
Nepouzivejte produkty, které vykazuji zalomeni, trhliny, praskliny, zménu zabarveni,
zmény povrchu a podobné.

Vybaveni pro obal:

Obal z folie a papiru: Validovéna byla: fa. steriCLIN, €. zbozi 3FKFS23011 a
3FKFS230114

Pecetici pfistroj: Validovana byla: fa. HAWO, typ 880 DC-V

5. krok: Baleni

Tazné lanko posuiite do tubusu tak daleko, aby distalni konec nastroje jesté vycu-

hoval z tubusu. Nastroj nenavijejte tésnéji nez na 20 cm v priméru a spolecné

s drobnymi dily jej viozte do obalu. Pro zabaleni systému je tfeba pouzit vhodnou

metodu (sterilni bariérovy systém podle DIN EN ISO 11607 (jednotlivé).

POZOR! Zvlastni pokyny

Nastroje Ize balit jednotlivé nebo po dvou. Obaly musi byt dostatecné velké, aby
pecetici svar nebyl pod napétim. (U tohoto popisovaného procesu baleni se balilo
dvojité do obalu z félie a papiru). Po procesu zapeceti za tepla je tfeba vizualné
zkontrolovat, zda je pecetici svar v pofadku. V pfipadé, Ze neni, je nutné obal otevfit a
nastroj zabalit a zapecetit znovu.

Vybaveni a metody pro sterilizaci:

Sterilizator: Sterilizator podle DIN EN 285 nebo maly parni sterilizator
podle DIN EN 13060, typ B Metoda
Metoda: Parni sterilizace s frakcionovanym pocétecnim vakuem,

134 °C, doba vyhfevu min. 5 min (delsi doba vyhfevu
mozna), (validovano bylo 134 °C, 5 minut).

Cesky

6. krok: Sterilizace

Zabalené produkty vloZzte do sterilizacni komory a spustte program. Po ukonceni
programu odeberte nastroje a nechte je vychladnout. Nasledné zkontrolujte, zda obal
nevyzaduje poskozeni, ¢i neni provihly. Vadné obaly je treba hodnotit jako nesterilni.
Produkt je nutné znovu zabalit a sterilizovat.

7. krok: Skladovani
Misto skladovani (chranéné alespori pred prachem a vihkosti) a doba skladovani
odpovidaji moznostem uzivatele.

Moznost opétovného pouzivani

Nastroje Ize - pfi spravné péci, a pokud jsou neposkozené a bez znecisténi — opéto-
vné pouzivat az 10x. Jakékoli dal$i opétovné pouzivani resp. pouzivani poskozenych
alnebo znecisténych nastroju je v odpovédnosti provozovatele. V pfipadé nedodrzeni
téchto pokynu je vyloucena jakakoli odpovédnost.

Dodatec¢né informace:

Dal3i informace tykajici se ¢isténi najdete na internetu pod:
_ www. rki.de _ Www.esgena.org

Vysvétleni véech symboll pouzivanych na produktech znacky medwork
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Taastootlemise juhend

Endoskoopiliste instrumentide taastootlemise juhised
Tookindluse ja pika téoea tagamiseks tuleb korduskasutatavad endoskoopilised
instrumendid iga uuringu jarel taastoodelda vastavalt kehtivatele direktiividele ja
normidele. Need nduded pdhinevad normil DIN EN ISO 17664 ja Robert Kochi
Instituudi (RKI) dokumendil ,Hiigieeninduded elastsete endoskoopide ja endoskoopi-
liste abiinstrumentide taastodtiemiseks®).

Jérgnevalt kirjeldatud taastodtiemismeetod puhastus- ja desinfitseerimisseadmes
(=RDG) korduskasutatavate medwork-toodete jaoks on valideeritud firma medwork
poolt ja selle ndudeid peavad jargima kdik kasutajad. Pidage silmas, et nduetekohase
taastoGtiemise labiviimise ja jarelevalve eest vastutab iiksnes kasutaja.

Tooted

Kaesolevas dokumendis avaldatud taastoétlemise nduded sisaldavad olulist infot
medwork-toodete ohutu ja efektiivse kasutamise kohta ning kehtivad koos vastavate
toodete kasutusjuhendiga.

Taastootlemise viis ja maht oleneb meditsiinitoote kasutamisest. Seetdttu vastutab
kasutaja meditsiinitoodete 6ige klassifikatsiooni eest ning taastdotlemise viisi ja mahu
kindlaksmaaramise eest (vt KRINKO/BfArM-soovitus, punkt 1.2.1 riski hindamine ja
meditsiinitoodete  klassifitseerimine enne taastootlemist). Erilist tahelepanu tuleb
poorata sellele, et rakendataks standardiseeritud ja valideeritud protsesse. Kui
korduskasutatavaid medwork-tooteid kasutatakse patsientidel, kes pdevad ménda
Creutzfeldti-Jakobi tove varianti, siis ei tohi neid tooteid parast kasutamist enam
taasstoddelda. Selle kohta kehtivad RKI spetsiaalsed soovitused.

medwork-tooteid, millel on Ghekordse kasutuse mérgistus ( (@  -simbol), ei tohi
taastdddelda voi resteriliseerida ega korduvalt kasutada. Korduv kasutamine, taastoét-
lemine voi resteriliseerimine vdib muuta toote omadusi ja tekitada talitlushéireid, mis
voivad ohustada patsiendi tervist, pdhjustada haigusi, vigastusi vdi surma. Lisaks
kaasneb toote korduva kasutamise, taastootlemise voi resteriliseerimisega patsiendi
vGi instrumendi kontaminatsiooni oht, ning ristsaastumise oht, sh infektsioonhaiguste
edasikandumine. Toote kontaminatsioon vdib kaasa tuua patsiendi haigusi, vigastusi
voi surma. Kdik instrumendid tuleb iga kasutuskorra eel puhastada, desinfitseerida ja
steriliseerida. See kehtib ka esmakordse kasutamise kohta parast tarnimist, kuna kéik
instrumendid tarnitakse mittesteriilsena (puhastamine ja desinfitseerimine pérast
transpordi kaitsepakendi eemaldamist;

steriliseerimine vastavalt pakendile). Odnsate instrumentide puhastamisel tuleb olla
eriti tahelepanelik. Masinas puhastamiseks ja desinfitseerimiseks on vajalik spetsiaal-
ne korvriiul 6dnsuste puhastusseadisega, nt mikroinvasiivsete instrumentide jaoks
mdeldud korvriiul (MIC-kéru). Korvriiulite varustus oleneb tootjast (vib olla erinev).
Puhastamise tulemus oleneb instrumentide sobivusest korvriiulitesse ja seda tuleb
kontrollida protsesside valideerimise kaigus. Jélgige tootja infot materjali sobivuse
kohta puhastamise, desinfitseerimise ja steriliseerimise jaoks. Kasutage ultraheli-
puhastuse jaoks ainult selleks lubatud puhastusvahendeid ja jérgige tootja poolt
soovitud temperatuurivahemikku.

Ruumid

Viige taastodtiemisprotsessi 1abi ainult sobivates ruumides, mis on spetsiaalselt
selleks otstarbeks sisustatud ja mis vastavad RKI haiglahiigieeni ja infektsioonide
ennetamise nouetele.

Personal

Pange téhele, et endoskoopilisi abiinstrumente tohib taastdodelda ainult koolitatud
personal (kategooria IV), kellel on selleks vajalik valjadpe, teadmised ja kogemus.
Tagamaks kaitset saastumise eest patogeensete haigusetekitajatega ja potentsiaal-
selt ohtlike puhastuskemikaalidega tuleb kanda ndomaski, kaitseprille, vedelikukindlat
operatsioonimantlit ja 6ikekindlaid kindaid.

Taastootlemine masina abil
Eelpuhastamise ja kdsipuhastamise vahendid:

Valku mittefikseeriv VAH-loendisse kuuluv instrumentide
desinfitseerimisvahend puhastustoimega, nt kvaternaarsete
(ihenduste pdhine, Guanidin/ Guanidin-derivaatide pohine,
valideeritud on gigasept AF forte® (firma Schiilke & Mayr
GmbH)

1. Hari: Harjapea 1abimdot 2,5 mm

2. Hari: Harjapea pikkus 100mm, harjapea labimdét: 7,0 mm

Puhastusvahend:

Plastikharjad:

Uhekordsett kasutatav lapp

voi svamm: ebemevaba tihekordselt kasutatav lapp voi svamm, valideeritud:
; firma B. Braun, toote nr: 19726
Uhekordne siistal: 20 ml sistal, valideeritud: firma B. Braun, toote nr:

4606205V

Valideeritud: Firma Bandelin, Sonorex RK1028

voolav vesi, temperatuur 20+/- 2°C, véhemalt joogivee
kvaliteediga

Ultrahelivann:
Kraanivesi:

Eesti

Vann:
Transpordikast:

vann kraanivee jaoks
suletav transpordimahuti

1. samm: Eelpuhastus:

Puhastage kasutatud instrumendid voimalikult kohe parast endoskoopiat ebemevaba
lihekordselt kasutatava lapi v6i svammiga, et véltida orgaanilise materjali ja keemiliste
jaakide kuivamist ning minimeerida vimalikult imbruse saastumist. Personali ja
keskkonna kaitsmiseks transportige saastunud instrumente uuringute |abiviimise
ruumist taastodtlemise ruumi ainult suletavas transpordimahutis. Instrumendid on
soovitatav taastéodelda niipea kui vdimalik, maksimaalselt 2 tunni jooksul parast
kasutamist. Kasutatud instrumentide hoiulepanek koos mustusega, nagu naiteks
verejaagid, voib tekitada korrosiooni.

2. samm: Késitsi puhastamine:
TAHELEPANU! Erijuhised

Instrumendid tuleb puhastamiseks ja desinfitseerimiseks lahti vétta, vastavalt tootele.
Seejuures jargige vastavas kasutusjuhendis olevaid lahtivotmise juhiseid. Arge
kasutage aldehiilidi sisaldavaid lahuseid, kuna need vdivad kinnistada valku ja see
mdjutab puhastamise tulemust.

Segage puhastuslahus (nt: gigasept AF forte®2%) vastavalt tootja andmetele ja
valage see ultrahelivanni. Asetage instrument/instrumendid voimalikult kohe parast
kasutamist puhastuslahusesse, jargides tapselt tootja ettendhtud kontsentratsioone,
koostoimet ja kokkupuuteaega. Teostage kdik jargnevad puhastustoimingud veepinna
all, valtimaks saastunud vedeliku pritsimist. Kasutage selleks ainult puhastuslahuseid,
mille sobivus ja téhusus on preparaadi ja seadme tootja sertifikaadis téendatud ja
vastavalt deklareeritud. Puhastusvahendit tuleb vahetada vahemalt kord tdopéeva
jooksul, nahtava saastumise korral kohe. Asetage 20 cm labimédduga instrument
korvi. Piihkige traate Uleni ebemevaba, puhastuslahusega immutatud lapiga. Seejarel
harjake traate vahemalt 1 minuti jooksul (valideeritud on 1 minut) puhastusharja abil
(valideeritud on harjapea pikkus: 100 mm, harjapea labimdét: 7,0 mm). Harjake
toimeaja jooksul lahusesse kastetud instrumendi raskesti ligipd@setavaid kohti pehme
harjaga (valideeritud on harjapea labimddt: 2,5 mm). Pddrake tahelepanu kritilistele,
raskesti ligipadsetavatele kohtadele, kus pole véimalik puhastustoimet visuaalselt
hinnata. Harjake Luer-Lock liitmikku ja Gdnsusi pehme harjaga (valideeritud on
harjapea labimdot: 2,5 mm). Sisestage harjapea luumenisse, liikake harja ettevaatli-
kult Iabi luumeni ja tommake see ettevaatlikult taas valja. Seejarel likake hari distaal-
sest otsast luumenisse ja ttmmake see ettevaatlikult taas vélja.

Seejérel loputage luumen 1 kord Iabi puhastuslahusega 20 ml siistla abil. Parast seda
taitke luumen oShumullideta puhastuslahusega. Téddelge instrumente ultraheliga
vahemalt 5 minutit (valideeritud on 5 minutit) ultrahelivannis. Seejérel loputage
luumenit 20 ml stistla abil vahemalt 1 kord puhastuslahusega, et eemaldada lahtitul-
nud mustus. Puhastuslahuse kogu toimeaeg peab olema vahemalt 15 minutit. Lopuks
vétke instrument puhastuslahusest vélja ja asetage see vahemalt 1 minutiks veega
taidetud vanni (véhemalt joogivee kvaliteet). Loputage luumenit vahemalt 1 kord 20 ml
stistla abil, et eemaldada taielikult puhastuslahuse jaagid.

TAHELEPANU! Erijuhised

Kontrollige instrumenti parast kasitsi taastdotlemist puhtuse suhtes. Kui esineb veel
silmanahtavat mustust, korrake eespool kirjeldatud puhastustoiminguid.

Masinaga puhastamise ja desinfitseerimise vahendid
puhastus- ja desinfitseerimisseadmes (RDG):

Puhastus- ja
desinfitseerimisseade: ~ Puhastus- ja desinfitseerimisseade vastavalt standardile
DIN EN ISO 15883-1/-2 termilise programmiga (temperatuur
90°C kuni 95°C)

Kergelt leeliseline puhastusvahend, valideeritud on: Firma
Ecolab, Sekumatic© MultiClean

Puhastusvahend:

3. samm: Masinas puhastamine ja desinfitseerimine

Asetage voi pange Uksikud osad sobivale sdelale véi korvriiulile, nii et kdiki instrumen-
tide sise- ja valispindasid saaks puhastada ja desinfitseerida. Pange sisse instru-
mendid labimédduga 20 cm. Instrumendid tuleb siseluumeni loputamiseks kinnitada
korvriiulile (nt MIC-seadmekaru). Kinnitust tuleb kontrollida kindla Ghenduse suhtes
enne seadme kaivitamist ja parast protsessi I6ppu. Seejarel sulgege puhastus- ja
desinfitseerimisseade ning kéivitage programm.



Taastootlemise juhend

Programmi kestust vt allolevast tabelist:

Programmi Vesi  Doseerimine Aeg  Temperatuur
etapp
Eelloputamine Kwt 5 min
Puhastusvahendi Vastavalt Vastavalt
doseerimine tootja andmetele tootja andmetele
Puhastamine VE2 10 min 55°C
Loputamine VE 2min
Desinfitseerimine VE 3min  Ao-vadrtus> 30008
(nt 90°C, 5 min)
Kuivatamine 15 min Kuni 120°C
1 KW = kiilm vesi
2 VE = demineraliseeritud vesi
3 Ametiasutused véivad oma vastutusvaldkonnas valjastada muid taastoot-

lemise labiviimise maarusi (desinfitseerimisvéimsuse parameetrite osas).

Pérast programmi I6ppemist vétke meditsiinitooted valja. Kontrollige instrumente
kuivuse suhtes ja vajadusel jérelkuivatage meditsiinilise surudhuga. Pérast RDG-st
véljavétmist jargneb visuaalne kontroll puhtuse suhtes. Kui esineb veel simanahtavat
mustust, tuleb korrata kaesoleva taastoétiemise juhendi toiminguid 2 ja 3.

Hooldamise ja kontrollimise vahendid:

Olisprei: Silikoonivaba, auruga steriliseeritav dlisprei, mida on
lubatud kasutada meditsiinitoodetel, nt Sterilit ®I, dlisprei
firmalt B. Braun Aesculap

4. samm: Hooldamine ja kontrollimine

Kontrollige instrumenti visuaalselt puhtuse, kahjustuste ja talitushairete suhtes,
vajadusel valgustatud luubi abil (3-6 dptr). Seejérel kontrollige instrumendi korrektse
talitluse, kahjustuste ja kulumise suhtes. Seejuures pdcrake téhelepanu funktsionaal-
sele likuvusele ja kdikide komponentide terviklikkusele. Vajadusel pihustage likuvate-
le osadele sobivat dlispreid.

'_[AHELEPANU! Erijuhised
Arge kasutage tooteid, millel esineb vaandumist, morasid, purunemist, varvimuutusi,
pealispinna muutusi vms.

Pakendamise vahendid:

Kile-paberpakend: Valideeritud: Firma steriCLIN, toote nr 3FKFS23011 ja
3FKFS230114
Sulgemisvahend: Valideeritud: firma HAWO, tiitip 880 DC-V

5. samm: Pakend

Liikake tdmbetross nii kaugele tuubuse sisse, et distaalne ots ulatuks veel tuubusest
vélja. Kerige instrumendid kokku vahemalt 20 cm I&bimd6duga ja pange koos piside-
tailidega Uhte pakendisse. Rakendage instrumendi pakkimiseks sobivat meetodid
(steriilse barjaari siisteem vastavalt standardile DIN EN ISO 11607 (Uiksik).

TAHELEPANU! Erijuhised

Instrumendid véib pakkida tihe- véi kahekordsetesse pakenditesse. Pakendid peavad
olema piisava suurusega, nii et sulgedmblus ei oleks pinge all. (K&esolvas kirjeldatud
pakendusprotsessi puhul on kasutatud kile-/paber-topeltpakendit.) Parast kokkusula-
tusémblusega sulgemise protsessi tuleb dmblust visuaalselt vigades suhtes kontrolli-
da. Vigade korral tuleb pakend avada ning instrument uuesti pakkida ja sulgeda.

Steriliseerimise seadmed ja meetod:

Sterilisaator: Sterilisaator vastavalt standardile DIN EN 285 vdi véike
aurusterilisaator vastavalt standardile DIN EN 13060, B-
tiilipi meetod

Aurusterilisatsioon  fraktsioneeritud eelvaakumiga, 134°C,
hoideaeg vahemalt 5 min (véimalikud pikemad hoideajad),
(valideeritud on 134°C, 5 minutit).

Meetod:

Eesti

6. samm: Steriliseerimine

Asetage pakitud tooted steriliseerimiskambrisse ja kéivitage programm. Parast
programmi 16ppu vétke instrumendid valja ja laske neil jahtuda. Seejérel kontrollige
pakendeid vdimalike kahjustuste ja niiskuse sissetungimise suhtes. Kahjustatud
pakendeid tuleb késitleda mittesteriilsetena. Toode tuleb uuesti pakkida ja steriliseeri-
da.

7. samm: Hoiustamine
Hoiustamise koht (vdhemalt tolmu- ja niiskuse eest kaitstud) ja hoiustamise aeg
vastavalt kasutaja maaratud tingimustele.

Taaskasutatavus

Instrumente vdib — vastavalt hoolikalt kasitsedes ning kui need on kahjustamata ja
puhtad — kuni 10 korda korduvalt kasutada. Kasutuskordade arvu iletamine voi
kahjustatud ja/vdi maardunud instrumentide kasutamine toimub kasutaja vastutusel.
Nende néuete eiramisel on valistatud igasugune tootja vastutus.

Lisainfo:

Lisainfot taastdétlemise kohta leiate internetist veebiaadressil:
_ www. rki.de _ www.esgena.org

Koikide medwork-toodetel kasutatud siimbolite seletus

[jil Jérgige kasutusjuhendit
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Elékészitési utmutato

Endoszkopos eszkoztar elokészitésére vonatkozo eldirasok
A biztonsagos haszndlat és a hosszl élettartam garantéldsa érdekében az Ujra
hasznalhaté endoszképos miiszereket minden vizsgalat utan az érvényes iranyelve-
knek és norméaknak megfelelden kell elokésziteni. Ezek az elirasok a DIN EN ISO
17664 norman és a Robert-Koch-Institut (RKI) ,Rugalmas endoszképok és en-
doszkopos kiegészitd eszkoztar elkészitésére vonatkozd higiéniai kdvetelmények” c.
dokumentumon alapulnak).

Az Ujra felhasznalhaté medwork-termékekre vonatkozé tovéabbiakban leirt gépi
elokészitési eljarast a tisztitasi- és fertétlenitési késziilékben (=RDG) a medwork
véllalat tanusitotta és elSirasként szolgal az lzemeltetd szamara. Kérjik, vegye
figyelembe, hogy a kizérélag az lizemeltetd felel a rendes és szakszer(i elokészités
elvégzéséért és felligyeletéért.

Termékek

Az elokészitésre vonatkozo, itt nyilvanossagra hozott elirasok fontos informaciokat
tartalmaznak a medwork termékek biztonsagos és effektiv elékészitésére és egyiitt
érvényesek a termékek adott hasznalati utmutatéjaval.

Az eldkészités modja és terjedelme az orvosi miszer az orvosi miszer hasznalatatol
fiiggnek. Ezért az lizemeltetd felel az orvosi termék helyes besorolaséaért és ezzel az
elokészités modjanak és terjedelmének meghatarozasért (lasd KRINKO/BfArM-
javaslat, Kockazatfelmérés és orvosi termékek besorolasa elokészités elott c. 1.2.1
pontjat) Kiléndsen arra kell iigyelni, hogy a standardizalt és jovahagyott eljarasi
folyamatokat alkalmazzon. Ha Ujra felhasznalhaté medwork-termékeket hasznalnak a
betegnél, akik Creutzfeld-Jakob betegségben szenvednek, akkor ezeket a hasznalat
utan nem szabad t6bbé eldkésziteni. Ekkor az RKI kiilénleges javaslatai érvényesek.

Azokat a medwork-termékeket, melyeket egyszeri hasznalattal ( @ -szimbolum)
jeloltek meg, nem szabad ismét eldkésziteni vagy resterilizalni ill. tjra felhasznalni. Az
Ujboli hasznalat, feldolgozas vagy Ujra fertétlenités megvaltoztathatjgk a termék
tulajdonsagait és mikodésképtelenséghez vezethetnek, mely veszélyt jelenthet a
beteg egészségére, betegséget, sériiléseket vagy halalt okozhat. Az Ujboli hasznalat,
feldolgozas, vagy Ujra fertétlenités a paciens vagy a termék megfertézésének ves-
zélyét hordozza magaban, ill. a keresztbe fertdzés kockazatat, beleértve a fert6z6
betegségek atadasat is. A termék beszennyezése betegségekhez, sériilésekhez vagy
a beteg halalahoz vezethet. Az 6sszes miiszert minden alkalmazas el6tt meg kell
tisztitani, fertotleniteni és sterilizalni kell. Ez kiilondsen érvényes a kiszallitast kovetd
els6 hasznalatra, mivel minden miszert sterilizalatian allapotban szallitanak ki
(tisztitas és fertotlenités a szallitasi csomagolds eltavolitasat kovetden;

sterilizacié a csomagolds utan). Lyukakkal rendelkezd miiszerek esetén kiilonds
odafigyelésre van sziikség. A gépi tisztitashoz és fertétlenitéshez egy tregeket tisztito
oblitovel ellatott specialis berakodd hordozéra van sziikség, pl. berakodd hordozd
mikroinvaziv miiszerek szamara (MIC-kocsi). A berakodd hordozé felszerelése a
gyartotdl fiigg (kllonbdzo). A tisztitasi teljesitmény a miiszerek berakodd hordozéra
valé adaptalhatosagatol és felszereltségétl fiigg és a folyamatok jovahagyasaval kell
igazolni. Kérjiik, vegye figyelembe a tisztitdsra, fertétienitésre és sterilizaciora
vonatkozé anyagok kompatibilitdsat érintd informaciokat. Csak az ultrahangos
tisztitashoz engedélyezett tisztitét hasznalja és tartsa be a gyartd altal javasolt
hémérsékleti tartomanyt.

Helyiségek

Az elbkészitési folyamatokat csak megfeleld helyiségekben hajtsa végre, melyeket
direkt erre a célra alakitottak ki és amelyek megfelelnek a Bizottsag kdrhazi higiéniara
és az RKI fertozésmegel6zésre vonatkozé eldirasainak.

Személyzet

Kérjiik, vegye figyelembe, hogy az endoszkopos kiegészitd eszkéztart csak betanitott
személyek (IV kategoria) készithetik el6, akik erre vonatkozé képzéssel, tudasszinttel
és tapasztalattal rendelkeznek. Patogén csirakkal valo lehetséges szennyezodés és
potencidlisan veszélyes tisztito vegyszerek elleni védelem érdekében viseljen
véddszemiiveget, folyadékzard OP kabatot és vagasallo kesztyt.

Gépi el6készités
Felszerelés elétisztitdshoz és manualis tisztitashoz:

Tisztitoszer: Nem protein fixalt VAH-listazott miiszerfert6tienitd szer
tisztitd hatassal pl. kvaterner-kapcsolddasok, Guanidin/
Guanidin-derivat alapu, jovahagyta a gigasept AF forte®
(Schiilke & Mayr GmbH vallalat)

Miianyag kefék: 1. Kefe: Sortefej atmérd 2,5 mm
2. Kefe: Sortefej hossz 100 mm, Sortefej atméré: 7,0 mm

Egyszer haszndlatos

rongy vagy szivacs: Nem foszl egyszer haszndlatos rongy vagy szivacs, jovahagyta: B.
Braun vallalat, ckkszam: 19726

Egyszer hasznalatos

fecskend6: 20 ml fecskendd, jovahagyta: B. Braun vallalat, cikksz:

Magyar

4606205V

Ultrahangos fiirdd: jovahagyta: Bandelin vallalat, Sonorex RK1028

Csapviz: Folyé viz, hémérséklet 20+/- 2°C, legaldbb ihat6 viz
mindség

Kad: Csapviz kad

Szallitddoboz: Zarhato szallitbedény

1. 1épés: Elétisztitas:

Tisztitsa meg a hasznalt mlszereket lehetéleg rogtén az endoszkopos eljarast
kévetben egy egyszer hasznalatos ronggyal vagy - szivaccsal, hogy lehetdség szerint
minimalizélia az organikus anyagok és a vegyi maradvanyok raszaradasat, és a
kornyezet beszennyezését. A személyzet és a komyezet védelme érdekében csak
zarhat6 szallit taroléban szallitsa a beszennyezett mliszert a vizsgalo helyiséghél az
elokészitd helyiségbe. Azt javasoljuk, hogy a mliszerek elokészitését a lehetd
leghamarabb, max. a hasznalatot kdvetden 2 ¢ran beliil végezze el. A szennyezett pl.
vérmaradvanyok, hasznalata miszerek koztes tarolasa korrézios karokat okozhat.

2. Iépés: Manualis tisztitas:

FIGYELEM! Kiilonleges megjegyzések

A miiszereket a tisztitdshoz és a fertétlenitéshez termékspecifikusan kell szétszerelni.
Kérjiik, vegye figyelembe a szétszerelésre vonatkozd utasitasokat az adott hasznalati
Utmutatéban. Ne hasznaljon aldehidtartalmi oldatokat, mert ezek megkéthetik a
fehérjéket és ezzel negativan befolyasolhatjék a tisztitas sikerét.

Alkalmazza a fisztitd oldatot a gyartdi eldirasoknak megfelelden (pl.: gigasept AF
forte®2%) és toltse be egy ultrahangos fiirdébe. A miiszereket a hasznalatot kbvetden
lehet6leg azonnal helyezze a tisztitd oldatba a gyartd altal megadott koncentréciok,
kolcsonhatasok és behatasi idok pontos betartasaval. Az dsszes tobbi tisztitasi pést
a folyadékszint alatt végezze el, hogy elkerilie a szennyezett folyadék szétfro-
ccsenését. Ehhez csak olyan tisztitdoldatokat hasznaljon, melyek alkalmassagat és
hatékonysagat a készitmény- és készllékgyartd tanlsitvanya igazolja és annak
megfeleléen nyilatkozik réla. A tisztitdoldatot legalabb minden nap, lathatd szenny-
ez6dések esetén azonnal, ki kell cserélni. Helyezze a 20 cm-es atmérdji mlszert a
kosarba. Térdlie le a drétokat egy szdszmentes, tisztitooldattal atitatott ronggyal. Ezt
kovetden tisztitsa meg kefével a drotokat legalabb 1 percig (1 perc jovahagyva)
(kefefej hossz: 100 mm, sortefej atmérd: 7,0 mm). A behatési id6 alatt kefélie &t a
kicserélt mlszer nehezen hozzaférheté helyeket egy puha kefével (jovahagyott
sortefej atmerd: 2,5 mm). Ugyeljen a kritikus, nehezen elérhetd teriiletekre, ahol nem
lehet megitéini a tisztitas hatékonysagat. Kefélje at a Luer-Lock véget és az lregeket
egy puha kefével (jovahagyott sortefej atmérd: 2,5 mm) Vezesse be a kefe fejet a
lumenbe, tolja &t dvatosan a kefét a lumenen és dvatosan huzza ki. Ezt kdvetéen tolja
a kefét, a disztalis végnél kezdve, a lumenbe és hizza ki ismét dvatosan.

Majd oblitse &t egyszer a lument a ftisztitboldattal egy 20 ml-es fecskendd
segitségével. Ezt kdvetben toltse meg a Iument buborékok nélkil tisztitoldattal.
Kezelje ultrahanggal a miszert legalabb 5 percig (5 perc jévahagyva) az ultrahangos
fiirdében. Ezt kdvetden legalabb egyszer 6blitse ki a lument tisztitdoldattal egy 20 ml-
es fecskenddvel, hogy eltavolitsa az oldott szennyezddéseket. A tisztitooldatban a
teljes behatasi idének legaldbb 15 percnek kell lennie. Végil vegye ki a mlszert a
tisztitd oldatbél és helyezze legalabb 1 percre egy vizzel megtoltétt kadba (legalabb
ivéviz mindség). Oblitse ki a lument egy 20 ml-es fecskendével legalabb egyszer,
hogy eltavolitsa a tisztitooldat maradvanyokat.

FIGYELEM! Kiilonleges megjegyzések

Kérjlik, ellendrizze a miszer tisztasagat a manualis elékészitést kovetéen. Amennyi-
ben még vannak lathaté szennyezédések, kérjiik, ismételie meg az el6bbiekben
emlitett tisztitasi [épéseket.

Felszerelés a gépi tisztitasnak és fert6tlenitésnek az RDG-
ben (Tisztito- és fertétlenito késziilék):
Tisztito- és ferttlenito

késziilék: Tisztito- és fertotienito készilék DIN EN 1SO 15883-1/-2
szerint termikus programmal (90°C - 95°C hémérséklet)
Tisztito: Enyhén alkali tisztito, jovahagyta: Ecolab vallalat, Sekuma

tic© MultiClean



Elékészitési utmutato

3. 1épés: Gépi tisztitas és fertétlenités

Helyezze az egyes alkatrészeket egy megfeleld sziirétalba vagy berakodé hordozéba,
hogy a miszerek dsszes belsd és killso feliletét meg lehessen tisztitani és fert6t-
leniteni. Helyezze be a 20 cm &tmér6jii mliszereket. A miiszereket a belsd lumen
atoblitéséhez a berakodd hordozéhoz (pl. MIC-készilék kocsi) kell illeszteni. Az
illesztést a késziilék inditasa eldtt és a folyamat vége utan ellendrizni kell szoros
illeszkedés szempontjabdl. Végil zérja le a tisztito- és fertdtienitd késziiléket és
inditsa el a programot.

A program futasidét lasd a kovetkezo tablazaton:

Program Iépés Viz Adagolas 1dé Homérséklet
El6oblités Kw1 5 min
Adagolas Tisztitas Gyartoi adatok Gyartoi adatok
szerint szerint
Tisztitas VE2 10 min 55°C
Oblités VE 2min
Fert6tlenités VE 3 min Ao-érték> 30008
(pl. 90°C, 5 min)
Szaritas 15 min 120°C-ig
1 KW = hidegviz
2 VE = Demineralizalt viz
3 hatosag rendelhet el a felelésségi koriikben mas kivitelezési rendel-

kezéseket (fertétlenitési teljesitmény paraméter).
A program végén vegye ki az Gsszes orvosi terméket. Ellendrizze a rakomany
szérazsagat és adott esetben szaritsa meg orvosi siritett levegével. Az RGD-bél vald
kivétel utan kovetkezik a tisztasag szempontjabdl torténd ellendrzés. A még lathatd
szennyezddés esetén az elbkészitési Utmutatd 2. és 3. [épéseit meg kell ismételni.

Felszerelés a karbantartas, ellendrzés és vizsgalat szamara:

Olajspray: Szilikonmentes, g6zzel sterilizalhato olajspray, melyet
engedélyeznek orvosi termékekhez valé hasznélatra pl.
Sterilit ®1, Olspray a B. Braun Aesculap vallalattol

4. lépés: Karbantartas, ellen6rzés és vizsgalat

Vizsgalja felil a mlszert vizulisan tisztasag, épség és miikddésképesség szempon-
tjabol adott esetben vilagitd nagyitd alatt (3-6 Dptr.) Végiil ellendrizze a miszert
mikdodés, sériilések és kopas szempontjabol. Ekkor kiiléndsen ligyelien minden
komponens funkcionalis mozgathatdsagara és teliességére. A mozgé alkatrészeket
adott esetben kezelje megfeleld olajsprayvel.

FIGYELEM! Kiilonleges megjegyzések
Ne hasznaljon olyan termékeket, melyek toréseket, repedéseket, elszinezddéseket,
fellleti elvaltozasokat és hasonlokat mutatnak.

Felszerelés a csomagolashoz:

Félia papir csomagolés:  jovahagyta: steriCLIN vallalat, cikksz. 3FKFS23011 és
3FKFS230114

Pecsételd késziilék: jovahagyta: HAWO vallalat, 880 DC-V tipus

5. 1épés: Csomagolas

Tolja a vonckételet addig a tubusba, hogy a disztalis mliszervég még kint legyen a

tubusbol. A miiszert ne tekerje fel 20 cm-nél szorosabb atmérére és tegye bele a kis

alkatrészekkel egyiitt a csomagolasba. A mlszer becsomagolasahoz egy megfeleld

eljarast kell alkalmazni (steril gatrendszer DIN EN ISO 11607 szerint (egyesével).

FIGYELEM! Kiilonleges megjegyzések

A miszereket egyesével vagy duplan lehet csomagolni. A csomagolasoknak elég
nagynak kell lennie ahhoz, hogy a pecsétvarrat ne legyen fesziiltség alatt. (A leirt
csomagolasi eljarasban dupla félia-papir csomagolasba csomagoltak.) A forropecséte-
1ési eljaras utan a pecsétvarratot vizulisan ellendrizni kell esetleges hibak szempon-
tjabol. Hibak esetén a csomagolast ki kell nyitni és a miszert Ujra kell csomagolni és
pecsételni.

Magyar

Sterilizacios eljaras felszerelése:

Sterilizator: Sterilizator DIN EN 285 szerint vagy gbz-kis sterilizator DIN
EN 13060 szerint, B tipusu eljaras
Eljaras: Gozsterilizacio frakcionalt eldvakuummal, 134°C, idétartam

5 perc (hosszabb idétartam nem lehetséges), (jovahagyva
134°C, 5 perc).

6. [épés: Sterilizalas

Helyezze a becsomagolt termékeket a sterilizalo kamraba és inditsa el a programot. A
program lejarta utan vegye ki a méiszereket és hagyja ket lehdlni. Végl ellendrizze a
csomagolast lehetséges sériilések és atnedvesedések szempontjabdl. A kifogésol-
haté csomagolasokat nem sterilnek kell értékelni. A terméket ismét be kell csomagolni
és sterilizalni kell.

7.1épés: Tarolas
Térolasi hely (legalabb por- és nedvességtél védett) és tarolasi idétartam a felhas-
znélé szerint.

Ujbéli hasznalat

A miszereket - megfelelé gondossag mellett és amennyiben nem sériiltek és nem
szennyezettek - akar 10-szer is Gjra lehet hasznalni. Minden ezen talmend Ujboli
hasznalat ill. sériilt és/vagy szennyezett miiszerek hasznalata az lizemeltetd felelds-
sége. Ennek figyelmen kiviil hagyasakor minden feleldsség kizart.

Tovabbi informacio:
Az elokészitésre vonatkozo tovabbi informaciot az interneten a kévetkezd cim alatt
talal:

www. rki.de

_ www.esgena.org

Az dsszes medwork terméken hasznalt szimbélum magyarazata

-l

A gyartas idépontja Felhasznalhato

[j:i:l Tartsa be a hasznalati Vigyazat |
Utmutatot szivritmusszabalyozo
Sériilt csomagolas

Hasznélati rész BF tipus esetén ne hasznalja

Gyartasi tétel kodja Nem litotripszia-képes

E!@HE@*@®M

e
@ Csomagoloegység Gasztroszkopia
@ Ne hasznélja Ujra Koloszképia

Eglﬁgﬁgﬁiﬁgsl Enteroszkopia
Sterilzalatlan ERCP
“ Gyarto Orvosi termék
Steril gatrendszer



Sagatavosanas instrukcija

Pamatnostadne endoskopisko instrumentu atkartotai ap-

stradei

Lai nodroSinatu funkcionalu drosibu un ilgu kalpo$anas laiku, péc katras parbaudes
atkartoti lietojami endoskopiskie instrumenti jasagatavo saskana ar piemérojamam
vadiiijam un standartiem. Sts specifikacijas ir balstitas uz standartu DIN EN ISO
17664, ka arf uz Roberta Koha institdta (RKI) dokumentu "Higiénas prasibas elastigu
endoskopu un endoskopisko papildu instrumentu sagatavo$ana").

Talak aprakstita mehaniskas sagatavoSanas procedira mazga$anas-dezinfekcijas
iericé (= RDG) atkartoti lietojamiem medwork izstradajumiem ir apstiprinajis
uznémums medwork, un tiek uzskatita par nokluséjuma attieciba uz operatoru. Lidzu,
nemiet véra, ka atbildibu par pienacigas un pareizas sagatavo$anas ievieSanu un
uzraudzibu nes tikai operators.

Produkti

Seit publicetas parstrades specifikacijas satur svarigu informaciju par drosu un
efekivu medwork izstradajumu sagatavo$anu un ir derigas saistiba ar attiecigajiem
izstradajumu lietoSanas noteikumiem.

Sagatavo$anas veids un apjoms ir atkarigs no medicinas ierices pielietojuma. Tapéc
operators ir atbildigs par pareizu medicinas iericu klasifikaciju un tadgjadi par sagata-
vodanas veida un apjoma noteikanu (skatit KRINKO/BfArM ieteikuma 1.2.1. punktu,
Medicinas iericu riska novértgjums un Klasifikacija pirms sagatavosanas). Tpasa
uzmaniba japievérs standartizétu un apstiprinatu procesu izmanto$anai. Ja atkartoti
lietojamus medwork izstradajumus lieto pacientiem, kuri cie$ no Kreicfelda-Jakoba
slimibas varianta, tos péc lietosanas nedrikst atkartoti sagatavot. Seit tiek pieméroti
Tpasie RKl ieteikumi.

medwork izstradajumus, kas markéti vienreizéjai lietosanai ( ®  simbols), nedrikst

paklaut sagatavo$anas procesam vai atkartotai sterilizacijai, ka ari tos atkartoti
izmantot. Atkartota lietoana, apstrade vai atkartota sterilizacija var mainit produkta
Tpasibas un izraisit funkcionalu atteici, apdraudot pacienta veselibu, slimibas, traumas
vai pat navi. Atkartota izmanto$ana, atkartota apstrade vai atkartota sterilizacija
palielina arT pacienta vai izstradajuma inficésanas risku, ka ari savstarpéjas in-
ficé$anas risku, ieskaitot infekcijas slimibu parnesanu. |zstradajuma piesamojums var
izraisit pacienta slimibas, traumas vai pat navi. Pirms katras lietoSanas reizes visi
instrumenti ir jatira, jadezinficé un jasterilizé. Tas jo Tpadi attiecas arf uz pirmo reizi
péc piegades, jo visi instrumenti tiek piegadati nesterili (firiSana un dezinfekcija péc
transporté$anas aizsargiepakojuma nonemsanas;

sterilizacija péc iepakosanas). Tpasa uzmaniba japievers, tirot dobos kermena
instrumentus. Mehaniskai tiriSanai un dezinfekcijai ir nepiecieSams Tpasi ratini ar
dobumu skaloanu, piem., ratini mikroinvaziviem instrumentiem (MIC ratini). Sis ratinu
aprikojums ir atkarigs no razotaja (atskirigs). TiriSanas darbiba ir atkariga no aprikoju-
ma un instrumentu pielagojamibas ratiniem, un ta japierada, validgjot procesus.
Ladzu, pievérsiet uzmanibu razotaja informacijai par materiala savietojamibu tirianai,
dezinfekcijai un sterilizéSanai. Ultraskanas firiSanai izmantojiet tikai apstiprinatus
ti$anas Idzeklus un ievérojiet razotaja ieteikto temperataras diapazonu.

Telpas
Sagatavo$anas procesu veiciet tikai $im nolukam Tpasi aprikotas telpas, kas atbilst
RKI slimnicas Higiénas un infekcijas profilakses komisijas prasibam.

Personals

Ladzu, nemiet véra, ka endoskopiskos papildu instrumentus var sagatavot tikai
apmacttas personas (IV kategorija), kuram ir nepiecieS$ama apmaciba, zina$anas un
pieredze. Lai aizsargatu pret iespgjamu piesarnoSanu ar patogéniem mikrobiem un
potenciali bistamam firiSanas kimikalijam, nésajiet sejas masku, aizsargbrilles,
Skidrumu necaurlaidigu kirurgisko halatu un cimdus, kas izturigi pret griezumiem.

Mehaniska sagatavosSana

Aprikojums priekSattiriSsanai un manualai tiriSanai:
Tiri$anas [idzekli: Ar protelniem nesaistita, VAH saraksta ieklauts instrumentu
dezinfekcijas Tdzeklis ar tiriSanas darbibu, piem., pamatojo
ties uz cetrvértigiem savienojumiem, guanidina/guanidina
atvasinajumiem, apstiprinats tika gigasept AF forte®
(Schiilke & Mayr GmbH)

1. Suka: Saru galvas diametrs 2,5 mm

2. Suka: Birstes galvas garums 100mm, saru galvas
diametrs 7,0 mm

Plastmasas sukas:

Vienreizlietojama drana
vai siklis: vienreizlietojama drana vai stiklis, bez ploksnam, apstiprinats tika:
razotne B. Braun, preces numurs: 19726

20 ml 3lirce, apstiprinata: razotne B. Braun, preces numurs:
4606205V

apstiprinats: razotne Bandelin, Sonorex RK1028

teko$s Odens, temperatira 20 +/- 2°C, vismaz dzerama

Vienreizlietojama §lirce:

Ultraskanas vanna:
Krana adens:

Latviski

udens kvalitate
krana 0dens vanna
noslédzams transporta konteiners

Vanna:
Transporta kaste:

1. darbiba. PriekstiriSana:

Cik driz vien iespé&jams péc endoskopijas, notiriet izmantotos instrumentus ar vienreiz-
lietojamu dranu vai stkli, kas nesatur plaksnas, lai samazinatu organisko materialu un
kimisko atlieku izza$anu, ka arT vides piesarnojumu. Lai aizsargatu personalu un vidi,
piesamoto instrumentu no izmeklgjumu telpas uz apstrades telpu parvadajiet tikai
noslédzama transporta konteinera. Instrumentus ieteicams sagatavot péc iespéjas
atrak, ne ilgak ka 2 stundu laika péc lietodanas. Lietotu instrumentu starpposmu
glabasana ar piesarnojumiem, piem., asins atliekam var izraistt korozijas bojajumus.

2. darbiba. Manuala tiri$ana:
UZMANIBU! Ipasas piezimes
Instrumenti jaizjauc tiridanai un dezinfekcijai paredzéta specifiska veida. Lidzu,
ieverojiet attiecigaja lietoSanas instrukcija sniegtos demontazas noradijumus. Nelieto-
jiet 8kidumus, kas satur aldehidus, jo Sie proteini var nostiprinaties un tadgjadi

pasliktinat trSanu.

Uzklajiet tr$anas $kidumu (pieméram: gigasept AF forte®2%) saskana ar razotaja
noradijumiem un piepildiet ultraskanas vannu. Talt p&c lietoSanas instrumentu (-us)
ievietojiet tiri$anas $kiduma, pienacigi nemot véra razotaja noraditas koncentracijas,
mijiedarbibu un iedarbibas laiku. Veiciet turpmakas tiriSanas darbibas zem $kidruma
[imena, lai novérstu piesamota Skidruma iz8lakstisanos. Izmantojiet tikai firiSanas
lidzeklus, kuru piemérotiba un efektivitate ir pieradita un deklaréta preparatu un iericu
razotaju ekspertu zinojumos. TiriSanas $kidums ir jamaina vismaz katru darba dienu,
un nekavejoties jaatjauno, ja ir redzams piesarnojums. lelieciet groza instrumentu ar
diametru 20 cm. Pilniba noslaukiet vadus ar tiri§anas $kiduma sameércétu draninu bez
plaksnam. P&c tam vismaz 1 mindti (apstiprinats: 1 mindte) notiriet vadus ar tiri$anas
suku (apstiprinats tika sukas galvas garums: 100 mm, saru galvas diametrs: 7,0 mm).
ledarbibas laikd ar mikstu suku noberzéjiet iegremdéta instrumenta griti pieejamas
vietas (apstiprinats saru galvas diametrs: 2,5 mm). Pievérsiet uzmanibu kritiskajam,
grati sasniedzamam vietam, kur nav iespgjams vizuali novértét tiriSanas efektu. Ar
mikstu suku nofiriet luer-lock stipringjumu un dobumus (apstiprinats saru galvas
diametrs: 2,5 mm). levietojiet sukas galvu Iimena, viegli izspiediet suku caur [imenu
un uzmanigi no jauna izvelciet to. P&c tam, sakot ar distalo galu, iespiediet suku
limena un no jauna uzmanigi izvelciet to.

Péc tam noskalojiet lamenu ar tiriSanas $kidumu, izmantojot 20 ml &lirci 1x. Tad
uzpildiet [Gmenu, bez burbuliem, ar tifiSanas $kidumu. Apstradajiet instrumentus ar
ultraskanu vismaz 5 mindtes (apstiprinatas: 5 mindtes) ultraskanas vanna. Péc tam
vismaz vienreiz noskalojiet [imeni ar tirianas $kidumu, izmantojot 20 ml §irci, lai
nonemtu iz8kiduSos piemaistjumus. Kopé&jam iedarbibas laikam tiri$anas Skiduma
jabat vismaz 15 minatém. Visbeidzot, iznemiet instrumentu no tiri$anas $kiduma un
vismaz uz vienu miniti ievietojiet to Gdens vanna (vismaz dzerama Udens kvalitatei).
Noskalojiet [ameni vismaz 1x ar 20 ml §lirci, lai pilnba nopemtu tiriSanas Skiduma
atlikumu.

UZMANIBU! Tpasas piezimes
Ladzu, parbaudiet instrumenta tiibu péc manualas sagatavosanas. Ja joprojam ir
redzams piesarnojums, ludzu, atkartojiet iepriekSminétas tiriSanas darbibas.

Aprikojums mehaniskai tiriSanai un dezinfekcijai, izmantojot
RDG (mazgasanas-dezinfekcijas ierice):

Tiri$anas un
dezinfekcijas ierice: ti$anas un dezinfekcijas ierice saskana ar DIN EN ISO
15883-1/-2 termisko programmu (temperatra no 90°C lidz
95°C)

viegls sarmains tiriSanas [idzeklis, apstiprinats: razotne
Ecolab, Sekumatic© MultiClean

Tirdanas lidzeklis:

3. darbiba. Mehaniska tiri§ana un dezinfekcija

levietojiet atseviskas detalas piemérota sieta paplaté vai ratinos, lai visas instrumentu
iekSejas un aréjas virsmas varétu notirit un dezinficét. levietojiet instrumentus ar
diametru 20 cm. lekS&jo lmenu izskaloSanai instrumenti japielago uz ratiniem
(pieméram, MIC ierices ratini). Pirms ierices iedarbinaSanas un péc procesa beigam ir
japarbauda nofikséSanas hermétiskums. Péc tam aizveriet mazgasanas-
dezinficéSanas ierici un saciet programmu.



Sagatavosanas instrukcija

Programmas ilgumu skafit tabula:

Programmas Udens Deva Laiks  Temperatira
solis
Priek$mazgasana KWt 5min
Tiranas lidzekla Péc razotaja Péc razotaja
dozésana instrukcijas instrukcijas
TirSana VE2 10 min 55°C
SkaloSana VE 2min
Dezinficat VE 3 min Ao -vértiba> 30003
(piem., 90°C, 5 min.)
Zavesana 15 min Lidz 120°C
1 KW = auksts Gdens
2 VE = demineralizéts Gdens
3 lestades sava atbildibas joma var pienemt citus TstenoSanas noteikumus

(dezinfekcijas parametrus).
Péc programmas beigam nonemiet visas medicinas ierices. Parbaudiet ievietoto
vienumu sausumu un, ja nepiecie$ams, nosusiniet tos ar medicinisku saspiestu gaisu.
Péc iznem3anas no RDG vizuali japarbauda firiba. Ja piesamojums joprojam ir
redzams, atkartojiet §Ts sagatavo$anas instrukcijas 2. un 3. darbibu.

Apkopes, parbaudes un testéSanas aprikojums:

Ellas aerosols: Ellas aerosols, kas nesatur silikonu un ir apstiprinats
lietoSanai medicinas iericés, piem. Sterilit ®I, ellas aerosols
no razotnes B. Braun Aesculap

4. darbiba. Apkope, parbaude un testéSana

Izmantojot palielinamo stiklu ar gaismu (3-6 dpt.) vizuali parbaudiet ierices firibu,
integritati un lietojamibu. Péc tam parbaudiet instrumenta darbibu, un vai nav bojaju-
mu un nodiluma. Tpadu uzmanibu pievérsiet visu sastavdalu funkcionalajai mobilitatei
un pilnigumam. Ja nepiecie$ams, parvietojamas dalas apstradajiet ar piemérotu ellas
aerosolu.

UZMANIBU! Tpasas piezimes
Nelietojiet izstradajumus, kuriem ir izliekumi, plaisas, parravumi, krasas izmainas,
virsmas izmainas utt.

Aprikojums iepakosanai:

Folija papira iepakojums:  apstiprinats: razotne: steriCLIN, preces Nr. 3FKFS23011 un
3FKFS230114

Blivésanas ierice: apstiprinats: razotne: HAWO, tips: 880 DC-V

5. darbiba. lepakojums

lebidiet velkamo virvi pietiekami talu caurulg, lai instrumenta distalais gals joprojam

izietu no caurules. Aptiniet instrumentu ne mazak par 20 cm diametra un ievietojiet to

iepakojuma kopa ar mazajam detalam. Instrumenta iepako$anai jaizmanto piemérota

metode (sterila barjeru sistéma saskana ar DIN EN 1SO 11607 (individuali).

UZMANIBU! Ipasas piezimes

Instrumentus var iepakot vienkar§a vai dubulta iepakojuma. lepakojumam jabdt
pietiekami lielam, lai blivéjuma uve netiktu nospriegota. ($aja iepakosanas procesa
tika iepakots dubulta folijas papira iepakojuma.) Péc termiskas biivé$anas procesa
vizuali japarbauda, vai blivéjuma Suvés nav Kladu. Klidu gadijuma iepakojums ir
jaatver un instruments japarpako un janoslédz.

Aprikojums un procediras sterilizéSanai:

Sterilizators: sterilizators saskana ar DIN EN 285 vai mazs tvaika
sterilizators saskana ar DIN EN 13060, B veida proceddru
sterilizacija ar tvaiku ar frakcionétu priekSvakuumu, 134°C,
turéSanas laiks vismaz 5 mindtes (ir iesp&jami ilgaki
turé3anas laiki) (apstiprinats: 134°C temperatira, 5
mindtes).

Proceddra:

Latviski

6. darbiba. Sterilizacija

levietojiet iepakotus izstradajumus sterilizacijas kamera un palaidiet programmu.
Programmas beigas iznemiet instrumentus un |aujiet tiem atdzist. Péc tam parbaudiet,
vai iepakojumam nav bojajumu un mitruma. Noraiditais iepakojums jaklasificé ka
nesterils. |zstradajums ir japarsaino un jasterilizé.

7. darbiba. Uzglabasana
Uzglabasanas vieta (vismaz aizsargata no putekliem un mitruma) un uzglabasanas
laiks atbilstosi lietotaja specifikacijam.

Atkartota lietojamiba

Ar pienacigu rpibu instrumentus var izmantot atkartoti lidz 10 reizém, ja tie nav bojati
vai piesarnoti. Par turpmaku bojatu un/vai netiru instrumentu turpmaku izmanto$anu
vai lietoSanu ir atbildigs operators. Ja tas netiek nemts véra, jebkada atbildiba tiek
izslegta.

Papildinformacija:

Papildinformaciju par apstradi var atrast interneta:
_ www. rki.de _ Www.esgena.org

Visu simbolu, kas tiek izmantoti uz medwork produktiem, skaidrojums

&I Razo$anas datums g |zmantojams Ilidz
leverojiet lietosanas ® Uzmanibu!
instrukcijas Elektrokardiostimulators
BF tipa lieto3anas dala @ Nelietoti,rjgggotgkojums
Partijas kods %ﬁ Nav litotripsijas sp&jigs

Soun i,
lepakojuma vieniba Gastroskopija
@ Nelietot atkartoti Kolonoskopija
Sterilizéts ar etilénoksidu @ Enteroskopija
Nesterils ERCP
“ Razotajs Medicinas produkts

Sterilas barjeras sistéma



Apdorojimo instrukcija

Endoskopiniy instrumenty apdorojimo specifikacija

Siekiant uztikrinti patikimuma ir ilga tarnavimo laika, daugkartiniai endoskopiniai
instrumentai po kiekvieno tyrimo turi bati apdoroti pagal galiojancias gaires ir standar-
tus. Sios specifikacijos paremtos DIN EN ISO 17664 standartu ir Roberto Kocho
instituto (RKI) dokumentu ,Higienos reikalavimai lanks¢iy endoskopy ir papildomy,
endoskopiniy instrumenty apdorojimui‘).

Zemiau aprasytas daugkartinio naudojimo ,medwork" produkty masininio apdorojimo
metodas valymo ir dezinfekavimo jrenginyje (= RDG) buvo patvirtintas bendrovés
,medwork" ir yra privalomas vykdytojui. Atkreipkite démesj, kad atsakomybé uz
tinkama ir teisingg apdorojima ir jo atlikimo priezitra tenka tik vykdytojui.

Produktai

Cia paskelbtose perdirbimo specifikacijose yra svarbios informacijos apie saugy ir
efektyvy ,medwork* produkty apdorojima ir jos galioja kartu su atitinkama produkto
naudojimo instrukcija.

Apdorojimo tipas ir apimtis priklauso nuo medicinos prietaiso naudojimo bado. Todél
vykdytojas yra atsakingas uZ teisingg medicinos prietaisy klasifikavima ir tokiu badu
uz apdorojimo tipo ir apimties nustatyma (zr. KRINKO / BfArM rekomendacijos 1.2.1
punkta: ,Medicinos prietaisy rizikos vertinimas ir klasifikavimas prie§ apdorojant’).
Ypac svarbu uztikrinti, kad baty naudojami standartizuoti ir patvirtinti procesai. Jei
daugkartinio naudojimo ,medwork" produktai naudojami pacientams, sergantiems
Creutzfeldt-Jakobo liga, panaudojus jy daugiau apdoroti nebegalima. Cia galioja
specialios RKI rekomendacijos.

medwork" produkty, pazenklinty kaip vienkartinio naudojimo ( @ simbolis), negalima
apdoroti i§ naujo, pakartotinai sterilizuoti ar pakartotinai naudoti. Pakartotinis naudoji-
mas, paruosimas ar sterilizavimas gali pakeisti produkto savybes ir sukelti funkcinj jo
gedima, dél kurio gali kilti pavojus paciento sveikatai, ligy ar suzeidimy pavojus, ar
pacientas gali mirti. Pakartotinis naudojimas, paruoSimas ar sterilizavimas taip pat
padidina paciento uzkrétimo ar instrumento uZzter§imo rizika, taip pat kryzminio
uzkrétimo rizika, jskaitant infekciniy ligy perdavima. Dél uzter$to produkto pacientui
gali kilti ligy ar suzeidimy pavojus, ar pacientas gali mirti. Kiekvieng kartg prie$
naudojant, visus instrumentus reikia i$valyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. Tai ypa¢
pasakytina apie pirmajj naudojimg po pristatymo, nes visi instrumentai pristatomi
nesteriliai (valymas ir dezinfekavimas paSalinus apsauging transportavimo pakuote;
sterilizavimas i§pakavus). Valyti tus¢iavidurius kino instrumentus, reikia ypa¢ atidziai.
Masininiam valymui ir dezinfekavimui reikalingas specialus laikiklis su ertmiy, plovimo
galimybe, pvz., laikiklis mikroinvaziniams instrumentams (MIC vezimeélis). Siy laikikliy
iranga priklauso nuo gamintojo (skiriasi). Valymo efektyvumas priklauso nuo jrangos ir
instrumenty pritaikomumo ant laikiklio ir turi bati patikrintas patvirtinant procesa.
Atkreipkite démesj | gamintojo pateikiama informacija apie valymo, dezinfekavimo ir
sterilizavimo medziagy suderinamuma. Ultragarsiniam valymui naudokite tik patvirtin-
tus valiklius ir ilaikykite gamintojo rekomenduojama temperatiros diapazona.

Patalpos
Apdorojimo procesg atlikite tik tam skirtose, specialiai tam jrengtose patalpose, kurios
atitinka RKI komisijos reikalavimus dél ligoniniy higienos ir infekcijy prevencijos.

Personalas

Atminkite, kad papildomus endoskopinius instrumentus gali apdoroti tik apmokyti
asmenys (IV kategorija), turintys reikiama i$silavinima, Ziniy ir patirties. Norédami
apsisaugoti nuo galimo uzkrétimo patogeniniais mikrobais ir nuo potencialiai pavojingy
valymo chemikaly, turétuméte dévéti veido kauke, apsauginius akinius, skys¢iams
nepralaidy chirurginj chalata ir pjaviui atsparias pirstines.

Masininis apdorojimas
Pirminio ir rankinio valymo jranga:
Valymo priemoné: Baltymy, nefiksuojanti VAH saraSe nurodyta instrumenty
dezinfekavimo priemoné turinti valymo poveikj, pvz. Ketvir
tiniy junginiy bazé, guanidinas / guanidino dariniai, patvirtin
tas: ,gigasept AF forte® (jm. Schiilke & Mayr GmbH)
Plastikiniai Sepetéliai: 1. as Sepetélis: Sepetélio galvutés skersmuo 2,5 mm
2. as Sepetélis: Sepetélio galvutés ilgis 100 mm, Sepetélio
galvutés skersmuo 7,0 mm

Vienkartiné Sluosté arba

kempiné: vienkartiné nesipikuojancio audinio $luosté arba kempiné, patvirin
ta, jm. B. Braun, prekés numeris: 19726

Vienkartinis $virkStas: 20 ml $virkStas, patvirtintas: {m. B. Braun, prekés numeris:
4606205V

Ultragarsiné vonelé: patvirtinta: jm. Bandelin, Sonorex RK1028

Vandentiekio vanduo:  tekantis vanduo, temperatira 20 +- 2 °C, bent geriamojo
vandens kokybé.

Vonelé: vonelé vandentiekio vandeniui

Transportavimo dézé:  uzdaromas transportavimo konteineris

LietuviSkai

1 Zingsnis: pirminis valymas:

Panaudotus instrumentus kuo greiciau, jei jmanoma - i§ karto atlikus endoskopija
iSvalykite vienkartine $luoste ar kempine, nepaliekancia pukeliy, siekiant kad likty kuo
maziau organiniy ir cheminiy medziagy likuiy, bei kaip galima labiau sumazinti
aplinkos uZter§tuma. Norédami apsaugoti personalg ir aplinka, uzterta instrumenta i§
apzidros kambario | apdorojimo patalpa vezkite tik uzdarame transportavimo kontein-
eryje. Instrumentus rekomenduojama apdoroti kuo greiciau, ne véliau kaip per 2
valandas po naudojimo. Panaudoty instrumenty, kuriuose yra tokiy terSaly kaip pvz.,
kraujo likuciai saugojimas gali sukelti instrumenty korozija.

2 zingsnis: rankinis valymas:

DEMESIO! Specialios pastabos

Instrumentai valymui ir dezinfekcijai turi bati iSardyti, priklausomai nuo jy specifikos.
Tai atlikdami laikykités ardymo instrukciju, pateikty atitinkamoje naudojimo in-
strukcijoje. Nenaudokite tirpaly, kuriy sudétyje yra aldehidy, nes jie gali pritvirtinti
baltymus ir taip neigiamai paveikti valymo efektyvuma.

Pagal gamintojo instrukcijas paruoSkite valymo tirpalg (pvz., ,gigasept AF forte“®2%)
ir supilkite jj | ultragarsing vonele. Panaudotg (-us) instrumentg (-us) kuo skubiau
idékite { valymo ftirpala, tiksliai i$laikydami gamintojo nurodytas koncentracijas,
sgveikas ir poveikio laika. Atlikite visus tolesnius valymo veiksmus Zemiau skyscio
lygio, kad i§vengtuméte uztersto skys&io pursly. Siam tikslui naudokite tik valymo
tirpalus, kuriy tinkamumas ir efektyvumas buvo jrodytas preparaty ir prietaisy gamin-
tojy eksperty ataskaitose ir yra atitinkamai deklaruotas. Valymo tirpalg reikia keisti ne
reciau kaip kiekvieng darbo diena, o jei pastebimas uzterSimas - nedelsiant. | krep$i
{dékite 20 cm skersmens instrumenta. VisiSkai nuvalykite vielas valymo tirpale
iSmirkyta nesiplkuojancio audinio $luoste. Tada valymo $epetéliu (patvirtinta Sepetélio
galvutés ilgis: 100 mm, Sepetélio galvutés skersmuo: 7,0 mm) valykite vielas maziau-
siai 1 minute (patvirtinta — 1 minute). Kol tirpalas veikia, mink$tu Sepetéliu nuvalykite
sunkiai pasiekiamas panardinto instrumento vietas (patvirtintas Sepetélio galvutés
skersmuo: 2,5 mm). Atkreipkite démesj { kritines, sunkiai prieinamas vietas, kuriose
nejmanoma vizualiai jvertinti valymo efekto. ,Luer-Lock® jungtj ir ertmes valykite
minkstu Sepetéliu (patvirtintas Sepetélio galvutés skersmuo: 2,5 mm). kiskite Sepetélio
galvute | spindj, atsargiai pastumkite $epetéli per spindj ir atsargiai vél itraukite. Tada
istumkite Sepetél | spindj, pradedant nuo distalinio galo, ir atsargiai vél istraukite.

Tada vieng karta praplaukite spindj valymo tirpalu, naudodami 20 ml $virksta. Tada
uzpildykite spindj valymo tirpalu be oro burbuliuky. Veikiant ultragarsui, apdorokite
instrumentus ultragarsinéje voneléje bent 5 minutes (patvirtinta — 5 minutés). Tada
valymo tirpalu bent vieng karta praplaukite spindj 20 ml 8virkstu, kad pasalintuméte
istirpusius neSvarumus. Bendras veikimo laikas valymo tirpale turi bdti bent 15
minuciy. Galiausiai iSimkite instrumenta i§ valymo tirpalo ir bent 1 minute dékite |
vandens vonele (bent geriamojo vandens kokybé). Valymo tirpalu bent vieng kartg,
praplaukite spind 20 ml $virkstu, kad visiskai pasalintuméte valymo tirpalo likucius.

DEMESIO! Specialios pastabos
Po rankinio apdorojimo patikrinkite, ar instrumentas yra $varus. Jei vis dar yra matomy,
nesvarumy, pakartokite auk$¢iau nurodytus valymo veiksmus.

Masininio valymo ir dezinfekavimo jranga RDG (valymo ir
dezinfekavimo jrenginys):
Valymo ir dezinfekavimo

irenginys: Valymo ir dezinfekavimo {renginys pagal DIN EN ISO 15883
-1/ -2 su termine programa (temperattira nuo 90 °C iki 95 °
Q)

Valiklis: Svelniai $arminis valiklis, patvirtintas: jm. ,Ecolab*,
,Sekumatic© MultiClean”

3 Zingsnis: Masininis valymas ir dezinfekavimas

|dékite arba padékite atskiras dalis | tinkama sietq arba laikiklj taip, kad baty galima
iSvalyti ir dezinfekuoti visus vidinius ir iSorinius instrumenty pavirsius. |dékite 20 cm
skersmens instrumentus. Instrumentai turi bati pritaikyti vidiniams spindziams ant
laikiklio praplauti (pvz., MIC jrangos vezimélis). Prie$ paleidziant jrenginj ir pasibaigus
procesui, reikia patikrinti, ar tvirtai laikosi. Tada uzdarykite valymo ir dezinfekavimo
irenginj ir paleiskite programa.



Apdorojimo instrukcija

Programos trukmé: Zr. lentele Zemiau:

Programos Vanduo Dozavimas Lakas  Temperatiira
zingsnis
Pirminis plovimas KWt 5min
Valiklio dozavimas Pagal gamintojo Pagal gamintojo
duomenis duomenis
Valymas VE2 10 min 55°C
Plovimas VE 2min
Dezinfekavimas VE 3 min Ao -verté > 30000
(pvz., 90 °C, 5 min)
DZiovinimas 15 min lki 120°C
1 KW = $altas vanduo
2 VE = demineralizuotas vanduo
3 institucijos savo atsakomybés srityje gali iSleisti kitas gyvendinimo

nuostatas (dezinfekavimo parametrus).
Pasibaigus programai, iSimkite visus medicinos prietaisus. Patikrinkite, ar krovinys
sausas, ir prireikus iSdziovinkite krovinj medicininiu suspaustu oru. I$émus i§ RDG,
atliekamas vizualinis Svarumo patikrinimas. Jei yra matomy ne$varumy, reikia
pakartoti ioje apdorojimo instrukcijoje aprasytus 2 ir 3 veiksmus.

Techninés priezidros, apzitros ir patikrinimo jranga:

Alyvos purskiklis: Alyvos purdkiklis be silikono, sterilizuojamas garuose,
patvirtintas naudoti medicinos prietaisuose, pvz. ,Sterilit ®1,
alyvos purskiklis i§ jm. B. Braun ,Aesculap*

4 Zingsnis: Techniné priezilra, apziira ir patikrinimas

Vizualiai patikrinkite prietaiso $varg, vientisuma ir funkcionaluma, jei reikia, naudodami
$SvieCiant] padidinamajj stikla (3-6 D). Tada patikrinkite, ar prietaisas veikia, ar jis
nepazeistas ir ar nenusidévéjes. Ypatinga démesj atkreipkite | visy komponenty
funkcinj judruma ir komplektacija. Jei reikia, judancias dalis reguliariai apdorokite
tinkamu alyvos purskikliu.

DEMESIO! Specialios pastabos
Nenaudokite produkty, kurie yra sulinke, ant jy yra iskilimy, itrakimu, pasikeitusi ju
spalva, yra pavirSiaus pakitimy ar pan.

Pakavimo jranga:

Plévelés-popieriaus pakuoté: patvirtinta: jm. ,steriCLIN", prek.. Nr. 3FKFS23011 ir
3FKFS230114

Plombavimo prietaisas: ~patvirtintas: jm. HAWO, tipas 880 DC-V

5 zZingsnis: Pakavimas

|stumkite lyng | vamzdelj taip, kad distalinis instrumento galas vis tiek baty islindes i§

vamzdelio. Nevyniokite instrumento mazesniu kaip 20 cm skersmeniu ir sudékite ji

kartu su smulkiomis dalimis { pakuote. Prietaisui pakuoti turi bti naudojamas tinkamas

metodas (sterilaus barjero sistema pagal DIN EN ISO 11607 (atskirai).

DEMESIO! Specialios pastabos

Instrumentai gali btti supakuoti tiek po viena, tiek po du. Pakuoté turi bati pakankamai
didelé, kad plombavimo sidlé nebaty jtempta. (Siame apradytame pakavimo procese
buvo pakuojama du kartus | plévelés—popieriaus pakuote.) Uzplombavus Siluminiu
badu, reikia vizualiai patikrinti plombavimo sitlg, ar néra klaidy. Aptikus klaidy,
pakuote reikia atidaryti, o instrumenta perpakuoti ir i$ naujo uzplombuoti.

Sterilizacijos jranga ir metodai:

Sterilizatorius: Sterilizatorius pagal DIN EN 285 arba mazas garo steriliza
torius pagal DIN EN 13060, B tipo metodas

Sterilizacija garais, naudojant frakcionuota iSankstinj
vakuuma, 134 °C, laikymo trukmé maZiausiai 5 min.
(jmanoma ilgesné laikymo trukmé) (patvirtinta — 134 °C, 5
min).

Metodas:

LietuviSkai

6 Zingsnis: Sterilizacija

|dékite supakuotus produktus i sterilizacijos kamera ir paleiskite programa. Pasibaigus
programai, iSimkite instrumentus ir leiskite jiems atvésti. Tada patikrinkite, ar pakuoté
nepazeista ir nesudrékusi. Pakuoté, kuriai yra pretenziju, yra vertintina kaip nesterili.
Produkta reikia perpakuoti ir sterilizuoti.

7 zingsnis: Sandéliavimas
Laikymo vieta (apsaugota bent nuo dulkiy ir drégmés) ir laikymo laikotarpis pagal
vartotojo specifikacijas.

Pakartotinis naudojimas

Instrumentai gali btti panaudoti pakartotinai iki 10 kartu, jei jie yra tinkamai priziaréti ir
nepazeisti bei Svards. Uz bet kokj tolesnj sugadinty ir (arba) sutepty instrumenty
naudojima yra atsakingas vykdytojas. Jei nepaisoma $io reikalavimo, netaikoma jokia
atsakomybé.

Papildoma informacija:

Daugiau informacijos apie apdorojima pateikiama internete $iuo adresu:
_ www. rki.de _ Www.esgena.org

Visy simboliy, naudojamy ant ,,medwork® produkty, paaiSkinimas

&I Pagaminimo data g Galima naudoti iki
Laikykités naudojimo Atsargjai Salia Sirdies
[jil yinstrukcijq ! @ stimuliatoriy,
BF tipo taikomoji dalis @  MNenaudl e pakuoté
LOT Partijos kodas %ﬁ Netinkamas litotripsijai
: ; Sudeétyje yra nattiralaus
REF Prekés numeris kaﬁjéigko atekso
@ Pakuoté Gastroskopija
Negalima naudoti .
@ %akartotinai Kolonoskopija
[STERILE[E0]Sterilizuotas etileno oksidu @ Enteroskopija
Nesterilus B ERCP
“ Gamintojas Medicinos prietaisas

Sterilaus barjero sistema



Instrukcja reprocesowania

Wytyczne dotyczace instrumentarium

endoskopowego

Aby zagwarantowa¢ niezawodno$¢ i diugi okres uzytkowania narzedzi endo-
skopowych wielokrotnego uzytku, nalezy po kazdym badaniu przeprowadzi¢ ich
reprocesowanie zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi i normami. Wytyczne te bazujq
na normie DIN EN ISO 17664 oraz wydanym przez Instytut Roberta Kocha (RKI)
dokumencie ,Wymagania w zakresie higieny podczas reprocesowania endoskopow
elastycznych i dodatkowego instrumentarium endoskopowego”.

Opisana ponizej metoda maszynowego reprocesowania w urzadzeniu do czyszczenia
i dezynfekeji (RDG) dla wyrobow firmy medwork wielokrotnego uzytku zostata zatwier-
dzona przez firme medwork i obowiazuje jako wytyczna dla uzytkownika. Nalezy
uwzglednic, ze odpowiedzialno$¢ za przeprowadzenie i nadzorowanie prawidiowego
i wadciwego reprocesowania spoczywa wytacznie na uzytkowniku.

Produkty

Opublikowane tu wytyczne dotyczace reprocesowania zawieraja wazne informacje
dotyczace bezpiecznego i efektywnego reprocesowania wyrobéw firmy medwork
i obowiazuja w powigzaniu z odpowiednig instrukcja uzytkowania tych wyrobow.
Rodzaj i zakres reprocesowania zaleza od zastosowania wyrobu medycznego. Z tego
wzgledu uzytkownik odpowiedzialny jest za prawidlowe sklasyfikowanie wyrobow
medycznych, a tym samym za ustalenie rodzaju i zakresu reprocesowania (patrz
zalecenie Komisji ds. Higieny Szpitalnej i Zapobiegania Infekcjom (KRINKO) przy
Instytucie Roberta Kocha / Federalnego Instytutu ds. Lekéw i Wyrobéw Medycznych
(BfArM), punkt 1.2.1 Ocena ryzyka i klasyfikacja wyrobéw medycznych przed repro-
cesowaniem). Nalezy zwrdci¢ szczegélng uwage na to, aby zastosowane zostaty
znormalizowane i zatwierdzone przebiegi procesow. Jezeli wielokrotnego uzytku
wyroby firmy medwork uzywane sg u pacjentow, ktérzy cierpia na jeden z wariantow
choroby Creutzfeldta-Jakoba, wéwczas po uzyciu nie wolno ich juz reprocesowac.
Obowigzujg tu szczegolne zalecenia Instytutu Roberta Kocha (RKI).

reprocesowania

Wyroboéw firmy medwork, ktére oznakowane sg do jednorazowego uzytku
(symbol @), nie wolno przekazywaé do procesu reprocesowania lub resterylizacji, ani
uzywac¢ ich ponownie. Ponowne uzycie, reprocesowanie lub resterylizacja moga
zmieni¢ wiasciwosci produktu i doprowadzi¢ do awarii w dziataniu, ktérej nastepstwem
moze by¢ zagrozenie zdrowia pacjenta, choroba, obrazenia ciata lub $mier¢. Ponowne
uzycie, reprocesowanie lub resterylizacja zwiazane sq dodatkowo z ryzykiem skaze-
nia pacjenta lub wyrobu oraz ryzykiem skazenia krzyzowego, tacznie z przeniesieniem
choréb zakaznych. Skazenie wyrobu moze prowadzi¢ do choroby, obrazen ciata lub
$mierci pacjenta. Wszystkie narzedzia nalezy oczysci¢, zdezynfekowac
i wysterylizowa¢ przed kazdym uzyciem. Dotyczy to w szczegdlnosci pierwszego
uzycia po dostawie, poniewaz wszystkie narzedzia dostarczane s w wers;ji niesteryl-
nej (czyszczenie i dezynfekcja po usunieciu ochronnego opakowania transportowego;

Sterylizacja po zapakowaniu). Szczegolnej uwagi wymaga czyszczenie narzedzi
o wydrazonych korpusach. Do maszynowego czyszczenia i dezynfekcji niezbedny jest
specjalny stelaz fadunkowy wyposazony w ukiad ptukania profili zamknigtych, np.
stelaz do narzedzi mikroinwazyjnych (wézek MIC). Wyposazenie (rézne) tych stelazy
fadunkowych zalezy od producenta. Wydajno$¢ czyszczenia zalezy od wyposazenia
i mozliwo$ci adaptacji narzedzi na stelazu tadunkowym i wymaga zatwierdzenia przez
walidacje proceséw. Nalezy uwzgledni¢ informacje producenta dotyczace kompatybil-
noéci materiatowej w odniesieniu do czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji. Do
czyszczenia ultradzwigkowego nalezy uzywac tylko dopuszczonych do tego $rodkow
czyszczacych i przestrzegac zakresu temperatur zalecanego przez producenta.

Pomieszczenia

Proces reprocesowania przeprowadzac tylko w odpowiednich pomieszczeniach, ktére
wyposazone s specjalnie do tego celu i spetniajg wymagania Komisji ds. Higieny
Szpitalnej i Zapobiegania Infekcjom przy Instytucie Roberta Kocha (RKI).

Personel

Nalezy pamigta¢ o tym, ze dodatkowe instrumentarium endoskopowe moze by¢
reprocesowane tylko przez przeszkolone osoby (kategorii IV), ktére dysponuja
niezbednym wyksztalceniem, stanem wiedzy i doswiadczeniem. W celu ochrony przed
mozliwym skazeniem przez zarodki chorobotwdrcze i przed potencjalnie niebe-
zpiecznymi chemicznymi $rodkami czyszczacymi nalezy nosi¢ ostong chroniaca
twarz, okulary ochronne, cieczoszczelny fartuch operacyjny i rekawice odpome na
przeciecia.

Reprocesowanie maszynowe

Wyposazenie do czyszczenia wstepnego i czyszczenia
recznego:
Srodki czyszczace: Wymieniony na liscie VAH $rodek o neutralnym pH do
dezynfekcji narzedzi z dziataniem czyszczacym, np. na
bazie zwiazkéw czterosktadnikowych, Guanidyna / pochod

Polski

ne Guanidyny, zatwierdzony zostat gigasept AF forte®
(firmy Schiilke & Mayr GmbH)
Szczotki z tworzywa

sztucznego: 1. Szczotka: $rednica glowki szczecinowej 2,5 mm
2. Szczotka: diugosc gtowki szczotki 100 mm, $rednica
gtowki szczecinowej: 7,0 mm

Sciereczka lub gabkalj

ednorazowa: Niestrzepigca si¢ $ciereczka lub gapka jednorazowa, zatwierdzona

zostafa fima B. Braun, numer artykutu: 19726
Strzykawka jednorazowa: strzykawka 20 ml, zatwierdzona zostata: firme B. Braun,
numer artykutu: 4606205V

Kapiel ultradzwigkowa: ~ Zatwierdzona zostata: firma Bandelin, Sonorex RK1028

Woda wodociagowa: ~ Biezaca woda, temperatura 20+/-2°C, co najmniej o jakosci
wody pitnej
Wanna: Wanna do wody wodociagowej

Skrzynka transportowa: - Zamykany pojemnik transportowy

Krok 1: Czyszczenie wstepne:

Uzyte narzedzia nalezy w miare mozliwosci bezposrednio po zakorczeniu endoskopii
oczysci¢ przy uzyciu niestrzepiacej sig jednorazowej $ciereczki lub gabki, aby zmini-
malizowa¢ mozliwo$¢ zaschnigcia materiatu organicznego i pozostatosci chemicznych
oraz ryzyko skazenia otoczenia. Skazone narzedzie nalezy transportowac
z laboratorium do pomieszczenia reprocesowania wytacznie w zamknietym pojemniku
transportowym, aby chroni¢ personel i $rodowisko. Zaleca sig przeprowadzenie
reprocesowania narzedzi tak szybko, jak to tylko mozliwe, maksymalnie w ciagu 2
godzin po uzyciu. Tymczasowe przechowywanie uzytych narzedzi
z zanieczyszczeniami, jak np. resztki krwi, moze prowadzi¢ do uszkodzen spowodo-
wanych przez korozje.

Krok 2: Czyszczenie reczne:
UWAGA! Wskazowki specjalne

Do czyszczenia i dezynfekeji nalezy rozmontowac narzedzia specyficznie dla danego
wyrobu. Nalezy przy tym przestrzega¢ wskazéwek dotyczacych demontazu zawartych
w odpowiedniej instrukcji uzytkowania. Nie uzywa¢ roztworéw zawierajacych aldehyd,
poniewaz moga one utrwala¢ biatka, co moze mie¢ negatywny wplyw na skuteczno$¢
czyszczenia.

Przygotowa¢ zgodnie z informacjami producenta roztwér do czyszczenia (np. gigasept
AF forte® 2%) i napetnic nim kapiel ultradzwigkowa. Narzedzie / narzedzia nalezy
w miare mozliwoéci natychmiast po uzyciu wlozy¢ do roztworu czyszczacego, przes-
trzegajac doktadnie podanych przez producenta stezen, wzajemnych oddziatywan
i czasow oddzialywania. Wszystkie kolejne kroki czyszczenia wykona¢ ponizej lustra
cieczy, aby unikna¢ rozpryskow skazonej cieczy. Do tego celu uzywaé tylko roztworow
czyszczacych, ktorych przydatno$¢ i skuteczno$¢ zostata potwierdzona
w ekspertyzach producentow preparatéw i urzadzen i odpowiednio zadeklarowana.
Roztwoér czyszczacy nalezy wymienia¢ co najmniej w kazdy dzien roboczy,
a w przypadku widocznego zanieczyszczenia natychmiast. Wiozy¢ narzedzie
o $rednicy 20 cm do kosza. Wytrze¢ cale druty niestrzgpiaca sie $ciereczkg
nasaczong roztworem do czyszczenia. Nastepnie szczotkowaé druty przez co
najmniej 1 minute (zatwierdzona zostata 1 minuta), uzywajac szczotki do czyszczenia
(zatwierdzona zostata diugo$¢ gtowki szczotki: 100 mm, $rednica glowki szczecino-
wej: 7,0 mm). W czasie oddzialywania szczotkowa¢ migkka szczotkq trudno dostepne
miejsca zanurzonego narzedzia (zatwierdzona zostata $rednica gtowki szczecinowej:
2,5 mm). Zwréci¢ uwage na krytyczne, trudno dostepne obszary, w ktorych niemozli-
wa jest wizualna ocena skutecznosci czyszczenia. Wyszczotkowaé koricowke luer
lock i profile zamknigte migkka szczotkg (zatwierdzona zostata $rednica glowki
szczecinowej: 2,5 mm) Wprowadzi¢ gtéwke szczotki do kanatu, ostroznie przesunaé
szczotke przez kanat i ostroznie wyciagna¢ ja. Nastepnie wsuna¢ szczotke do kanatu
rozpoczynajac od korca dystalnego i ostroznie wyciagnac ja.

Nastepnie, uzywajac strzykawki 20 ml, przeptuka¢ 1x wnetrze kanatu roztworem
czyszczacym. Pozniej napetnic wnetrze kanatu roztworem czyszczacym bez
pecherzykéw powietrza. Poddac narzedzia dziataniu ultradzwigkow przez co najmniej
5 minut (zatwierdzonych zostato 5 minut) w kapieli ultradzwigkowej. Nastepnie przy
uzyciu strzykawki 20 ml co najmniej 1x przeptuka¢ wnetrze kanatu roztworem
czyszczacym, aby usuna¢ uwolnione zanieczyszczenia. Catkowity czas oddziatywania
W roztworze czyszczacym musi wynosi¢ co najmniej 15 minut. Na zakoniczenie nalezy
wyja¢ narzedzie z roztworu czyszczacego i wlozy¢ je na co najmniej 1 minute do
wanny z wodg (co najmniej o jakosci wody pitnej). Przy uzyciu strzykawki 20 ml co
najmniej 1x przeptuka¢ wnetrze kanatu, aby catkowicie usuna¢ pozostatosci roztworu
czyszczacego.



Instrukcja reprocesowania

UWAGA! Wskazowki specjalne

Po zakoniczeniu recznego reprocesowania nalezy sprawdzi¢ czysto$¢ narzedzia.
Jezeli wystepuje jeszcze widoczne zanieczyszczenie, nalezy powtorzy¢é wyzej
wymienione kroki czyszczenia.

Wyposazenie do maszynowego czyszczenia i dezynfekcji

w urzadzeniu do czyszczenia i dezynfekcji (RDG):

Urzadzenie do czyszczenia

i dezynfekcji: Urzadzenie do czyszczenia i dezynfekcji zgodne z norma,
DIN EN ISO 15883-1/-2 z programem termicznym
(temperatura 90°C do 95°C)

Srodek do czyszczenia: tagodny alkaliczny $rodek do czyszczenia, zatwierdzona
zostata: firma Ecolab, Sekumatic® MultiClean

Krok 3: Czyszczenie maszynowe i dezynfekcja

Ulozy¢ badz umiescic poszczegolne elementy w odpowiedniej misce sitowej Iub
w stelazu zafadunkowym w taki sposéb, aby mozliwe bylo oczyszczenie
i zdezynfekowanie wszystkich wewnetrznych i zewnetrznych powierzchni narzedzi.
Wiozy¢ narzedzia o $rednicy 20 cm. W celu przeplukania wnetrza kanatu nalezy
zaadoptowac narzgdzia do stelaza fadunkowego (np. wézka sprzetowego MIC). Przed
uruchomieniem urzadzenia i po zakonczeniu procesu nalezy sprawdzi¢ trwalosc
osadzenia adaptacji. Nastepnie zamkna¢ urzadzenie do czyszczenia i dezynfekcji
i uruchomi¢ program.

Czas przetwarzania programu patrz tabela ponizej:

Krok Woda Dawkowanie Czas Temperatura
programu
Plukanie wstepne KW: 5min
Dozowanie $rodka Zgodnie Zgodnie
do czyszczenia z informacjami Zz informacjami
producenta producenta
Czyszczenie VE: 10 min 55°C
Plukanie VE 2 min
Dezynfekcja VE 3 min Wartos$¢ Ao > 3000°
(np. 90°C, 5 min)
Suszenie 16 min Do 120°C
1 KW = zimna woda
2 VE = woda zdemineralizowana
3 Urzedy moga w zakresie swoich kompetencji wyda¢ inne postanowienia

wykonawcze (parametry dezynfekcji).
Po zakoriczeniu programu wyjaé wszystkie wyroby medyczne. Sprawdzi¢, czy tadunek
jest suchy i w razie potrzeby wysuszy¢ go medycznym sprezonym powietrzem. Po
wyjeciu z urzadzenia do czyszczenia i dezynfekcji (RDG) nastepuje wzrokowa
kontrola czystosci. Jezeli zanieczyszczenie jest jeszcze widoczne, nalezy powtérzy¢
kroki 2 i 3 niniejszej instrukcji reprocesowania.

Wyposazenie do konserwacji, kontroli i sprawdzenia:

Olej w aerozolu: niezawierajacy silikonu aerozol olejowy z mozliwoscig
sterylizacji parq dopuszczony do stosowania na wyrobach
medycznych, np. Sterilit ®I, olej w aerozolu Aesculap firmy
B. Braun

Krok 4: Konserwacja, kontrola i sprawdzenie

Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg narzedzia pod katem czystosci, sprawnosci
i nienaruszalnosci, w razie potrzeby przy uzyciu lupy z pod$wietieniem (3-6 dioptrii).
Nastepnie skontrolowa¢ narzedzie pod katem prawidtowosci dziatania, zuzycia
i ewentualnych uszkodzen. Szczegélng uwage nalezy zwrdci¢ uwage na funkcjonalng
swobode ruchu i kompletno$¢ wszystkich komponentéw. W razie potrzeby punktowo
pokry¢ elementy ruchome odpowiednim olejem w aerozolu.

UWAGA! Wskazowki specjalne
Nie uzywa¢ wyrobéw ktére wykazujg zatamania, rysy, pekniecia, przebarwienia,
zmiany powierzchni lub podobne.

Polski

Wyposazenie do pakowania:

Opakowanie foliowo-papierowe: Zatwierdzona zostata: firme steriCLIN, nr art.
3FKFS23011 i 3FKFS230114
Zgrzewarka: Zatwierdzona zostafa: firma HAWO, typ 880

DC-v

Krok 5: Opakowanie

Wsuna¢ linke pociagowa w tubus, aby dystalny koniec narzedzia wystawat jeszcze
z tubusa. Owina¢ narzedzia nie ciasniej niz do $rednicy 20 cm i whozy¢ je do opako-
wania wraz drobnymi elementami. Do zapakowania narzedzia nalezy uzy¢ odpowied-
niej procedury (system bariery sterylnej zgodny z norma DIN EN ISO 11607
(pojedynczo)).

UWAGA! Wskazowki specjalne

Narzedzia moga by¢ pakowane pojedynczo lub podwdjnie. Opakowania muszg by¢
dostatecznie duze, aby zgrzew nie byt naprezony. (W tym opisanym procesie pako-
wania zapakowano podwdjnie w opakowanie foliowo-papierowe.) Po zakonczeniu
procesu zgrzewania na goraco nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa zgrzewu pod
katem ewentualnych btedéw. W przypadku btedéw nalezy otworzy¢ opakowanie
i ponownie zapakowac i zaplombowac narzedzie.

Wyposazenie i metoda do sterylizacji:

Sterylizator: Sterylizator zgodny z norma DIN EN 285 lub maly steryliza
tor parowy zgodny z norma DIN EN 13060, metoda typu B
Sterylizacja parq z uzyciem frakcjonowanej prozni wstepnej,
134°C, czas zatrzymania co najmniej 5 min (mozliwe sa
diuzsze czasy zatrzymania) (zatwierdzona zostata
temperatura 134°C, 5 minut).

Metoda:

Krok 6: Sterylizacja

Wiozy¢ zapakowane wyroby do komory sterylizacyjnej i uruchomi¢ program. Po
zakoriczeniu programu wyja¢ narzedzia i pozostawi¢ je do schiodzenia. Nastgpnie
sprawdzi¢ opakowania pod katem ewentualnych uszkodzen i przenikania wilgoci.
Zakwestionowane opakowania nalezy traktowa¢ jak niesterylne. Wyréb nalezy
ponownie zapakowac i wysterylizowac.

Krok 7: Przechowywanie
Miejsce przechowywania (co najmniej zabezpieczone przed pytem i wilgocia) i okres
przechowywania odpowiednio do ustaleri obowiazujacych u uzytkownika.

Mozliwos¢ wielokrotnego uzycia

Przy zachowaniu odpowiedniej starannosci mozna az do 10 razy uzy¢ narzedzi
ponownie, o ile sg nieuszkodzone i niezanieczyszczone. Kazde ponowne wykorzysta-
nie wykraczajace poza ten zakres badz uzycie uszkodzonych iflub zanieczyszczonych
narzedzi nalezy do zakresu odpowiedzialnosci uzytkownika. Nieprzestrzeganie
powyzszego wyklucza jakakolwiek odpowiedzialno$¢.

Dodatkowe informacje:

Wiecej informacji na temat reprocesowania znajdg Panstwo na stronie internetowej:
_ www. rki.de _ Www.esgena.org

Objasnienie wszystkich symboli uzytych na wyrobach medwork

A
[

Element uzytkowy typu BF

Data produkcji g

® Ostroznie z wszczepionymi
rozrusznikami serca

Termin przydatnosci
Przestrzegag instrukciji
uzytkowania

Nie uzywa¢ w przypadku
uszkodzenia opakowania

LOT Kod pari %C Nie nadaji zﬂﬁigr?i kruszenia

REF Nurmer artykulu ZameraJ;J%ﬁ] égk:uczuku

@ Opakowanie jednostkowe Gastroskopia

@ Nie uzywa¢ ponownie Kolonoskopia
Wysterylié%\lc\ll:rrlll? tlenkiem @ Enteroskopia

Niesterylne B ERCP

“ Producent Wyréb medyczny

System bariery sterylnej



Navodila za pripravo za uporabo

Specifikacija za pripravo endoskopskih instrumentov za

uporabo

Za zagotovitev funkcionalne vamosti in dolge Zivljenjske dobe je treba endoskopske
instrumente za veckratno uporabo po vsakem pregledu pripraviti za ponovno uporabo
v skladu z veljavnimi smernicami in standardi. Te specifikacije temeljijo na standardu
DIN EN ISO 17664 in dokumentu Instituta Roberta Kocha (RKI) z naslovom
»Higienske zahteve za pripravo fleksibilnih endoskopov in dodatnih endoskopskih
instrumentov za uporabo«.

Spodaj opisani postopek strojne obdelave v Cistilni in dezinfekcijski napravi (= RDG)
za izdelke medwork za veckratno uporabo je potrien s strani podjetia medwork in je
pogoj za upravijavec. UpoStevajte, da je za izvajanje in spremljanje pravilne in
strokovne priprave odgovoren izkljuéno upravljavec.

lzdelki

Tukaj objavliene smernice za pripravo za uporabo vsebujejo pomembne informacije
za varno in ucinkovito pripravo izdelkov medwork za uporabo in veljajo v povezavi z
ustreznimi navodili za uporabo izdelkov.

Vrsta in obseg priprave za uporabo sta odvisna od uporabe medicinskega pri-
pomocka. Zato je upravijavec odgovoren za pravilno razvrstitev medicinskih pri-
pomockov ter s tem za dologitev vrste in obsega priprave za uporabo (glejte priporoci-
lo KRINKO/BfArM, totka 1.2.1. Ocena tveganja in razvrstitev medicinskih pri-
pomotkov pred pripravo za uporabo). Se posebej pomembno je zagotoviti, da se
uporabljajo standardizirani in potrieni postopki. Ce se izdelki medwork za veckratno
uporabo uporabljajo pri bolnikih z razli¢ico Creutzfeld-Jakobove bolezni, jih po uporabi
ne smete ve€ pripraviti za ponovno uporabo. Tu veljajo posebna priporocila instituta
RKI.

Izdelki medwork, ki so oznageni za enkratno uporabo (simbol ® ), ne smejo biti
pripravljeni za ponovno uporabo ali ponovno sterilizirani 0z. ponovno uporabljeni.
Ponovna uporaba, ponovna priprava za uporabo ali ponovna sterilizacija lahko
spremenijo lastnosti izdelka ter povzrogijo nepravilno delovanje, kar lahko ogrozi
zdravje bolnika ali vodi do bolezni, poskodbi ali smrti. Ponovna uporaba, ponovna
priprava za uporabo ali ponovna sterilizacija vkljuCujejo tudi tveganje kontaminacije
bolnika ali izdelka ter tveganje za navzkrizno kontaminacijo, vklju¢no s prenosom
nalezljivih bolezni. Kontaminacija izdelka lahko vodi do bolezni, poskodbe ali smrti
bolnika. Pred vsako uporabo je treba vse instrumente o€istiti, razkuziti in sterilizirati.
To velja zlasti za prvo uporabo po dobavi, saj so vsi instrumenti dostavljeni nesterilni
(Ci8Cenje in razkuZevanje po odstranitvi transportne zas¢itne embalaze; sterilizacija po
odstranitvi embalaze). Pri ¢iScenju votlih medicinskih instrumentov je potrebna
posebna previdnost. Za strojno ¢i$¢enje in dezinfekcijo je potrebna posebna koSara za
CiSCenje z izpiranjem votline, npr. ko$ara za ¢iS¢enje mikroinvazivnih instrumentov
(vozicki MIC). Oprema teh koSar za CiScenje je odvisna od proizvajalca (razlicno).
Ucinkovitost cisCenja je odvisna od opreme in prilagodljivosti instrumentov v koSari za
CisCenje in mora biti dokazana s potrditvijo procesov. Upo$tevaite informacije proiz-
vajalca o zdruzljivosti materiala za ¢iscenje, razkuzevanje in sterilizacijo. Za ultraz-
voéno CiScenje uporabljajte samo odobrena Cistila in se drzite temperaturnega
razpona, ki ga priporoca proizvajalec.

Prostori

Postopek za pripravo za ponovno uporabo izvajajte samo v primernih prostorih, ki so
posebej opremljeni za ta namen in izpolnjujejo zahteve komisije za bolni$ni¢no higieno
in preprecevanje okuzb intituta RKI.

Osebje

Upostevajte, da lahko dodatne endoskopske instrumente pripravijo za uporabo samo
usposobliene osebe (kategorija V), ki so za to usposobljeni in imajo ustrezno stopnjo
znanja ter izku$nje. Za zascito pred morebitno kontaminacijo s patogenimi mikrobi in
pred potencialno nevarnimi kemikalijami v €istilih morate nositi za$citno masko za
obraz, za¢itna ocala, kirurSki pla$¢, odporen na tekocine, in rokavice, odporne na
vreze.

Strojna priprava za uporabo

Oprema za predhodno in roéno ¢iScenje:
Cistilno sredstvo: dezinfekcijsko sredstvo za instrumente brez fiksacije
beljakovin s seznama zdruzenja VAH s ¢istilnim ucinkom,
npr. na osnovi kvarternarnih spojin, gvanidina/gvanidinskih
derivatov, potrjeno je bilo Cistilo gigasept AF forte® (pod;.
Schiilke & Mayr GmbH)

AF forte® (Fa. Schiilke & Mayr GmbH)

1. Stetka: premer glave s 3¢etinami 2,5 mm

2. Stetka: dolzina glave cetke 100 mm, premer glave s
$cetinami: 7,0 mm

Krpa ali goba za enkratno uporabo: ki ne pusca viaken, potrieno je podj. Braun, Stevika artikla:
19726

Plasticne $cetke:

Slovenscina

Brizga za enkratno uporabo: 20 ml brizga, potrjeno je: podj. Braun, Stevilka
artikla: 4606205V

Ultrazvo¢na kopel: potrieno je: podj. Bandelin, Sonorex RK1028

Voda iz pipe: tekoca voda, temperatura 20 °C +/- 2 °C, vsaj kakovost
pitne vode
Kad: kad za vodo iz pipe

Transportna $katla: zaklenljiva transportna Skatla

1. korak: Predhodno ci$cenje:

Cim prej po endoskopiji oistite uporabljene instrumente s krpo ali gobico za enkratno
uporabo, ki ne pusca vlaken, da ¢im bolj zmanjSate zasusitev organskega materiala in
kemicnih ostankov ter kontaminacijo okolice. Za zas¢ito osebja in okolja transportirajte
kontaminirane instrumente iz prostora za preglede v prostor za pripravo za ponovno
uporabo v zaklenljivi transportni posodi. Priporocljivo je, da se instrumenti pripravijo za
ponovno uporabo ¢im prej, najve¢ 2 uri po uporabi. Vmesno skladi¢enje rabljenih
instrumentov z necistocami, kot so ostanki krvi, lahko vodi do poskodb zaradi korozije.

2. korak: Rocno ¢iscenje:
POZOR! Posebne opombe

Za CisCenje in dezinfekcijo je treba instrumente razstaviti. UpoStevajte navodila za
demontazo v ustreznih navodilih za uporabo. Ne uporabljajte raztopin, ki vsebujejo
aldehide, saj lahko pride do usedlin beljakovin, ki zmanj$ajo ucinkovitost ¢iscenja.

Pripravite Cistilno raztopino (npr. Gigasept AF forte®2%) v skladu z navodili proizvajal-
ca in jo nalijte v ultrazvocno kopel. Instrumente ¢im prej po uporabi polozite v €istilno
raztopino, pri ¢emer natanéno upostevajte koncentraciie, medsebojne vplive in ¢as
ucinkovanja, ki jih doloCa proizvajalec. lzvedite vse nadaljnje korake ciscenja pod
gladino tekocine, da preprecite brizganje onesnazene tekocine. V ta namen uporabl-
jajte samo Cistilne raztopine, katerih primemost in ucinkovitost sta dokazani s potrdili
proizvajalcev pripravkov in naprav ter temu primemo deklarirani. Cistilno raztopino je
treba zamenjati vsaj vsak delovni dan, Ce pa je vidna onesnazenost, pa jo je treba
zamenjati takoj. V kogaro poloZite instrument s premerom 20 cm. Zice v celoti obrisite
s krpo, ki ne pusca vlaken, namoceno v ¢istilno raztopino. Nato $cetkajte Zice vsaj 1
minuto (1 minuta je potrjena) s Cistilno Scetko (potriena dolzina glave $cetke: 100 mm,
premer glave s $c¢etinami: 7,0 mm). V €asu ucinkovanja $cetkajte tezko dostopna
mesta potoplienega instrumenta z mehko $etko (potrieni premer glave s $etinami:
2,5 mm). Bodite pozomni na kriticne, tezko dostopne predele, kjer ucinka ciscenja ni
mogode vizualno oceniti. Stetkajte nastavek Luer-Lock in votle prostore z mehko
$cetko (potrjeni premer glave s $cetinami: 2,5 mm) Glavo $¢etke vstavite v lumen, jo
previdno potisnite skozi njega in ponovno previdno izviecite. Nato potisnite $¢etko v
lumen, zaceni z distalnega konca, in jo spet previdno izvlecite.

Nato 1-krat sperite lumen s Cistilno raztopino s pomogjo 20 ml brizge. Nato napolnite lumen s cistilno
raztopino brez zracnih mehurckov. Instrumente obdelajte v ultrazvocni kopeli vsaj 5 minut (potrjenih
je 5 minut). Potem sperite lumen vsaj 1-krat s distilno raztopino in 20 ml brizgo, da odstranite
raztopljene necistoce. Skupni cas izpostavljenosti Cistilni raztopini mora biti najmanj 15 minut. Na
koncu odvzemite instrument iz Cistilne raztopine in ga za vsaj 1 minuto poloZite v kad (s kakovostjo
vsaj pitne vode). Najmanj 1-krat sperite lumen z 20 ml brizgo, da v celoti odstranite ostanke Cistilne
raztopine.

POZOR! Posebne opombe .
Po rocni pripravi za uporabo preverite, ali je instrument cist. Ce so necistoce Se vedno
vidne, ponovite zgornje korake ¢is¢enja.

Oprema za strojno ¢iscenje in dezinfekcijo v Cistilni in dezi-
nfekcijski napravi:
Cistilna in dezinfekcijska naprava:
Cistilna in dezinfekcijska naprava po DIN EN ISO 15883-1/-2 s toplotnim
programom (temperatura od 90 do 95 °C)

Cistilo: srednje alkalno istilo, potrjeno je: podj. Ecolab, Sekumatic © MultiClean

3. korak: Strojno ¢iscenje in dezinfekcija

Posamezne dele odloZite oz. poloZite v primerni mreZasti vioZek ali koSaro za ¢is¢enje
tako, da je mogoce ogistiti in razkuziti vse notranje in zunanje povrsine instrumentov.
Vstavite instrumente s premerom 20 cm. Instrumenti morajo biti za namen spiranja
notranjih lumnov prilagojeni koSari za ¢isCenje (npr. vozicek za opremo MIC). Pred
zagonom naprave in po koncu postopka je treba preveriti prilagoditev. Nato zaprite
Cistilno in dezinfekcijsko napravo ter zazenite program.



Navodila za pripravo za uporabo

Za trajanje programa glejte spodnjo tabelo:

Korakprograma Voda ~ Doziranje  Cas  Temperatura
Predhodno spiranje KWt 5min
Doziranje ¢istila Po navodilih Po navodilih
proizvajalca proizvajalca
Ciscenje VE? 10 min 55°C
Spiranje VE 2 min
Dezinfekcija VE 3min  Ao-vrednost > 30003
(npr. 90 °C, 5 min)
Sudenje 15 min Do 120 °C
1 KW = hladna voda
2 VE = demineralizirana voda
3 Organi lahko izdajo druge dolocbe za izvedbo (parametre za izvedbo

dezinfekcije) za svoje obmocje odgovornosti.

Po koncu programa odstranite vse medicinske pripomocke. Preverite natovorjene
instrumente glede suhosti in jih po potrebi osusite z medicinskim stisnjenim zrakom.
Po odstranitvi iz ¢istilne in dezinfekcijske naprave se opravi vizualni pregled Cistosti.
Ce je umazanija $e vedno vidna, je treba ponoviti 2. in 3. korak teh navodil za pripra-
vo.

Oprema za vzdrzevanje, pregled in preskusanje:

Oljno razprsilo: Oljno razprsilo, ki ga je mogoce sterilizirati s paro in ne
vsebuje silikona ter je odobreno za uporabo na medicinskih
pripomockih, npr. Sterilit ®I, oljno razprsilo podj. Braun
Aesculap

4. korak: Vzdrzevanje, pregled in preskusanje

S pomocjo osvetlitvenega povecevalnega stekla (3-6 dptr.) preverite, ali je instrument
Cist, nepoSkodovan in funkcionalen. Nato preverite instrument glede delovanja,
poskodb in obrabe. Pri tem bodite pozorni predvsem na funkcionalno premi¢nost in
celovitost vseh komponent. Po potrebi obdelajte gibljive dele z ustreznim oljnim
razprsilom.

POZOR! Posebne opombe
Ne uporabljajte izdelkov, na katerih so vidni pregibi, razpoke, zlomi, razbarvanje,
spremembe povrsin ali podobno.

Oprema za pakiranje:
Embalaza iz papirja s folijo:

potrjeno je: podj. steriCLIN, $t. artikla 3FKFS23011 in 3FKFS230114
Pecatna naprava:

potrjeno je: podj. HAWO, tip 880 DC-V

5. korak: Embalaza

Vle¢no vrvico potisnite v cevko tako dale¢, da distalni konec instrumenta $e vedno
gleda iz cevke. Instrumenta ne navijajte s premerom, vecjim od 20 cm, ter ga odloZite
skupaj z majhnimi deli v embalazo. Za pakiranje instrumenta je treba uporabiti
primeren postopek (sterilni pregradni sistem po DIN EN ISO 11607 (posamezno)).

POZOR! Posebne opombe

Instrumenti so lahko pakirani enojno ali dvojno. Embalaza mora biti dovolj velika, da
$iv zapecatenja ni pod napetostjo. (V tem opisanem postopku je bilo izvedeno dvojo
zapakiranje z embalaZo iz papirja s folijo.) Po postopku toplotnega zapecatenja je
treba vizualno preveriti $iv zapecatenja glede morebitnih napak. V primeru napak je
treba embalaZo odpreti in instrument ponovno zapakirati in zapecatiti.

Oprema in postopki za sterilizacijo:

Sterilizator: Sterilizator po DIN EN 285 ali mali parni sterilizator po DIN
EN 13060, postopek tipa B
Postopek: parna sterilizacija s frakcioniranim predhodnim vakuumom,

134 °C, ¢as zadrZevanja vsaj 5 minut (mozni so daljsi ¢asi
zadrzevanja), (potrjeno je 134 °C, 5 minut).

Slovenscina

6. korak: Sterilizacija

Zapakirane izdelke poloZite v sterilizacijsko komoro in zaZenite program. Po koncu
programa odstranite instrumente in jih pustite, da se ohladijo. Nato preverite embalazo
glede morebitnih poskodb in viaznosti. Sporne embalaze veljajo za nesterilne. lzdelek
je treba ponovno zapakirati in sterilizirati.

7. korak: Skladiscenje
Kraj skladiscenja (vsaj zasciten pred prahom in vlago) in rok skladi$cenja v skladu s
specifikacijami uporabnika.

Ponovna uporaba

Instrumente je mogoce z ustrezno skrbnostjo in €e niso po$kodovani ali onesnazeni
ponovno uporabiti do 10-krat. Za vsako nadaljnjo ponovno uporabo oz. uporabo
podkodovanih in/ali umazanih instrumentov je odgovoren upravijavec. V primeru
neupostevanja je vsaka odgovornost izkljuéena.

Dodatne informacije:

Dodatne informacije o pripravi za ponovno uporabo najdete na spletu na naslovu:
_ www. rki.de _ Www.esgena.org

Pojasnilo vseh simbolov, ki se uporabljajo na izdelkih medwork

Datum izdelave g Uporabno do

Upostevajte navodila za ® Previdno sréni spodbujeval-
Uporabni del tipa BF ® e,

%c Ni primerno za litotripsijo

Koda $arze

REF Stevilka artikla @ Vsebuije naravni kavéuk
@ Embalazna enota Gatroskopija
@ Ni za ponovno uporabo Kolonoskopija
Sterilizirano z efi- "
lenoksidom @ Enteroskopija
Y
Nesterilno al ERCP
“ Proizvajalec Medicinski pripomocek

Sterilni pregradni sistem












