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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) fir wiederverwendbare FUJIFILM medwork-
Produkte, wurde durch die Firma FUJIFILM medwork validiert und gilt als Vorgabe fiir
den Betreiber. Bitte beachten Sie, dass die Verantwortung fiir die Durchfiihrung und
Uberwachung der ordnungsgeméBen und sachgerechten Aufbereitung ausschlieBlich
beim Betreiber liegt.

Produkte

Die hier veroffentlichten Vorgaben zur Aufbereitung enthalten wichtige Informationen
zur sicheren und effektiven Aufbereitung von FUJIFILM 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 FUJIFILM medwork-Produkte bei Patienten zum
Einsatz, die an einer Variante der Creutzfeld-Jakob-Erkrankung leiden, so dirfen
diese nach dem Einsatz nicht mehr aufbereitet werden. Es gelten hier die besonderen
Empfehlungen des RKI.

FUJIFILM medwork-Produkte, die fiir die einmalige Anwendung ( @ -Symbol)
gekennzeichnet sind, diirfen nicht dem Aufbereitungsprozess oder der Resterilisation
zugefiihrt werden bzw. wiederverwendet werden. Wiederverwendung, Aufbereitung
oder Resterilisation konnen die Produkteigenschaften verandern und zu einem
Funktionsausfall fiihren, der eine Gefahrdung der Gesundheit des Patienten, Krank-
heit, Verletzungen 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, einschlieBlich der Ubertra-
gung von Infektionskrankheiten. Kontamination des Produktes kann zu Krankheit,
Verletzungen oder dem Tod des Patienten fiihren. 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.
Beladungstréger 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 Infektionspravention 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.

Ausstattung fiir die Vorreinigung:
Einmaltuch o. -schwamm:Fusselfreies Einmaltuch oder -schwamm

Schritt 1: Vorreinigung:

Reinigen Sie die verwendeten Instrumente moglichst unmittelbar im Anschluss an die
Endoskopie (innerhalb von max. 2h) mit einem fusselfreien Einmaltuch oder -schwamm, um ein
Antrocknen von organischem Material und chemischen Riickstanden, sowie eine
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Kontamination des Umfelds mdglichst zu minimieren. Transportieren Sie zum Schutz von
Personal und Umwelt das kontaminierte Instrument nur in geschlossenen Behéltern vom
Untersuchungsraum in den Aufbereitungsraum. Es wird empfohlen, die Aufbereitung
der Instrumente so bald wie méglich, maximal innerhalb von 2 Stunden nach Ge-
brauch vorzunehmen. Die Zwischenlagerung von verwendeten Instrumenten mit
Verunreinigungen wie z.B. Blutresten kann zu Korrosionsschaden fiihren.

Ausstattung fiir die manuelle Reinigung:

Reinigungsmittel: Nicht proteinfixierendes VAH-gelistetes Instrumentendesinfektions
mittel mit Reinigungswirkung, validiert wurde: gigasept AF
forte®(Fa. Schiilke & Mayr GmbH, Artikelnummer: 125603)

Kunststoffbiirsten fiir 1. Biirste: Brstenkopflange 30 mm, Borstenkopfdurchmes-

LIT2-D-HAN: ser2,5mm
2. Biirste: Birstenkopflange 13 mm, Borstenkopfdurchmes
ser 1,6 mm

Einwegspritze: 20 ml Sprize, validiert wurde Fa. B. Braun, Artikelnummer:
4606205V

Ultraschallbad: Validiert wurde: Fa. Bandelin, Sonorex RK 1028

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

Wanne: Wanne fiir Leitungswasser

Transportbox: Schliefbares Transportbehéltnis

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 Lésungen, da diese
EiweiRe fixieren kénnen und damit der Erfolg der Reinigung beeintréchtigt wird.

Setzen Sie die Reinigungslosung (z.B.: gigasept AF forte®2%) nach Herstelleranga-
ben an und fiillen Sie diese in ein Ultraschallbad. Legen Sie das Instrument/die
Instrumente mdglichst sofort nach Gebrauch in die Reinigungslosung unter exakter
Beachtung der vom Hersteller angegebenen Konzentrationen, Wechselwirkungen und
Einwirkzeiten ein. Filhren 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 Préparate- und Gerétehersteller nachgewiesen und entsprechend
deklariert wurden. Die Reinigungslosung muss mindestens arbeitstaglich, bei sichtba-
rer Verunreinigung sofort, erneuert werden.

Birsten sie wahrend der Einwirkzeit das Gewinde und die schwer zuganglichen
Stellen des getauchten Instruments mit einer weichen Biirste. (validiert wurde Biirste
1: Biirstenkopflange: 30 mm, Borstenkopfdurchmesser: 2,5 mm und Biirste 2: Biirs-
tenkopfldnge 100 mm, Borstenkopfdurchmesser 7,0 mm)).

Achten Sie auf die kritischen, schwer zugénglichen Bereiche in denen es nicht
mdglich ist die Reinigungswirkung visuell zu beurteilen. Spiilen Sie im Anschluss mit
der Reinigungslosung das Lumen mit Hilfe einer 20 ml Spritze 1x durch.

Danach befiillen Sie das Lumen luftblasenfrei mit Reinigungsldsung.

Beschallen Sie die Instrumente fiir mindestens 5 Minuten im Ultraschallbad (validiert
wurden 5 Minuten). Anschliefend spilen Sie das Lumen mit Hilfe einer 20 ml Spritze
mindestens 1x mit Reinigungsldsung, 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 Trinkwasserqualitat)
ein. Spiilen Sie das Lumen mit einer 20 ml Spritze mindestens 1x durch, um die Reste
der Reinigungslosung vollstandig zu entfernen.

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.

Schritt 3:
ACHTUNG! Besondere Hinweise

Im nachfolgendem werden die manuelle Desinfektion sowie das maschinelle Aufberei-
tungsverfahren im RDG und RDG-E von FUJIFILM medwork als mdgliche Aufberei-
tungsverfahren beschrieben. Auf Grundlage der anwenderabhédngigen Einstufung
muss der Betreiber festlegen, welches der drei aufgefiihrten Aufbereitungsverfahren
durchgefiihrt werden muss.



Aufbereitungsanleitung

Ausstattung fiir die manuelle Desinfektion

Desinfektionsmittel: Nicht proteinfixierendes VAH-gelistetes Instrumentendesinfekt-
onsmittel, validiert wurde: gigasept AF forte® (Fa. Schiilke &
Mayr GmbH, Artikelnummer: 125603)

Wasser: Maglichst vollentsalztes Wasser (VE-Wasser, nach KRIN
KO/BfArM-Empfehlung frei von fakultativ pathogenen
Mikroorganismen)

Einwegspritze: 20 ml Spritze, validiert wurde: Fa. B. Braun, Artikelnummer:
4606205V

Wanne: Wanne fiir VE-Wasser

Wanne: Wanne fiir Desinfektionsmittel

Einmaltuch: Fusselfreies Einmaltuch

Maglichkeit 1: Manuelle Desinfektion

Setzen Sie die Desinfektionslésung (validiert wurde: gigasept AF forte®2%) nach
Herstellerangaben an. Verwenden Sie zu jeder Desinfektion eine frisch angesetzte
Losung. Legen Sie die Instrumente komplett in die Desinfektionslosung ein. Spiilen
Sie im Anschluss das Lumen mit Hilfe einer 20 ml Spritze 1x mit Desinfektionslosung
durch. Danach befiillen Sie das Lumen luftblasenfrei mit Desinfektionsmittel. Beach-
ten Sie die Einwirkzeit in der Desinfektionsmittellésung nach den Herstellerangaben
des Desinfektionsmittels (validiert wurde gigasept AF forte® 2%: 15 Minuten). Entneh-
men Sie die Instrumente aus der Desinfektionslésung und legen Sie diese fiir mindes-
tens 1 Minute in eine Wanne mit VE-Wasser. Spiilen Sie das Lumen mit einer 20 ml
Spritze mindestens 1x durch, um die Reste der Desinfektionsldsung vollstandig zu
entfernen. Wiederholen Sie den Vorgang 1x mit frischem VE-Wasser. Wischen Sie die
Instrumente mit einem fusselfreien Einmaltuch ab und trocknen Sie die Lumen mit
medizinischer Druckluft.

Ausstattung fiir die maschinelle Reinigung und Desinfekti-

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

Desinfektionsgerat: Reinigungs- und Desinfektionsgerat nach DIN EN I1SO
15883-1 /-2 mit thermischem Programm (Temperatur 90°C
bis 95°C)

Reiniger: Mildalkalsicher Reiniger, validiert wurde: Fa. Ecolab, Sekumatic®
MultiClean)

ACHTUNG! Besondere Hinweise

Fihren Sie vor jeder maschinellen Aufbereitung (RDG) die manuelle Reinigung durch.

Maglichkeit 2: Maschinelle Reinigung und Desinfektion im
RDG

Legen bzw. platzieren Sie die Einzelteile so in eine geeignete Siebschale oder einen
Beladungstréger, dass alle inneren und &uBeren Oberflaichen der Instrumente
gereinigt und desinfiziert werden konnen. Das Instrument muss zur Durchspiilung der
Innenlumen an den Beladungstrager (z.B. MIC-Geratewagen) adaptiert werden. Die
Adaption ist auf festen Sitz vor dem Geratestart und nach Prozessende zu priifen.
SchlieBen Sie im Anschluss das Reinigungs- und Desinfektionsgerét und starten Sie
das Programm.

Programmlaufzeit siehe nachstehende Tabelle:

Programmschritt Wasser Dosierung  Zeit ~ Temperatur
Vorspiilen Kw1 1 min
Dosieren Reiniger . Nach . Nach
Reinigen Kw1 5min 55°C
Dosieren Desinfekti- . Nach . Nach
onsmittel ! !
Desinfizieren KW! 5 min 55°C
Spiilen VE2 3 min 54°C
Trocknen 3min
1 KW = Kaltwasser
2 VE = Demineralisiertes Wasser

3 Behdrden konnen in ihrem Zustandigkeitsbereich andere Durchfiihrungs-
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bestimmungen (Parameter fiir die Desinfektionsleistung) erlassen.

Entnehmen Sie nach Ende des Programms alle Medizinprodukte. Priifen Sie die
Beladung 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
Aufbereitungsanleitung wiederholt werden.

Ausstattung fiir die maschinelle Reinigung und Desinfekti-
on im RDG-E (Reinigungs- und Desinfektionsgerét fiir Endo-

skope):

Reinigungs- und

Desinfektionsgerat: Reinigungs- und Desinfektionsgerét fiir Endoskope nach
DIN EN ISO 15883-4 mit chemothermischem Programm
(Temperatur 50°C bis max. 60°C)

Desinfektionsmittel: Viruzides (VAH- oder mindestens DVV-gelistet) Instrumen-

tendesinfektionsmittel auf Basis von Aldehyden, validiert
wurde: 0,5% Dr. Weigert neodisher endo CLEAN und (1%)
Dr. Weigert neodisher endo SEPT GA

ACHTUNG! Besondere Hinweise
Fiihren Sie vor jeder maschinellen Aufbereitung (RDG-E) die manuelle Reinigung
durch.

Maglichkeit 3: Maschinelle Reinigung und Desinfektion im
RDG-E

Legen bzw. platzieren Sie alle Instrumente und Einzelteile so in eine geeignete
Siebschale bzw. auf einen Beladungskorb, dass alle inneren und duReren Oberfla-
chen der Instrumente gereinigt und desinfiziert werden kénnen. Die Instrumente
miissen zur Durchspilung der Innenlumen an den Beladungstréger adaptiert werden.
Die Adaption ist auf festen Sitz vor dem Geratestart und nach Prozessende zu priifen.
Schieben Sie den Beladungstrager in das RDG-E, schliefen Sie die Tir und starten
das Programm.

Programmlaufzeit siehe nachstehende Tabelle:

Programmschritt  Wasser Dosierung Zeit ~ Temperatur
Vorspiilen Kw1 5min
Dosieren Reiniger Nach Nach

Herstelleranga- Herstelleranga-

Reinigen VE2 10min 55°C
Spilen VE 2min
Desinfizieren VE 3min  Ao-Wert> 30002
(zB.90°C, 5
min)
Trocknen 15min Bis 120°C
1 KW = Kaltwasser
2 VE = Demineralisiertes Wasser

Entnehmen Sie nach Ende des Programms alle Medizinprodukte. Priifen Sie die
Beladung auf Trockenheit und trocknen Sie ggf. die Beladung mit einem fusselfreien
Tuch oder medizinischer Druckluft nach. Nach Entnahme aus dem RDG-E erfolgt die
visuelle Kontrolle auf Sauberkeit. Bei noch sichtbarer Verschmutzung miissen die
Schritte 2 und 3 dieser Aufbereitungsanleitung 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,
QOlspray von Fa. B. Braun Aesculap
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Schritt 4: Wartung, Kontrolle und Priifung

Uberpr'L'lfen Sie das Instrument visuell auf Sauberkeit, Unversehrtheit und Funktionsfa-
higkeit ggf. mittels Leuchtlupe (3-6 Dptr.). Kontrollieren Sie anschlieBend das Instru-
ment auf Funktion, Beschadigung und VerschleiRl. 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 Produkte die Knicke, Risse, Briiche, Verfarbungen, Oberflé-
chenveranderungen oder Ahnliches aufweisen.

Ausstattung fiir die Verpackung:

Folien-Papier-Verpackung:  Validiertwurde: Fa. steriClin, Art. -Nr. 3FKFS230110 und
3FKFS230112

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

Schritt 5: Verpackung

Bauen Sie die Instrumente zusammen. Beachten Sie hierbei die Hinweise fiir die

Montage in der jeweiligen Gebrauchsanleitung. Zum Verpacken des Instruments ist

ein geeignetes Verfahren (Sterilbarrieresystem gema® 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 Heisiegelprozess 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. 3 min oder 132°C mind. 3 min (l&ngerer
Haltezeiten sind méglich), (validiert wurde 132°C, 3 Minu-
ten).

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 feuchtigkeitsgeschiitzt) 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.

Zusitzliche Informationen:
Weitere Informationen zur Aufbereitung finden Sie im Internet unter:
_ www. rki.de _ www.esgena.org
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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
FUJIFILM medwork products as described below has been validated by FUJIFILM
medwork and constitutes the specifications for the operator. Please note that the
operator is solely responsible 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 FUJIFILM medwork products and apply in conjunction with
the respective 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 FUJIFILM 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.

FUJIFILM 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
contamination 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.

Equipment for precleaning:

Disposable cloth or sponge: lint-free disposable cloth or sponge

English

Step 1: Precleaning:

Clean used instruments as soon as possible after endoscopy (after no more than 2
hours) with a lint-free disposable cloth or sponge in order to minimise as much as
possible drying on of organic material and chemical residues and contamination of the
environment. For the protection of personnel and the environment, transport the
contaminated instrument only in closed containers 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.

Equipment for manual cleaning:

Cleaning agent: non-protein-fixing VAH-listed instrument disinfectant with
cleaning action, validated: gigasept AF forte® (Schilke &
Mayr GmbH, article number: 125603)

Plastic brushes for 1st brush: brush head length 30 mm, brush head diameter

LIT2-D-HAN: 2.5mm
2nd brush: brush head length 13 mm, brush head length
diameter 1.6 mm

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 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.

During the soaking time brush the thread and the parts of the immersed instrument
that are difficult to access with a soft brush. (validated brush 1: brush head length: 30
mm, brush head diameter: 2.5 mm and brush 2: brush head length 100 mm, brush
head diameter 7.0 mm)).

Pay particular attention to the critical, difficult to access parts where visual inspection
of the cleaning effect is not possible. 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.

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.
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Step 3:

ATTENTION! Special Instructions

Manual disinfection and the machine reprocessing process in the FUJIFILM medwork
WD and WD-E are described below as potential reprocessing processes. The opera-
tor must specify which of the three reprocessing processes must be used based on
the user-dependent classification.

Equipment for manual disinfection

Disinfectant: non-protein-fixing  VAH-listed instrument  disinfectant,
validated: gigasept AF forte® (Schiike & Mayr GmbH,
article number: 125603)

Water: fully deionised water (DI water, in accordance with KRINKO/
BfArM recommendation free from facultative pathogenic
microorganisms)

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

Sink: sink for DI water

Sink: sink for disinfectant

Disposable cloth: lint-free disposable cloth

Option 1: Manual disinfection

Prepare the disinfectant solution (validated: gigasept AF forte®2%) as directed by the
manufacturer. Use freshly prepared solution for every disinfection. Immerse the
instrument completely in the disinfectant solution. Then rinse the lumen once with the
disinfectant solution using a 20 ml syringe. Fill the lumen with disinfectant solution with
no air bubbles. Observe the soaking time in the disinfectant solution as directed by
the manufacturer's instructions (validated gigasept AF forte® 2%: 15 minutes).
Remove the instruments from the disinfectant solutions and place them in a sink with
DI water for at least 1 minute. Rinse the lumen at least once using a 20 ml syringe to
flush out completely the disinfectant solution residue. Repeat the process once with
fresh DI water. Wipe the instruments with a lint-free disposable cloth and dry them
with medical compressed air

Equipment for machine cleaning and disinfection in the WD

(washer-disinfector):
Washer-
disinfector: washer-disinfector in accordance with DIN EN ISO 15883-

1/-2 with thermal programme (temperature 90°C to 95°C)
mild alkaline cleaner, validated: Ecolab, Sekumatic©®
MultiClean)

Cleaner:

ATTENTION! Special Instructions

Perform manual cleaning before every machine reprocessing (WD).

Option 2: Machine cleaning and disinfection in the WD

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. 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 time:

English

Programmestep Water Dosage Time  Temperature
Prewash cw! 5min
Cleaner dosage As per As per manufac-
manufac- turer's directions
turer's
directions
Clean DI2 10 min 55°C
Rinse DI2 2min
Disinfect DI2 3 min Asvalue> 30003
(e.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 machine cleaning and disinfection in the WD-

E (washer-disinfector for endoscopes):
Washer-disinfector: Washer-disinfector for endoscopes in accordance with DIN
EN ISO 15883-4 with chemical-thermal programme
(temperature 50°C to max. 60°C)

virucidal (VAH or at least DVV-listed) instrument disinfectant
based on aldehydes, validated: 0.5% Dr. Weigert neodisher
endo CLEAN and (1%) Dr. Weigert neodisher endo SEPT
GA

Disinfectant:

ATTENTION! Special Instructions

Perform manual cleaning before every machine reprocessing (WD-E).

Option 3: Machine cleaning and disinfection in the WD-E

Lay or position all instruments and individual parts in a suitable mesh tray or on a rack
so all internal and external surfaces of the instruments can be cleaned and disinfec-
ted. 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. Push the rack into
the WD-E, close the door and start the programme.

See the table below for the programme time:
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Programmestep Water Dosage  Time  Temperature
Prewash cw! 1 min
Cleaner dosage As per As per
manufacturer's manufacturer's
directions directions
Clean cw! 5min 55°C
Disinfectant dosage As per As per
manufacturer's manufacturer's
directions directions
Disinfect cwt 5 min 55°C
Rinse DP 3 min 54°C
Dry 3min
1 CW = cold water
2 DI = deionised water

Remove all medical devices at the end of the programme. Check that the load is dry
and if necessary dry the load with a lint-free cloth or medical compressed air. After
emptying the WD-E inspect the load to make sure that it is clean. If contamination is
sill 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 ®l, 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.

Equipment for packaging

Foil-paper packaging:  validated: steriClin, art. no. 3FKFS230110 and
3FKFS230112

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

Step 5: Packing

Assemble the instruments. Follow the instructions for assembly in the applicable

instructions for use. 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.

English

Equipment and process for sterilisation:

Steriliser: steriliser in accordance with DIN EN 285 or small steam
steriliserin accordance with DIN EN 13060, Type B
process

Process: steam sterilisation with fractionated pre-vacuum, 134°C,

retention time min. 3 min or 132°C min. 3 min (longer
retentions times are possible), (validated 132°C, 3 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

Wwww.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 FUJIFILM medwork réutilisables a été validée par
la société FUJIFILM medwork et 'exploitant est tenu de s’y tenir. Veuillez noter qu'il
incombe exclusivement a l'exploitant la responsabilit¢ 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 sir et efficace de produits FUJIFILM medwork et s’appli-
quent 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). L'exploitant peut définir sur la base de ce
classement dépendant de ['utilisateur la procédure de retraitement & exécuter figurant
dans les présentes instructions de retraitement. Veillez tout particulierement a
n'utiliser que des processus standardisés et validés. Si des produits FUJIFILM
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'nstitut Robert Koch
(RKI).

Les produits FUJIFILM 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 Iésions voire le
déces 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 déceés 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 & I'état non stérile (nettoyage et désinfection
suite au refrait de '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).
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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-
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.

Equipement pour le nettoyage préalable:
Chiffon ou éponge & usage unique :  chiffon non pelucheux ou éponge & usage
unique

Etape 1 : Nettoyage préalable:

Nettoyez les instruments utilisés autant que possible tout de suite aprés I'endoscopie
(au maximum en I'espace de 2h), a I'aide d'un chiffon non pelucheux ou d’une éponge
4 usage unique, afin d'éviter le séchage des matériaux organiques ou des résidus
chimiques et de réduire la contamination de I'environnement. Afin de protéger
I'environnement et le personnel, ne transportez linstrument contaminé que dans des
récipients fermés, 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 & la corrosion.

Equipement pour le nettoyage manuel:

désinfectant pour instruments empéchant la fixation des
protéines et figurant dans la liste de I'association allemande
pour I'hygiéne appliquée VAH avec effet nettoyant, produit
validé : gigasept AF forte® (société Schiilke & Mayr GmbH,
réf. : 125603)

1re brosse : longueur de la téte de brosse : 30 mm, diamét-
re de la téte de brosse : 2,5 mm

2éme brosse : longueur de la téte de brosse: 13 mm,
diametre de la téte de brosse : 1,6 mm

seringue de 20 ml, produit validé: société B. Braun,
référence : 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

Détergent :

Brosses en plastique pour
LIT2-D-HAN :

Seringue a usage unique :

Bain a ultrasons :
Eau du robinet :

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.
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Préparez la solution de nettoyage (par ex. : gigasept AF forte®2%) selon les consig-
nes du fabricant et versez-la dans un bain a ultrasons. Placez l'instrument/les instru-
ments, si possible tout de suite apres I'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
entierement 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.

Brossez le filet et les zones difficiles d’accés de I'instrument immergé au moyen d'une
brosse souple au cours du temps d’action. (brosse validée : n°1 : longueur de la téte
de brosse : 30 mm, diamétre de la téte de brosse : 2,5 mm et brosse n°2 : longueur
de la téte de brosse : 100 mm, diamétre de la téte de brosse : 7,0 mm).

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 nettoyage doit au moins
atteindre 15 minutes. Pour finir, retirez linstrument 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 'eau potable). Rincez la lumiére & 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.

Etape 3:

ATTENTION ! Remarque spécifique

La désinfection manuelle ainsi que la procédure de retraitement en machine dans un
LD et un LD-E de FUJIFILM medwork sont décrites dans ce qui suit & titre de possib-
les procédures de retraitement. L'exploitant doit définir sur la base de ce classement
dépendant de I'utilisateur laquelle des trois procédures de retraitement & exécuter.

Equipement pour la désinfection manuelle
Désinfectant : désinfectant pour instruments empéchant la fixation des
protéines, produit validé: gigasept AF forte® (société
Schiilke & Mayr GmbH, réf. : 125603)

Eau: si possible eau déminéralisée (ED, exempte de micro-
organismes pathogenes facultatifs conformément aux
recommandations de la Commission allemande pour
I'hygiene hospitaliére et la prévention des infections/Institut
fédéral allemand pour les dispositifs médicaux et les
produits pharmaceutiques)

Seringue ausage unique:  seringue de 20 ml, produit validé: société B. Braun,
référence : 4606205V

Bac: bac pour eau déminéralisée

Bac: bac pour désinfectant

Chiffon a usage unique : chiffon non pelucheux & usage unique

Option 1: Désinfection manuelle

Préparez la solution de désinfection (solution validée : gigasept AF forte®2%) selon
les consignes du fabricant. Utilisez une solution fraichement préparée pour chaque
désinfection. Immergez complétement les instruments dans la solution de désinfec-
tion. Puis, injectez a une reprise de la solution de désinfection dans la lumiére avec
une seringue de 20 ml. Puis, remplissez la lumiére de solution de désinfection en
veillant & 'absence de bulles d'air. Respectez le temps de pose dans la solution de
désinfection conforme aux indications du fabricant du désinfectant (produit validé :
gigasept AF forte® 2% : 15 minutes). Refirez les instruments de la solution de
désinfection et immergez-les pendant au moins 1 minute dans un bac d'eau démi-
néralisée. Rincez la lumiére a au moins une reprise au moyen d'une seringue de
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20 ml afin d’éliminer entiérement les résidus de solution de désinfection. Répétez la
procédure a une reprise avec de 'eau déminéralisée fraiche. Essuyez les instruments
au moyen d'un chiffon a usage unique non pelucheux et séchez les lumiéres a l'air
comprimé de qualité médicale.

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

Laveur-désinfecteur: laveur-désinfecteur conforme 4 la norme EN 1SO 15883-1 /-
2
avec programme thermique (température de 90 °C a 95 °C)
Détergent: détergent modérément alcalin, produit validé: société

Ecolab, Sekumatic© MultiClean

ATTENTION ! Remarque spécifique

Procédez au nettoyage manuel avant chaque retraitement en machine (LD).

Option 2: Nettoyage et désinfection en machine dans un LD
Posez ou placez les éléments individuels sur un plateau & mailles approprié ou un
support de charge de telle maniére que toutes les surfaces internes et externes des
instruments puissent étre nettoyées et désinfectées. L'instrument doit étre adapté 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 aprés la
fin du processus. Puis, fermez le laveur-désinfecteur et démarrez le programme.

Voir le tableau suivant pour connaitre la durée du programme :

Etape du Eau Dosage Durée Température
programme
Préringage EF! 5 min
Dosage du déter- Selon les Selon les consig-
gent consignes nes du fabricant
du fabricant
Nettoyage ED?2 10 min 55°C
Ringage ED?2 2 min
Désinfection ED? 3 min Valeur A.> 30003
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.
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Equipement pour le nettoyage et la désinfection en machine

dans un LD-E (laveur-désinfecteur pour endoscopes) :
Laveur-désinfecteur:  laveur-désinfecteur pour endoscopes conforme a la norme
EN ISO 15883-4 avec programme chimico-thermique
(température de 50 °C a 60 °C max.)

désinfectant pour instruments virucide (figurant dans la liste
de I'association allemande pour I'hygiéne appliquée VAH ou
au moins de l'association allemande de lutte contre les
maladies virales DVV) & base d'aldéhydes, produit validé :
Dr. Weigert neodisher endo CLEAN a 0,5 % et Dr. Weigert
neodisher endo SEPT GA (a 1 %)

Désinfectant :

ATTENTION ! Remarque spécifique

Procédez au nettoyage manuel avant chaque retraitement en machine (LD-E).

Option 3 : Nettoyage et désinfection en machine dans un LD
-E

Posez ou placez tous les instruments et les éléments individuels sur un plateau a
mailles ou dans un panier approprié ou un support de charge de telle maniére que
toutes les surfaces internes et externes des instruments puissent étre nettoyées et
désinfectées. Les instruments doivent étre adaptés sur le support de charge en vue
du ringage des lumiéres intemes. Assurez-vous de la bonne fixation avant le démarra-
ge et aprés la fin du processus. Insérez le support de charge dans le LD-E, fermez la
porte et démarrez le programme.

Voir le tableau suivant pour connaitre la durée du programme :

Progammestep Water Dosage Time  Temperature
Préringage EF: 1 min
Dosage du détergent Selon Selon les consig-
les consignes nes du fabricant
du fabricant
Nettoyage EF1 5min 55°C
Dosage du désin- Selon Selon les consig-
fectant les consignes nes du fabricant
du fabricant
Désinfection EF! 5 min 55°C
Ringage ED2 3 min 54°C
Séchage 3 min
1 EF = eau froide
2 ED = eau déminéralisée

Retirez tous les dispositifs médicaux suite & la fin du programme. Assurez-vous que la
charge est bien séche et achevez son séchage le cas échéant au moyen d'un chiffon
non pelucheux ou d’air comprimé de qualité médicale. Procédez au contrdle visuel de
la propreté suite au retrait hors du laveur-désinfecteur d’endoscopes. En cas de
souillures encore visibles, répétez les étapes 2 et 3 des présentes instructions de
retraitement.

Equipement de maintenance, contrdle et évaluation:
Lubrifiant en spray : lubrifiant en spray exempt de silicone et stérilisable a la
vapeur dont ['utilisation sur des dispositifs médicaux est
autorisée est par ex. Sterilitl, lubrifiant en spray de B.

Braun Aesculap

Francgais

Etape 4: Maintenance, controle et évaluation

Procédez a un contréle visuel de I'instrument afin de s’assurer de la propreté, 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:
produit validsé : steriClin, réf. FKFS230110 et 3FKFS230112
produit validé : société HAWO, type 880 DC-V

Emballage film-papier :
Thermoscelleuse :

Etape 5: Conditionnement

Remontez les instruments. Respectez alors les consignes de montage figurant dans
le mode d'emploi correspondant. Pour conditionner linstrument, adoptez une pro-
cédure appropriée (systtme de barriere stérile conformément a la norme EN ISO
11607 [instruments individuels]).

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

detype B

Procédure : stérilisation a la vapeur a pré-vide fractionné, 134 °C, temps
de maintien : au moins 3 min ou 132 °C au moins 3 min
(des temps de maintien supérieurs sont possibles),
(procédure validée : 132 °C, 3 minutes).

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.
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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 etlou souillés
reléve de la responsabilité de '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

Francgais

Explication de tous les symboles utilisés sur les produits FUJIFILM medwork
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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 FUJIFILM medwork reutilizables en la lavadora-desinfectadora cuenta con
la validacion de la empresa FUJIFILM medwork y se considera una directriz para el
operador. Tenga en cuenta que la realizacién 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 FUJIFILM
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"). En base a
esta clasificacion dependiente del usuario, el operador puede determinar cuéles de
las técnicas de acondicionamiento indicados en estas instrucciones de acondiciona-
miento se deben adoptar. Se debe velar especialmente por la aplicacion de secuenci-
as de procedimiento normalizadas y validadas. Si se utilizan productos FUJIFILM
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 FUJIFILM medwork designados para un solo uso (simbolo ® ) no
deben someterse a procesos de acondicionamiento o de reesterilizacion ni reutilizar-
se. La reutilizacion, el acondicionamiento o la reesterilizacion pueden modificar las
propiedades 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 conta-
minacion cruzada, inclusive de contagio de enfermedades infecciosas. La contamina-
cion 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 desin-
feccion 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.

Equipo para la limpieza previa:
Pafio 0 esponja desechable: Pafio sin pelusa o esponja desechable

Paso 1: Limpieza previa:

Tras la endoscopia, limpie los instrumentos utilizados lo antes posible (como max. a
las 2 horas), con un pafio sin pelusa o una esponja desechable. Evitara que se
sequen el material organico y los restos de productos quimicos, y minimizara toda
posible contaminacion del entorno. Para proteger el personal y el medio ambiente
transporte los instrumentos contaminados solo en contenedores cerrados desde la
sala de exploracion hasta la sala de acondicionamiento. Se recomienda acondicionar
los instrumentos lo antes posible, como méaximo 2 horas después del uso. El al-
macenamiento provisional de los instrumentos utilizados contaminados, p. €j., con
restos de sangre, puede producir dafios por corrosion.

Equipo para la limpieza manual:

Producto de limpieza: ~ Desinfectante con efecto limpiador para instrumentos no
fijlador de proteinas incluido en la lista de la Asociacion
Alemana de Higiene Aplicada (VAH), se ha validado:
gigasept AF forte® (empresa Schilke & Mayr GmbH,
referencia: 125603)

Cepillos de plastico para 1.er cepillo: longitud de la cabeza del cepillo 30 mm,

LIT2-D-HAN diametro del cabezal de cerdas 2,5 mm
2.° cepillo: longitud de la cabeza del cepillo 13 mm, didmet-
ro del abezal de cerdas 1,6 mm

Jeringa desechable: Jeringa de 20 ml, se ha validado la 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

Bario de ultrasonidos:
Agua del grifo:

Cuba:
Caja de transporte:

Paso 2: Limpieza manual

{ATENCION! 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.

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.

Con un cepillo suave, cepille durante el tiempo de actuacion la rosca y los lugares de
dificil acceso del instrumento sumergido. (se ha validado el cepillo 1: longitud de la
cabeza del cepillo: 30 mm, didmetro del cabezal de cerdas: 2,5 mm) y el cepillo 2:
longitud de la cabeza del cepillo 100 mm, didmetro del cabezal de cerdas 7,0 mm).
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Preste atencion a las zonas criticas, de dificil acceso, donde no se pueda comprobar
visualmente el efecto de la limpieza. 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 solucion de limpieza, evitando las burbujas de
aire.

Aplique, como minimo durante 5 minutos, ultrasonidos a los instrumentos sumergidos
en el bafio de ultrasonidos (se han validado 5 minutos). A continuacion, lave como
minimo una vez a luz interior con una jeringa de 20 ml y solucién 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 solucién de
limpieza.

JATENCION! Indicaciones especiales

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

Paso 3:

A continuacién, como posibles técnicas de acondicionamiento,se describen la
desinfeccion manual y el procedimiento de acondicionamiento automatico en la
lavadora-desinfectadora normal y en la lavadora-desinfectadora para endoscopios de
FUJIFILM medwork. En base a la clasificacion dependiente del usuario, el operador
debe determinar cual de las tres técnicas de acondicionamiento indicadas se debe
adoptar.

Equipo para la desinfeccion manual:

Desinfectante: Desinfectante para instrumentos no fijador de proteinas
incluido en la lista de la Asociacién Alemana de Higiene
Aplicada (VAH), se ha validado: gigasept AF forte®
(empresa Schilke & Mayr GmbH, referencia: 125603)

Agua: A ser posible agua totalmente desmineralizada (agua

desmineralizada, seglin recomendacion de la KRINKO/del
BfArM, libre de microorga nismos posiblemente patogenos)
Jeringa de 20 ml, se ha validado: empresa B. Braun,
referencia: 4606205V

Jeringa desechable:

Cuba: Cuba para agua desmineralizada
Cuba: Cuba para desinfectante
Pafo desechable: Pafio sin pelusa desechable

Opcion 1: Desinfeccion manual

Prepare la solucion desinfectante (se ha validado: gigasept AF forte®2%) segln las
indicaciones del fabricante. Prepare para cada desinfeccion una nueva solucion.
Sumerja los instrumentos completamente en la solucion desinfectante. A continua-
cion, con la solucion desinfectante y una jeringa de 20 ml lave una vez la luz interior.
A continuacion, llene la luz interior con desinfectante, evitando las burbujas de aire.
Respete el tiempo de actuacion en la solucion desinfectante indicado por el fabricante
del desinfectante (se ha validado gigasept AF forte® 2%: 15 minutos). Extraiga los
instrumentos de la solucion desinfectante y sumérjalos como minimo 1 minuto en una
cuba con agua desmineralizada. Para eliminar completamente los restos de solucién
de limpieza, enjuague la luz interior, como minimo una vez, con una jeringa de 20 ml.
Repita el procedimiento una vez con agua desmineralizada fresca. Frote los instru-
mentos con un pafio desechable sin pelusa y seque la luz interior con aire comprimido
de calidad médica.

Equipo para la limpieza y desinfeccion automaticas en la

lavadora-desinfectadora:

Lavadora-desinfectadora: Lavadora-desinfectadora segin la norma DIN EN SO
15883-1 /-2 con programa térmico (temperatura de 90 °C a
95 °C)

Limpiador: Limpiador alcalino suave, se ha validado: empresa. Ecolab,

Espafiol
Sekumatic® MultiClean)

JATENCION! Indicaciones especiales
Antes de cada acondicionamiento automatico, realice una limpieza manual.

Opcion 2: Limpieza y desinfeccion automaticas en la lava-
dora-desinfectadora

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.
Para el lavado de las luces interiores, el instrumento se deben acoplar al soporte de
carga (p. €j., 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 el tiempo de ejecucion del proceso en la tabla siguiente:

Pasodeprogra= Agua  Dosis Tiempo Temperatura
ma
Prelavado Kw!t 5min
Dosificacion Seguin las Segun las indicacio-
limpiador indicaciones nes del fabricante
del fabricante
Limpieza VE2 10 min 55°C
Lavado VE2 2 min
Desinfeccion VE2 3 min Valor A > 3000
Secado 15 min Hasta 120 °C
1 AF = 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 la limpieza y desinfeccion automaticas en la
lavadora-desinfectadora para endoscopios:
Lavadora-desinfectadora: Lavadora-desinfectadora para endoscopios segun la norma
DIN EN ISO 15883-4, con programa  quimio-térmico
(temperatura 50 °C hasta méax. 60 °C)

Desinfectante viricida para instrumentos (incluido en la lista
de la Asociacion Alemana de Higiene Aplicada (VAH) o
como minimo de la Asociacién Alemana de Control de
Enfermedades viricas [DVV]) basado en aldehidos, se han
validado: 0,5% Dr. Weigert neodisher endo CLEAN y  (1%)
Dr. Weigert neodisher endo SEPT GA

Desinfectante:

JATENCION! Indicaciones especiales
Antes de cada acondicionamiento automatico (lavadora-desinfectadora para endosco-
pios), realice una limpieza manual.
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Opcion 3: Limpieza y desinfeccion automaticas en la lava-

dora-desinfectadora

Coloque todos los instrumentos y componentes en un tamiz perforado o en una cesta
de carga, para poder limpiar y desinfectar todas las superficies internas y externas de
los instrumentos. Para el lavado de las luces interiores, los instrumentos se deben
acoplar al soporte de carga. La solidez del acoplamiento se debe comprobar antes de
iniciar el aparato y cuando haya finalizado el proceso. Introduzca el soporte de carga
en la lavadora-desinfectadora para endoscopios, cierre la puerta € inicie el programa.
Consulte el tiempo de ejecucion del proceso en la tabla siguiente:

Progammestep Water Dosage Time Temperature
Préringage EF: 1 min
Dosage du détergent Selon Selon les consig-
les consignes nes du fabricant
du fabricant
Nettoyage EF! 5 min 55°C
Dosage du désin- Selon Selon les consig-
fectant les consignes nes du fabricant
du fabricant
Désinfection EE 5 min 55°C
Ringage ED2 3 min 54 °C
Séchage 3 min
1 AF = agua fria
2 AD = agua desmineralizada

Cuando haya finalizado el programa, extraiga todos los productos sanitarios. Com-
pruebe si la carga esta seca. En caso necesario, séquela con un pafio sin pelusa o
con aire comprimido de calidad médica. Tras la extraccion de la lavadora-
desinfectadora para endoscopios, se debe comprobar visualmente la limpieza. Si
todavia se detecta suciedad, se deberan repetir los pasos 2 y 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 atencion a la movilidad funcional y la integridad de todos los
componentes. En caso necesario, aplique puntualmente espray de aceite a los
componentes mdviles.

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

Equipo para el embalaje:
Embalaje de lamina-papel: Se ha validado: empresa steriClin, ref. 3FKFS230110 y
3FKFS230112

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

Espafiol

Paso 5: Embalaje

Monte los instrumentos. Observe para ello las indicaciones de montaje en las instruc-
ciones de uso correspondientes. Para el embalaje del instrumento se debe aplicar un
procedimiento adecuado (sistema de barrera estéril segin DIN EN ISO 11607
[individual]).

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: 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 3 min. o 132 °C con al
menos 3 min (son posibles tiempos de mantenimiento mas
largos), (se han validado 132 °C, 3 minutos).

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.
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Informacién complementaria:

Encontrara mas informacion sobre el acondicionamiento en Internet, en:
_ www. rki.de _ www.esgena.org
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Istruzioni di trattamento

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 FUJIFILM medwork riutilizzabili,
€ stato convalidato dall'azienda FUJIFILM medwork e costituisce la specifica di
riferimento per ['utilizzatore. 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 FUJIFILM medwork e sono da seguire in
combinazione con le istruzioni per 'uso pertinenti a ciascun prodotto.

La tipologia e la portata del trattamento dipendono dall'applicazione 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 l'igiene ospedaliera e la pre-
venzione delle infezionillstituto federale per i farmaci e i dispositivi medici), punto 1.2.1
Valutazione dei rischi e classificazione dei dispositivi medici prima del trattamento).
Sulla base di questa classificazione in funzione dell'applicazione, I'utilizzatore pud
stabilire quale tra i procedimenti di trattamento descritti nella presente specifica di
trattamento deve essere eseguito. Assicurarsi in particolare che vengano applicate
procedure standardizzate e convalidate. Se si impiegano prodotti FUJIFILM 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 FUJIFILM 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 contaminazione 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 particolare anche al primo impiego dopo la consegna, poiché tutti gli
strumenti sono forniti non sterili (pulizia e disinfezione dopo la rimozione dellimballag-
gio 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
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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.

Materiale occorrente per la pulizia preliminare:
Panno o spugnetta monouso: Panno o spugnetta monouso non sfilacciato/a

Fase 1: Pulizia preliminare

Lavare gli strumenti utilizzati possibilmente subito dopo I'endoscopia (al massimo
entro 2 ore) con un panno o una spugnetta monouso non sfilacciato/a per ridurre il pit
possibile l'essiccazione del materiale organico e dei residui chimici, nonché la
contaminazione dell’ambiente. A tutela del personale e dell'ambiente, trasportare lo
strumento contaminato dallambiente d’esame all'ambiente di trattamento solo in
contenitori chiusi. Si raccomanda di eseguire il trattamento degli strumenti non appena
possibile, al massimo entro 2 ore dalluso. Lo stoccaggio intermedio di strumenti
utilizzati con impurita, ad es. residui di sangue, puo causare danni da corrosione.

Materiale occorrente per la pulizia manuale:

Detergente: Disinfettante per strumenti riportato nellelenco VAH non
fissante le proteine con azione detergente; & stato convali-
dato gigasept AF forte® (azienda Schiilke & Mayr GmbH,
catalogo n°: 125603)

Spazzole in plastica per spazzola 1: lunghezza della testina della spazzola 30 mm,

LIT2-D-HAN: diametro della testina con setole 2,5 mm

spazzola 2: lunghezza della testina della spazzola 13 mm,

diametro della testina con setole 1,6 mm

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

Siringa monouso:

Bagno a ultrasuoni:
Acqua di rubinetto:

Vaschetta:
Scatola di trasporto:

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.

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.
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Durante il tempo d’azione spazzolare la filettatura e i punti di difficile accesso dello
strumento immerso utilizzando una spazzola morbida (¢ stata convalidata la spazzola
1: lunghezza della testina della spazzola 30 mm, diametro della testina con setole 2,5
mm, e la spazzola 2: lunghezza della testina della spazzola 100 mm, diametro della
testina con setole 7,0 mm).

Prestare attenzione ai punti critici e di difficile accesso, in cui non é possibile valutare
visivamente I'efficacia di pulizia. 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 detergente e immergerlo per
almeno 1 minuto in una vaschetta con acqua (almeno di qualita potabile). Risciacqua-
re il lume almeno 1 volta utilizzando una siringa da 20 ml per rimuovere completamen-
te 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.

Fase 3:
ATTENZIONE! Avvertenze speciali

Qui di seguito vengono descritti i processi di disinfezione manuale e trattamento
meccanico nel WD e WD per endoscopi di FUJIFILM medwork come possibili procedi-
menti di trattamento. Sulla base della classificazione del dispositivo in funzione
dell'applicazione, I'utilizzatore deve stabilire quale tra i tre procedimenti di trattamento
descritti deve essere eseguito.

Materiale occorrente per la disinfezione manuale:
Disinfettante: Disinfettante per strumenti riportato nellelenco VAH non
fissante le proteine; & stato convalidato gigasept AF forte®
(azienda Schiilke & Mayr GmbH, catalogo n°: 125603)
Possibilmente acqua demineralizzata (acqua DEM, priva di
microrganismi patogeni facoltativi ai sensi della raccoman-
dazione KRINKO/BfArM (Commissione per l'igiene ospeda-
liera e la prevenzione delle infezioni/lstituto federale per i
farmaci e i dispositivi medici))

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

Vaschetta per acqua DEM

Vaschetta per disinfettante

Panno monouso non sfilacciato

Acqua:

Siringa monouso:

Vaschetta:
Vaschetta:
Panno monouso:

Opzione 1: Disinfezione manuale

Preparare la soluzione disinfettante (¢ stato convalidato gigasept AF forte® 2%)
secondo le indicazioni del produttore. Utilizzare una soluzione preparata fresca per
ogni procedura di disinfezione. Immergere gli strumenti completamente nella soluzio-
ne disinfettante. Successivamente, risciacquare 1 volta il lume con la soluzione
disinfettante utilizzando una siringa da 20 ml. Riempire poi il lume con la soluzione
disinfettante evitando la formazione di bolle d'aria. Rispettare il tempo d'azione per la
soluzione disinfettante secondo le indicazioni del produttore del disinfettante (per
gigasept AF forte® 2% & stato convalidato un tempo di 15 minuti). Estrarre gli stru-
menti dalla soluzione disinfettante e immergerli per almeno 1 minuto in una vaschetta
con acqua DEM. Risciacquare il lume almeno 1 volta utilizzando una siringa da 20 ml
per rimuovere i residui di soluzione disinfettante. Ripetere la procedura 1 volta con
acqua DEM fresca. Frizionare gli strumenti con un panno monouso non sfilacciato e
asciugare i lumi con aria compressa per uso medico.
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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 ISO 15883-1/-2 con
programma termico (temperatura da 90 °C a
95°C)

Detergente debolmente alcalino; & stato
convalidato Sekumatic® MultiClean dell'azien
da Ecolab

Detergente:

ATTENZIONE! Avvertenze speciali

Prima di ogni trattamento meccanico (WD) eseguire la pulizia meccanica.

Opzione 2: Procedura meccanica di pulizia e disinfezione
nel WD

Inserire e/o collocare le singole parti in un vassoio idoneo oppure in un rack di
caricamento in modo che tutte le superfici interne ed esterne degli strumenti possano
essere pulite e disinfettate. Per il risciacquo dei lumi interni € necessario adattare lo
strumento al rack di caricamento (ad es. carrello MIC). Prima di avviare 'apparecchio
e al termine del processo occorre verificare che lo strumento sia stato correttamente e
saldamente adattato. Successivamente, chiudere I'apparecchio di lavaggio e disinfezi-
one e awviare il programma.

Per il ciclo del programma vedere la seguente tabella:

Fase del pro-  Ac- Dosag- Durata Temperatura

gramma qua gio
Prelavaggio AF1 5min
Dosaggio del Secondo le Secondo le
detergente indicazioni del indicazioni del
produttore produttore
Lavaggio DEM2 10 min 55°C
Risciacquo DEM2 2 min
Disinfezione DEM2 3 min Valore A:> 30003
(ad es. 90 °C, 5
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.
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Materiale occorrente per procedura meccanica di pulizia e
disinfezione nel WD (apparecchio di lavaggio e disinfezione)

per endoscopi:

Apparecchio dilavaggio e disinfezione: ~ Apparecchio di lavaggio e disinfezione per
endoscopi ai sensi della norma DIN EN ISO
15883-4 con programma  termochimico
(temperatura da 50 °C a max. 60°C)
Disinfettante per strumenti virucida (riportato
nellelen co VAH o almeno nellelenco DVV) a
base di aldeidi; sono stati convalidati neodis-
her endo CLEAN 0,5% del Dr. Weigert e
neodisher endo SEPT GA 1% del Dr. Weigert

Disinfettante:

ATTENZIONE! Avvertenze speciali

Prima di ogni trattamento meccanico (WD per endoscopi) eseguire la pulizia manuale.

Opzione 3: Procedura meccanica di pulizia e disinfezione

nel WD per endoscopi

Inserire efo collocare tutti gli strumenti e le singole parti in un vassoio idoneo oppure
un cestello di caricamento in modo che tutte le superfici interne ed esterne degli
strumenti possano essere pulite e disinfettate. Per il risciacquo dei lumi interni &
necessario adattare gli strumenti al rack di caricamento. Prima di avviare l'ap-
parecchio e al termine del processo occorre verificare che lo strumento sia stato
correttamente e saldamente adattato. Spingere il rack di caricamento nel WD per
endoscopi, chiudere lo sportello e avviare il programma.

Per il ciclo del programma vedere la seguente tabella:

Fasedelpro-  Acqua Dosaggio Durata Temperatura

gramma
Prelavaggio AF! 1 min
Dosaggio del Secondole Secondo le
detergente indicazioni del indicazioni del
produttore produttore
Lavaggio AF1 5 min 55°C
Dosaggio del Secondole Secondo le
disinfettante indicazioni del indicazioni del
produttore produttore
Disinfezione AF! 5 min 55°C
Risciacquo DEM? 3 min 54°C
Asciugatura 3 min
1 AF = acqua fredda
2 DEM = acqua demineralizzata

Al termine del programma, estrarre tutti i dispositivi medici. Verificare che gli strumenti
caricati siano asciutti e, se necessario, asciugarli con un panno non sfilacciato oppure
con aria compressa per uso medico. Dopo l'estrazione dal WD per endoscopi
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 perl'uso su dispositivi medici, ad es. Sterilit © I, olio
spray Aesculap dellazienda B. Braun
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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®
3FKFS230110 e 3FKFS230112 dellazienda steriCLIN

E stata convalidata la termosaldatrice 880 DC-V dellazien
da HAWO

Sistema di sigillatura:

Fase 5: Confezionamento

Rimontare gli strumenti smontati. A tal fine, attenersi alle avvertenze per il montaggio
riportate nelle rispettive istruzioni per 'uso. Applicare un procedimento idoneo per il
confezionamento degli strumenti (sistema a barriera sterile ai sensi della norma DIN
EN ISO 11607 (singolo)).

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 linvolucro, quindi confezionare e sigillare nuovamente lo strumento.

Materiale occorrente e p
Sterilizzatore:

per la sterili

Sterilizzatore ai sensi della norma DIN EN 285 o sterilizza-
tore 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. 3 min oppure 132 °C per min.
3 min (sono possibili tempi di mantenimento piti lunghi),
(sono stati convalidati i seguenti parametri: 132 °C, 3
minuti).

Procedimento:

Fase 6: Sterilizzazione

Collocare i prodotti confezionati nella camera di sterilizzazione e avviare 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.
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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
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Spiegazione di tutti i simboli utilizzati sui prodotti FUJIFILM medwork

&I Data di fabbricazione

Consultare le istruzioni
er 'uso
Parte applicata tipo BF

Numero di lotto

Catalogo N°

Unita d'imballaggio

® Non riutilizzare

Sterilizzato con ossido di
otione
Non sterile

“ Fabbricante
Sistema di barriera sterile

g Utilizzare entro

® Attenzione! Pacemaker

@ Non utilizzare se la,
confezione & danneggiata

%c Non indicato per litotrissia

Contiene lattice di gomma
naturale

Gastroscopia
Colonscopia
Enteroscopia

ERCP

BT

Dispositivo medico



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 FUJIFILM medwork-
producten is gevalideerd door FUJIFILM medwork en geldt voor de gebruiker als
verplicht. Let erop dat de gebruiker verantwoordeli 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
FUJIFILM medwork-producten en gelden in combinatie met de betreffende gebruik-
saanwijzing 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). Op grond van deze gebruiksaf-
hankelijke classificatie kan de gebruiker bepalen, welke van de in deze instructie
genoemde procedures voor het opnieuw gebruiksklaar maken uitgevoerd moeten
worden. Men dient er met name op te letten dat gestandaardiseerde en gevalideerde
processen worden toegepast. Worden herbruikbare FUJIFILM medwork-producten
gebruikt bij patiénten die aan een variant van de ziekte van Creutzfeld-Jakob lijden,
dan mogen deze na het gebruik niet meer opnieuw gebruiksklaar worden gemaakt.
Hiervoor gelden de speciale aanbevelingen van het RKI.

FUJIFILM medwork-producten die voor eenmalig gebruik (Q) -symbool) zijn geken-
merkt, 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 besmet-
ting 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 transportver-
pakking;

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.

Nederlands

Personeel

Let erop dat aanvullende endoscopische instrumenten alleen door geschoold perso-
neel (categorie IV) 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.

Uitrusting voor de voorreiniging:
Wegwerpdoek of -spons: Pluisvrije wegwerpdoek of -spons

Stap 1: voorreiniging:

Reinig de gebruikte instrumenten zo snel mogelijk na de endoscopie (uiterlijk binnen
2h) met een pluisvrije wegwerpdoek of -spons om het vastdrogen van organisch
materiaal en chemische resten alsmede besmetting van de omgeving tot een mini-
mum te beperken. Transporteer het besmette instrument ter bescherming van
personeel en omgeving alleen in gesloten bakken c.q. containers van de onderzoeks-
ruimte 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.

Uitrusting voor de handmatige reiniging:

Reinigingsmiddel: Niet eiwitfixerend, in de VAH-lijst opgenomen instrument-
desinfec tiemiddel met reinigende werking, gevalideerd is:
gigasept AF forte® (Schiilke & Mayr GmbH, artikelnummer:
125603)

Kunststofborstels voor  1e borstel: borstelkoplengte 30 mm, borstelkopdiameter 2,5

LIT2-D-HAN: mm

2e borstel: borstelkoplengte 13 mm, borstelkopdiameter 1,6

mm

20 ml spuit, gevalideerd is B. Braun, artikelnummer:

4606205V

Gevalideerd is: Bandelin, Sonorex RK 1028

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

water-kwaliteit

Bak: Bak voor leidingwater

Transportbox: Afsluitbare transportcontainer

Wegwerpspuit:

Ultrasoon bad:
Leidingwater:

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.

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.



Instructie voor het opnieuw gebruiksklaar maken

Borstel gedurende de inwerktijd de schroefdraad en de moeilijk toegankelijke plaatsen
van het ondergedompelde instrument met een zachte borstel. (gevalideerd is borstel
1: borstelkoplengte: 30 mm, borstelkopdiameter: 2,5 mm en borstel 2: borstelkopleng-
te 100 mm, borstelkopdiameter 7,0 mm)).

Let goed op de kritieke, moeilijk toegankelijke plaatsen waar het niet mogelijk is om de
reinigende werking visueel te beoordelen. Spoel vervolgens met behulp van een 20 ml
spuit het lumen 1x door met de reinigingsoplossing.

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.

Stap 3:

LET OP! Speciale aanwijzingen

Hierna worden de handmatige desinfectie en de machinale reinigings- en desinfec-
tieprocedure in het RDA en RDA-E van FUJIFILM medwork als mogelijke procedures
voor het opnieuw gebruiksklaar maken beschreven. Op grond van de gebruiksathan-
kelijke classificatie moet de gebruiker bepalen, welke van de drie genoemde proce-
dures voor het opnieuw gebruiksklaar maken uitgevoerd moet worden.

Uitrusting voor de handmatige desinfectie
Desinfectiemiddel: Niet eiwitfixerend, in de VAH-lijst opgenomen instrument-
desinfectiemiddel, gevalideerd is: gigasept AF forte®

(Schiilke & Mayr GmbH, artikelnummer: 125603)

Water: Liefst volledig ontzout water (VO-water, volgens KRINKO/
BfArM-advies vrij van facultatief pathogene micro-
organismen)

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

Bak: Bak voor VO-water

Bak: Bak voor desinfectiemiddel

Wegwerpdoek: Pluisvrije wegwerpdoek

Mogelijkheid 1: handmatige desinfectie

Bereid de desinfectieoplossing (gevalideerd is: gigasept AF forte®2%) volgens de
aanwijzingen van de fabrikant. Gebruik voor elke desinfectie een vers bereide
oplossing. Dompel de instrumenten compleet in de desinfectieoplossing. Spoel
vervolgens met behulp van een 20 ml spuit het lumen 1x door met desinfectieoplos-
sing. Daarna vult u het lumen zonder luchtbellen met desinfectiemiddel. Neem de
inwerktijd in de desinfectiemiddeloplossing volgens de aanwijzingen van de fabrikant
van het desinfectiemiddel in acht (gevalideerd is gigasept AF forte® 2%: 15 minuten).
Haal de instrumenten uit de desinfectieoplossing en leg deze ten minste 1 minuut lang
in een bak met VO-water. Spoel het lumen met een 20 ml spuit ten minste 1x door om
de resten van de desinfectieoplossing helemaal te verwijderen. Herhaal deze proce-
dure 1x met vers VO-water. Veeg de instrumenten af met een pluisvrije wegwerpdoek
en droog de lumina met medische perslucht.

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 hermisch
programma (temperatuur 90°C tot 95°C)

Nederlands

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

Reiniger:

LET OP! Speciale aanwijzingen
Voer voor elke machinale reiniging en desinfectie (RDA) de handmatige reiniging uit.

Mogelijkheid 2: machinale reiniging en desinfectie in het
RDA

Leg/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. Het instrument moet aan de ladingdra-
ger (bijv. 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:

Progammastap Water Dosering  Tijd  Temperatuur
Voorspoelen KWt 5min
Doseren reiniger Volgens Volgens gegevens
gegevens fabrikant
fabrikant
Reinigen V0?2 10 min 55°C
Spoelen Vo2 2 min
Desinfecteren V0?2 3 min A waarde> 30003
(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 uitvoeringsbe-

palingen (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 de machinale reiniging en desinfectie in het
RDA-E (reinigings- en desinfectiecapparaat voor endosco-

pen):

Reinigings- en desinfectieapparaat: ~ Reinigings- en  desinfectieapparaat  voor
endoscopen volgens DIN EN ISO 15883-4 met
chemothermisch programma (temperatuur 50°
C tot max. 60°C)

Virucide (opgenomen in de VAH- of ten minste
DVV-lijst) instrumentdesinfectiemiddel op basis
van aldehyden, gevalideerd is: 0,5% Dr.
Weigert neodisher endo CLEAN en (1%) Dr.
Weigert neodisher endo SEPT GA

Desinfectiemiddel:

LET OP! Speciale aanwijzingen
Voer voér elke machinale reiniging en desinfectie (RDA-E) de handmatige reiniging
uit.
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Mogelijkheid 3: machinale reiniging en desinfectie in het
RDA-E

Leg/plaats alle instrumenten en afzonderlijke onderdelen zodanig in een geschikte
zeefmand of op een ladingmand dat alle inwendige en uitwendige oppervlakken van
de instrumenten gereinigd en gedesinfecteerd kunnen worden. De instrumenten
moeten aan de ladingdrager 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. Schuif de ladingdrager in het RDA-E,
sluit de deur en start het programma.

Programmalooptijd zie onderstaande tabel:

Programmastap Water Dosering Tijd Temperatuur
Voorspoelen KWt 1 min
Doseren reiniger Volgens Volgens
gegevens gegevens
fabrikant fabrikant
Reinigen Kwt 5 min 55°C
Doseren desinfec- Volgens Volgens
tiemiddel gegevens gegevens
fabrikant fabrikant
Desinfecteren Kw1 5 min 55°C
Spoelen VOo? 3 min 54°C
Drogen 3 min
1 KW = koud water
2 VO = gedemineraliseerd (volledig ontzout) water

Verwijder na afloop van het programma alle medische hulpmiddelen. Controleer of de
lading droog is en droog de lading indien nodig na met een pluisvrije doek of medi-
sche perslucht. Na verwijdering uit het RDA-E 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 sliftage. 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. 3FKFS230110 en
3FKFS230112

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

Nederlands

Stap 5: verpakking

Zet de instrumenten in elkaar. Neem hierbij de aanwijzingen voor montage in de
desbetreffende gebruiksaanwijzing in acht. Voor het verpakken van het instrument
moet een geschikt procedé (steriele-barrieresysteem volgens DIN EN ISO 11607
(afzonderlijk)) worden toegepast.

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 voorvacutim, 134°C,

verbliifsduur min. 3 min of 132°C min. 3 min (langere
verblijfsduur mogelijk), (gevalideerd is 132°C, 3 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 _ Www.esgena.org
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Instrugoes de reprocessamento

Especificagdo 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 FUJIFILM medwork reutilizaveis foi validado pela FUJIFILM
medwork e serve de diretriz para a entidade exploradora. Tenha presente que a
execugdo e a supervisdo do reprocessamento correto e de acordo com as boas
praticas séo 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 FUJIFILM
medwork, sendo validas juntamente com as instrugdes de utilizagao 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 classificagdo de produtos médicos antes do reprocessamento). Tendo por base esta
classificagdo em fungéo do utilizador, a entidade exploradora pode determinar quais
o0s processos de reprocessamento nestas instrugdes de reprocessamento que devem
ser executados. E preciso que fique assegurada, em especial, a utilizagéo de proces-
sos devidamente normalizados e validados. Se for necessario utilizar produtos
FUJIFILM medwork em pacientes que sofram de uma variante da doenga de Creutz-
feld-Jakob, estes ndo poderdo voltar a ser reprocessados depois de usados. Aplicam-
se aqui as recomendagdes especiais do RKI.

Os produtos FUJIFILM medwork identificados como descartaveis (simbolo(®) ) néo
podem ser submetidos a processos de reprocessamento ou de reesterilizagao, ou ser
reutilizados. A reutilizagéo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo pode alterar as
propriedades do produto e provocar falhas de funcionamento que ponham em risco a
salde do paciente, ou sejam passiveis de causar doengas, ferimentos ou morte. Além
disso, a reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo acarretam o risco de
contaminagdo do paciente ou do produto, bem como de contaminagéo cruzada,
incluindo a transmissdo de doengas infecciosas. A contaminagdo do produto pode
resultar em doengas, ferimentos ou na morte do paciente. Antes de cada utilizagéo,
os instrumentos devem ser limpos, desinfetados e esterilizados. Isto também se
aplica especialmente & primeira utilizagdo depois do fornecimento, dado que os
instrumentos ndo vém esterilizados (limpeza e desinfecdo depois de removida a
embalagem de protegéo para o transporte;

esterilizagdo apos a embalagem). A limpeza de instrumentos médicos ocos requer
especial cuidado. Para a limpeza e a desinfegdo 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 eficicia da limpeza depende do
equipamento e da capacidade de adaptagao 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,
desinfegéo e esterilizagdo. Para a limpeza ultrassonica, usar apenas detergentes
autorizados e observar o intervalo de temperaturas recomendado pelo fabricante.

Espacos fisicos

O processo de reprocessamento s6 pode ser realizado em locais apropriados,
devidamente equipados para o efeito e que cumpram as exigéncias da Comisséo de
Higiene Hospitalar e Prevengéo de Infecgées 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-

Portugués

pensavel formagdo, nivel de conhecimentos e experiéncia. Como prote¢do contra
uma possivel contaminagdo com germes patogénicos e contra a ag@o de produtos
quimicos de limpeza potencialmente perigosos, deverd usar uma mascara de
protecéo, 6culos de protegao, uma bata cirtrgica impermeével e luvas anticorte.

Equipamento para a pré-limpeza:
Pano ou esponja descartavel: pano ou esponja descartavel que ndo largue
pelos

Passo 1: pré-limpeza:

Limpe os instrumentos usados, de preferéncia, logo a seguir & endoscopia (ndo
deixar passar mais de 2 horas) com um pano ou uma esponja descartavel que ndo
largue pelos, de maneira a evitar que o material orgénico e os residuos quimicos
fiquem ressequidos, bem como para reduzir a0 minimo o risco de contaminagdo da
area envolvente. Para proteger as pessoas e o ambiente, transporte o instrumento
contaminado da sala de observagéo para a sala de reprocessamento sempre em
recipientes fechados. Recomendamos que os instrumentos sejam reprocessados
quanto antes, no maximo, 2 horas depois da sua utilizagdo. O armazenamento
temporério de instrumentos usados sujos, p. ex, com restos de sangue, pode corroé-
los.

Equipamento para a limpeza manual:
Detergente: foi validado o desinfetante de instrumentos n&o fixador de
proteinas com ago de limpeza listado na VAH: gigasept AF
forte® (da Schiilke & Mayr GmbH, referéncia: 125603)
Escovas de plastico para 1. Escova: comprimento da cabega da escova 30 mm,
LIT2-D-HAN: didmetro da cabega das cerdas 2,5 mm

2. Escova: comprimento da cabeca da escova 13 mm,
didmetro da cabega das cerdas 1,6 mm

foi validada a seringa de 20 ml da 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

Seringa descartavel:

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.

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
atuagdo. Todos os passos de limpeza tém de ser executados abaixo da linha de agua
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.

Durante o tempo de atuag&o, escove a rosca e os locais de dificil acesso do instru-
mento mergulhado com uma escova macia. (foram validadas a escova 1: compri-
mento da cabega da escova 30 mm, didmetro da  cabega das cerdas 25mm e a
escova 2: comprimento da cabeca da escova 100 mm, didmetro da cabega das
cerdas 7,0 mm)).

Tenha atengéo as areas criticas de dificil acesso onde néo é possivel avaliar visual-
mente a acéo/eficacia de limpeza. De seguida, enxaglie uma vez o limen com a
solugéo de limpeza mediante uma seringa de 20 ml.
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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). Enxaglie o Iimen com a solugéo de limpeza numa
seringa de 20 ml, pelo menos, uma vez, para eliminar a sujidade solta. O tempo de
atuag@o total na solugéo de limpeza tem de ser de, pelo menos, 15 minutos. Retire o
instrumento da solugéo de limpeza e deposite-o numa tina com agua (no minimo,
potavel) durante, pelo menos, 1 minuto. Enxague o limen com uma seringa de 20 ml,
pelo menos, uma vez, para eliminar todos os restos da solugao 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.

Passo 3:

ATENGAO! Avisos especiais

Descrevemos a seguir a desinfegdo manual e os processos de reprocessamento
mecanico nas maquinas de limpeza e desinfecdo RDG e RDG-E da FUJIFILM
medwork como processos de reprocessamento possiveis. Tendo por base a classifi-
cagdo em fungdo do utilizador, a entidade exploradora deve determinar qual dos trés
processos de reprocessamento nestas instrugdes de reprocessamento deve ser
executado.

Equipamento para a desinfegdo manual:

Desinfetante: foi validado o desinfetante de instrumentos n&o fixador de
proteinas listado na VAH: gigasept AF forte® (da Schiilke &
Mayr GmbH, referéncia: 125603)

Agua: de preferéncia, agua desmineralizada (agua desmineraliz-

ada em conformidade com a recomendagéo da KRINKO/
BfArM, isenta de microrganismos patogénicos facultativos)

Seringa descartavel: foi validada a seringa de 20ml: B. Braun, referéncia:

4606205V
Tina: tina para agua desmineralizada
Tina: tina para desinfetante

Pano descartavel: pano descartavel que néo largue pelos

Possibilidade 1: desinfe¢do manual

Aplique a solugéo desinfetante (foi validada: gigasept AF forte®2%) de acordo com as
indicagdes do fabricante. Use uma solugéo acabada de fazer em cada desinfegéo.
Mergulhe completamente os instrumentos na solugdo desinfetante. De seguida,
enxaglie uma vez o limen com a solugdo desinfetante mediante uma seringa de
20 ml. Depois, encha o limen com a solugéo desinfetante eliminando todas as bolhas
de ar. Observe o tempo de atuagdo na solugdo desinfetante de acordo com as
indicagdes do fabricante do desinfetante (foi validado o gigasept AF forte® 2%:
15 minutos). Retire os instrumentos da solugao desinfetante e deposite-os numa tina
com agua desmineralizada durante, pelo menos, 1 minuto. Enxagte o Itimen com
uma seringa de 20 ml, pelo menos, uma vez, para eliminar todos os restos da solugéo
desinfetante. Repita o procedimento uma vez com agua desmineralizada fresca.
Limpe os instrumentos com um pano que n&o largue pelos e seque o limen com ar
comprimido medicinal.

Equipamento para a limpeza e a desinfegdo mecanicas 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 °
Ce9°C)
foi validado o detergente ligeiramente alcalino:
Ecolab, Sekumatic® MultiClean)

Detergente:

Atengao! Avisos especiais
Antes de cada reprocessamento mecanico (RDG), proceda a limpeza manual.

Portugués

Possibilidade 2: limpeza e desinfe¢cao mecénicas na RDG
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. Para o enxaguamento
do ldmen interior, o instrumento tem de ser adaptado ao suporte de carga (p. ex.,
carro de equipamento MIC). A adaptagéo deve ser verificada quanto a assentamento
firme antes de ligar o aparelho e depois de concluido o processo. De seguida, feche a
magquina de limpeza e desinfego e inicie o programa.

Para os tempos do programa, ver a tabela seguinte:

Passo do Agua Dosagem Tempo Temperatura
programa
Pré-lavagem KWt 5min
Doseamento de De acordo De acordo com as
detergente comas indicagdes do
indicacdes do fabricante
fabricante
Limpeza VE2 10 min 55°C
Enxaguamento VE2 2min
Desinfegéo VE2 3 min Valor A,> 30003
(p- ex., 90 °C,
Secagem 15 min Até 120 °C
1 KW = agua fria
2 VE = &gua desmineralizada
3 No dmbito 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 a limpeza e a desinfegdo mecéanicas na
RDG-E (maquina de limpeza e desinfegcdo para endoscopi-
o0s):

Magquina de limpeza e desinfegdo: ~ Maquina de limpeza e desinfegdo para
endoscopios em conformidade com a norma
DIN EN ISO 15883-4 com programa termo-
quimico (temperatura entre 50°C e 60°
C, no maximo)

foram validados os desinfetantes virucidas
para instrumentos (listados na VAH ou, pelo
menos, na DVV) a base de aldeidos: 0,5% Dr.
Weigert neodisher endo CLEAN e (1%) Dr.
Weigert neodisher endo SEPT GA

Desinfetante:

Atengao! Avisos especiais
Antes de cada reprocessamento mecanico (RDG-E), proceda a limpeza manual.
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Possibilidade 3: limpeza e desinfe¢gao mecénicas na RDG-E
Deposite ou coloque todos os instrumentos num tabuleiro de rede ou num cesto de
carga apropriado, de forma a que todas as superficies interiores e exteriores dos
instrumentos possam ficar devidamente limpas e desinfetadas. Para o enxaguamen-
to do Itimen interior, os instrumentos tém de ser adaptados ao suporte de carga. A
adaptacao deve ser verificada quanto a assentamento firme antes de ligar o aparelho
e depois de concluido o processo. Empurre o suporte de carga para dentro da RDG-
E, feche a porta e inicie o programa.

Para os tempos do programa, ver a tabela seguinte:

Passodoprogra- Agua Dosagem Tempo Temperatura

ma
Pré-lavagem KW: 1 min
Doseamento de De acordo De acordo com
detergente com as indicagdes do
as indicagdes fabricante
do fabricante
Limpeza KW: 5 min 55°C
Doseamento de De acordo De acordo com
desinfetante com as indicagdes do
as indicagdes fabricante
do fabricante
Desinfegéo KW: 5 min 55°C
Enxaguamento VE? 3 min 54°C
Secagem 3 min
1 KW = agua fria
2 VE = &gua desmineralizada

Depois de concluido o programa, retire todos os dispositivos médicos. Verifique se a
carga esta seca e, se ndo estiver, seque-a com um pano que nao largue pelos ou ar
comprimido medicinal. Depois da retirada da RDG-E, faga uma verificagéo visual da
limpeza. Se ainda for visivel sujidade, repita os passos 2 e 3 destas instrugées de
reprocessamento.

Equipamento para manutengéo, controlo e verificagéo:

Spray de ¢leo: spray de ¢leo isento de siicone, esterilizavel a vapor, autorizado
para utiizagdo em dispositivos médicos, p. ex., Steriit®1, spray de

¢leo da B. Braun Aesculap

Passo 4: manutencao, controlo e verificagdo

Faga uma inspego 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 mdveis podem ser
tratadas ocasionalmente com um spray de 6leo indicado.

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

Equipamento para a embalagem:

foi validada: steriClin, ref? 3FKFS230110 e
3FKFS230112

foi validado: HAWO, modelo 880 DC-V

Embalagem de pelicula e papel:

Aparelho de selagem:
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Passo 5: embalagem

Monte todos os componentes dos instrumentos. Observe, para o efeito, as indicagdes
de montagem nas respetivas instrugdes de utilizagdo. Para embalar os instrumentos
deve ser usado um processo adequado (sistema de barreira estéril em conformidade
com a norma DIN EN ISO 11607 (individual)).

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, o 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 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 3 min ou 132 °C, pelo menos,
3 min (& possivel um tempo de permanéncia maior), (foram
validados 132 °C, 3 minutos).

Esterilizador:

Procedimento:

Passo 6: esterilizagdo

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

Possibilidade de reutilizagao

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

Informagoes adicionais:
Para mais informagGes sobre o reprocessamento, visite
_ www. rki.de _ www.esgena.org

Significado dos simbolos usados em produtos FUJIFILM medwork

&I Data de fabrico g
Observar as instrucdes de

[Ii] utilizagao ®

@ Nao utilizar se a em-
balagem estiver danificada

% Nao adequado para a

itotripsia

Valido até
Cuidado pacemaker
Pega de aplicagéo Tipo BF

Cadigo do lote

Referéncia @ Contém Iéﬁg{(u?ael borracha
Unidade de embalagem Gastroscopia
® Nao reutilizar Colonoscopia
Esteriliza(:)(gi Ig%rg oxido de ‘E Enteroscopia
Nao estéri B 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
FUJIFILM medwork-produkter har validerats av foretaget FUJIFILM medwork och
galler som standard for anvandaren. Lagg mérke till att hela ansvaret for genomforan-
de och dvervakning av korrekt och andamalsenlig rengdring ligger hos anvéandaren.

Produkter

De rekommendationer som ges har innehaller viktig information for saker och effektiv
rengdring av FUJIFILM 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). Med utgangspunkt fran
denna anvéndarberoende klassning kan fastidggas vilka av de rengéringsforfaranden
som beskrivs i de har rengoringsanvisningama som maste genomforas. Man maste i
synnerhet se fill att standardiserade och validerade processrutiner anvands. Om
ateranvandbara FUJIFILM medwork-produkter anvénds till patienter som lider av en
variant av Creutzfeld-Jakobs sjukdom, far produkterna efter anvandningen inte
rengdras pa nytt. | detta fall géller de sérskilda rekommendationerna fran RKI.

FUJIFILM medwork-produkter som &r avsedda for engangsbruk (symbolen () ) far
inte rengoras, omsteriliseras eller ateranvandas. Ateranvandning, rengoring eller
omsterilisering kan foréandra produktegenskaperna och leda till funktionsfel vilket kan
medfora risker for patientens hélsa och leda fill sjukdom, skador eller dédsfall.
Ateranvandning, rengoring eller omsterilisering medfor dessutom for risk for kontami-
nering av patienten eller produkten, liksom risk for korskontaminering inklusive
Gverforing av infektionssjukdomar. Kontaminering av produkten kan leda fill sjukdo-
mar, skador eller att patienten avlider. Alla instrument maste fére varje anvéandning
rengdras, desinficeras och steriliseras. Detta galler i synnerhet den forsta anvandnin-
gen efter leverans, eftersom alla instrument levereras osterila (rengdring och desinfi-
cering nar transportforpackningen 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
illatna 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 marke till att endoskopisk kringutrustning endast far rengéras 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 anvéndas.

Utrustning for forrengéringen:
Engangsduk eller -svamp: Luddfri engangsduk eller -svamp

Svenska

Steg 1: Forrengoring:

Rengdr anvanda instrument om méjligt i omedelbar anslutning till endoskopin (inom
hégst 2 timmar) med en luddfri engangsduk eller -svamp, for att i mesta mjliga 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 slutna behallare fran undersokningsrummet till rengéringsrummet. Vi
rekommenderar rengdring av instrumenten snarast mdjligt, hogst 2 timmar efter
anvandningen. Mellanforvaring av anvénda instrument med fororeningar, t.ex.
blodrester, kan orsaka korrosionsskador.

Utrustning for manuell rengoring:

Rengdringsmedel: Instrumentdesinfektionsmedel som rengér men inte fixerar
proteiner; validerat exempel ar gigasept AF forte® (Fa.
Schiilke & Mayr GmbH, artikelnummer 125603)

Plastborstar Borste 1: borsthuvudets I&ngd 30 mm, borsthuvudets

LIT2-D-HAN: diameter 2,5 mm
Borste 2: borsthuvudets langd 13 mm, borsthuvudets
diameter 1,6 mm

Engangsspruta: 20 ml-spruta, validerat: 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 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 darigenom kan paverka
rengdringens effekt negativt.

Bered rengdringslésningen (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 bor beaktas. Genomfér samtliga
foliande rengdringssteg under vatskeytan for att undvika att kontaminerad vétska
stanker ut. Anvand endast rengdringslosningar som i utlatanden fran tillverkaren av
preparaten eller utrustningen har pavisats vara lampliga och effektiva. Rengorings-
16sningen maste bytas minst varje arbetsdag, vid synlig férorening omedelbart.

Borsta sedan under verkningstiden gangan och svaratkomliga stéllen pa det
nedsankta instrumentet med en mjuk borste. (Borste 1: borsthuvudets langd 30 mm,
borsthuvudets diameter 2,5 mm och borste 2: borsthuvudets langd 100 mm, bors-
thuvudets diameter 7,0 mm validerades.)

Var noga med kritiska, svaratkomliga stéllen, dér det inte gar att bedéma rengéringen
visuellt. Spola dérefter igenom lumen minst en gang med rengéringsldsningen med en
20 ml spruta.

Fyll sedan lumen med rengoringslosning sa att lumen &r fri fran luftoubblor.
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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.

OBSERVERA! Sérskilda anvisningar
Kontrollera efter den manuella rengdringen att instrumentet ar rent. Om det fortfaran-
de finns synlig smuts, upprepar du samtliga ovanstaende rengdringssteg.

Steg 3:

OBSERVERA! Sérskilda anvisningar

Nedan beskriver FUJIFILM medwork manuell desinficering samt maskinell rengdrings-
metod i diskdesinfektorer och diskdesinfektorer for endoskop som mdjliga rengérings-
metoder. Med utgangspunkt fran denna anvandarberoende klassning kan fastiaggas
vilket av de tre rengdringsforfaranden som beskrivs i de hér rengdringsanvisningarna
som maste genomforas.

Utrustning for manuell desinficering:

Desinfektionsmedel: VAH-listat instrumentdesinfektionsmedel som inte fixerar
proteiner; validerat exempel &r gigasept AF forte® (Fa.
Schiilke & Mayr GmbH, artikelnummer 125603)

Vatten: Vatten, sa avjoniserat som mojligt (VE-Wasser, nedan VE-
vatten, enligt KRINKO/BfArM-rekommendation fritt fran
fakultativt patogena mikroorganismer)

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

Vanna: Vanna for VE-vatten

Vanna: Vanna for desinfektionsmedel

Engangsduk: Luddfri engangsduk

Majlighet 1: Manuell desinficering:

Bered desinfektionslosningen (validerat: gigasept AF forte®2%) enligt tillverkarens
anvisningar. Anvand nyberedd I8sning vid varje desinficering. Lagg ned instrumenten
helt i desinfektionslosningen. Spola dérefter igenom lumen minst en gang med
desinfektionslosningen med en 20 ml spruta. Fyll sedan lumen med desinfektions-
[6sningen sa att lumen &r fri fran Iuftbubblor. Hall desinfektionsldsningens ver-
kningstid enligt tillverkarens uppgifter (gigasept AF forte® 2%: 15 minuter validera-
des). Ta upp instrumenten ur desinfektionslsningen och lat dem ligga minst 1 minut i
en vanna med VE-vatten. Spola dérefter lumen minst en gang med en spruta med 20
ml vatten for att fullstandigt avldgsna rester av desinfektionslésningen. Upprepa en
gang med farskt VE-vatten. Torka av instrumenten med en luddfri engangsduk och
torka lumen med medicinsk tryckluft.

Utrustning for maskinell rengéring och desinficering i diskdesinfek-
tor:

Rengbrings- och desinfektionsapparat: ~ Rengdrings- och desinfektionsapparat enligt
DIN EN ISO 15883-1 /-2 med termiskt program
(temperatur 90 °C till 95 °C)

Milt alkaliskt rengéringsmedel, validerat: Fa.
Ecolab, Sekumatic© MultiClean

Rengdringsmedel:

OBSERVERA! Sérskilda anvisningar
Fore varje maskinell rengdring i diskdesinfektor ska den manuella rengdringen
genomforas.

Majlighet 2: Maskinell rengoring och desinficering i disk-
desinfektor
Légg/placera de separata delarna i en tradkorg eller vagn sa att alla delarnas inre och

Svenska

yttre ytor kan rengoras och desinficeras. Instrumentet maste kopplas till kanalgenoms-
polning pa vagnen (t.ex. MIS-vagn). Kontrollera att anslutningen sitter sékert innan
apparaten startas och efter processen. Stang sedan diskdesinfektorn och starta
programmet.

Programkaortid enligt tabellen nedan:

Programsteg Vatten Dosering Tid  Temperatur
Forskaljning KV+ 5 min
Dosering av Folj tilverka- Folj tillverkarens
rengoringsmedel rens uppgifter uppgifter
Rengoring AV2 10 min 55°C
Skoljning AV2 2 min
Desinficering AV2 3 min A vérde > 30003
(tex. 90 °C, 5min)
Torkning 15 min Hogst 120 °C
1 KV = kallvatten
2 AV = avjoniserat vatten
3 Myndigheter kan inom sina ansvarsomraden utfarda andra bestammelser

(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 &r rena. Om det fortfarande syns orenheter maste stegen
2 och 3 i den har rengéringshandledningen upprepas.

Utrustning for maskinell rengéring och desinficering i disk-
desinfektor for endoskop:
Rengbrings- och desinfektionsapparat: ~ Rengdrings- och  desinfektionsapparat ~ for
endoskop enligt DIN EN ISO 15883-4 med
termiskt program (temperatur 50 °C till hogst
60 °C)

Aldehydbaserat  instrumentdesinfektionsmedel
med virucid effekt (VAH- eller minst DVV-listat),
validerade: 0,5 % Dr. Weigert neodisher endo
CLEAN och (1 %) Dr. Weigert neodisher endo
SEPT GA

Desinfektionsmedel:

OBSERVERA! Sirskilda anvisningar

Fore varje maskinell rengdring i diskdesinfektor for endoskop ska den manuella
rengdringen genomféras.

Majlighet 3: Maskinell rengoring och desinficering i disk-
desinfektor fér endoskop

Lagg/placera alla instrument och separata delar i en lamplig tradkorg eller vagn sa att
alla delarnas inre och yttre ytor kan rengdras och desinficeras. Instrumenten maste
kopplas till kanalgenomspolning pa vagnen. Kontrollera att anslutningen sitter sakert
innan apparaten startas och efter processen. Skjut in vagnen i diskdesinfektorn, stang
luckan och starta programmet.



Rengoringshandledning

Programkartid enligt tabellen nedan:

Programsteg Vatten Dosering Tid  Temperatur
Forskoljning KV: 1 min
Dosering av Folj tilverka- Folj tillverkarens
rengdringsmedel rens uppgifter uppgifter
Rengéring KV+ 5 min 55°C
Dosering av Folj tilverka- Folj tillverkarens
desinfektionsmedel rens uppgifter uppgifter
Desinficering KV: 5min 55°C
Skdljning Av? 3 min 54°C
Torkning 3 min
1 KV = kallvatten
2 AV = avjoniserat vatten

Ta ut all medicinsk utrustning efter programslutet. Kontrollera att produkterna ar torra
och torka dem vid behov med Iuddfri duk eller medicinsk tryckluft. Nar de tagits ut ur
diskdesinfektorn kontrollerar du visuellt att de &r 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 ér ftillaten for
anvandning till medicinska produkter, t.ex. Sterilit ©l,
oliespray fran Fa. B. Braun Aesculap

Steg 4: Service, kontroll och testning

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

OBSERVERA! Sérskilda anvisningar
Anvénd inga produkter som uppvisar veck, sprickor, repor, missfargningar, férandring-
ar pa ytan eller dyl.

Utrustning for inslagningen:

Folie-papper-forpackning:  Validerade: Fa. steriClin, art.-nr 3FKFS230110 och
3FKFS230112
Forseglare: Validerad: Fa. HAWO, typ 880 DC-V

Steg 5: Forpackning
Sétt ihop instrumenten. Folj monteringsanvisningama i respektive bruksanvisning. Férpacka
instrumentet pa lampligt satt (sterilbarridrsystem enligt DIN EN ISO 11607 (separata)).

OBSERVERA! Sérskilda anvisningar

Instrumenten kan slas in enkelt eller dubbelt. Forpackningen maste vara sa stor 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.

Svenska

Utrustning och forfarande for steriliseringen:

Sterilisator: Sterilisator enligt DIN EN 285 eller liten angsterilisator enligt DIN EN
13060, typ B-metod

Angsterilisering med fraktionerat forvakum, 134 °C, verkningstid minst
3 min eller 132 °C minst 3 min (langre verkningstider ar mojliga), (132 °
C, 3 minuter validerades).

Metod:

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 ar 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.org

Forklaring av alla symboler som anvénds pa FUJIFILM medwork-produkter
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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 FUJIFILM medwork-produkter, er
blevet valideret af firmaet FUJIFILM medwork og geelder som krav for ejeren.
Bemeerk, at ansvaret for udferelsen 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 FUJIFILM medwork-produkter og geelder sammen
med de respektive brugsanvisninger, der falger med produkterne.

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). Pa grundlag af denne brugerathaengige kategorisering kan ejeren
bestemme, hvilke af de angivne oparbejdningsprocedurer i denne oparbejdningsanvis-
ning, der skal folges. Det skal iseer kontrolleres, at der anvendes standardiserede og
validerede procesforleb. Hvis der bruges genanvendelige FUJIFILM 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.

FUJIFILM medwork-produkter, der er maerket til engangsbrug (symbolet @ ), ma
ikke sendes til oparbejdning eller resterilisering og ma ikke genanvendes. Genanven-
delse, oparbejdning eller resterilisering kan aendre produktegenskaberne og resultere i
funktionssvigt, der kan medfere fare for patientens helbred, sygdom, tilskadekomst
eller ded. Genanvendelse, oparbejdning eller resterilisering indebaerer desuden risiko
for kontaminering af patienten eller produktet, samt risiko for krydskontaminering
inklusive overfaring af infektionssygdomme. Kontaminering af produktet kan medfere,
at patienten bliver syg, kommer til skade eller der. Alle instrumenterne skal rengares,
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 isaetningsholder til hulrumsgennemskylningen, f.eks. isatningsholder il
mikroinvasive instrumenter (MIC-vogn). Denne isatningsholders udstyr athaenger af
producenten (forskellig). Rengeringseffekten afhaenger af udstyret og instrumenternes
mulighed for tilpasning i iseetningsholderen 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.

Udstyr til forrengeringen:

Engangsklud eller -svamp: Fnugfri engangsklud eller -svamp

Dansk

Trin 1: Forrengering:

Renger helst de anvendte instrumenter umiddelbart efter endoskopien (efter maks.
2h) med en fnugfri engangsklud eller -svamp for at forhindre udterring af organisk
materiale og kemiske rester og for at minimere kontamineringen af omgivelserne. For
at beskytte personalet og omgivelserne skal det kontaminerede instrument transporte-
res fra undersggelsesrummet til oparbejdningsrummet i lukkede beholdere. 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 medfare korrosionsskader.

Udstyr til manuel rengering:

Rengeringsmiddel: lkke proteinfikserende  VAH-listet instrumentdesinfekti
onsmiddel med rengeringsvirkning, felgende er valideret:
gigasept AF forte® (fra firmaet Schilke & Mayr GmbH,
artikelnummer: 125603)

Kunststofbarster til 1. berste: Berstehovedlzengde 30 mm, berstehoveddiame-

LIT2-D-HAN: ter 2,5 mm
2. borste: Barstehovedleengde 13 mm, berstehoveddiame-
ter 1,6 mm

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 2: Manuel renggring

BEMARK! Sarlige anvisninger

Instrumenterne skal adskilles produktspecifikt med henblik pa rengering og desinfekti-
on. Felg i den forbindelse anvisningerne for demontering i den pageeldende brugsan-
visning. Brug ikke aldehydholdige oplesninger, da disse kan fiksere proteiner og
dermed gere rengeringen 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 overfladeakiv, ikke-fikserende rengeringsopl@sning
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.

Berst under indvirkningstiden gevindet og de svaert tilgeen gelige steder pa det
neddykkede instrument med en blad berste. (Folgende er valideret: Berste 1: Borste-
hovedleengde: 30 mm, berstehoveddiameter: 2,5 mm og barste 2: berstehovediaeng-
de 100 mm, berstehoveddiameter 7,0 mm)).



Oparbejdningsvejledning

Veer opmeerksom pa kritiske og sveert tilgeengelige omrader, hvor det ikke er muligt at
vurdere rengeringseffekten visuelt. Skyl derefter lumen 1x med rengeringsopl@snin-
gen vha. en 20 ml sprajte.

Fyld derefter lumen med rengeringsopl@sningen uden luftbobler.

Aktivér ultralydsbadet for instrumenterne i mindst 5 minutter (felgende blev valideret: 5
minutter). Skyl derefter lumen vha. en 20 ml sprgjte 1x med rengeringsopl@sningen for
at fierne Igsnede urenheder. Den samlede indvirkningstid i rengeringsoplesningen
skal veere mindst 15 minutter. Tag til sidst instrumentet op af rengeringsoplasningen,
og leeg det i mindst 1 minut i et kar med vand (mindst brugsvandskvalitet). Skyl lumen
med en 20 ml sprojte mindst 1x igennem for helt at fierne rester af
rengeringsoplgsningen.

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

Trin 3:
BEMARK! Szrlige anvisninger

Efterfolgende beskrives den manuelle desinfektion samt dem maskinelle oparbejd-
ningsprocedure i RDM og RDM-E fra FUJIFILM medwork som mulige oparbejdnings-
procedurer. P4 grundlag af denne brugerafheengige kategorisering skal ejeren
bestemme, hvikke af de tre angivne oparbejdningsprocedurer i denne oparbejd-
ningsanvisning, der skal felges.

Udstyr til manuel desinfektion

Desinfektionsmiddel: Ikke proteinfikserende VAH-listet instrumentdesinfektions-
middel, felgende er valideret: gigasept AF forte® (fra firmaet
Schiilke & Mayr GmbH, artikelnummer: 125603)

Vand: Helst demineraliseret vand (DV-vand, iht. KRINKO/BfArM-
anbefalingen uden fakultative patogene mikroorganismer)

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

Kar: Kar til demineraliseret vand

Kar: Kar til desinfektionsmiddel

Engangsklud: Fnugfri engangsklud

Mulighed 1: Manuel desinfektion

Forbered desinfektionsoplesningen (folgende er valideret: gigasept AF forte®2%)
efter producentens angivelser. Anvend en ny forberedt oplasning til hver desinfektion.
Leeg instrumenterne komplet i desinfektionsoplgsningen. Skyl derefter lumen 1x med
desinfektionsopl@sningen vha. en 20 ml sprajte. Fyld derefter lumen med desinfekti-
onsmiddel uden luftbobler. Overhold indvirkningstiden i desinfektionsmiddeloplasnin-
gen iht. desinfektionsmidlets producents angivelser (felgende er valideret: gigasept AF
forte® 2%: 15 minutter). Tag instrumenterne op af desinfektionsoplesningen, og leeg
dem i mindst 1 minut i et kar med demineraliseret vand. Skyl lumen med en 20 ml
sprejte mindst 1x igennem for helt at fierne rester af desinfektionsoplesningen.
Gentag processen 1x med nyt demineraliseret vand. Ter instrumenterne af med en
fnugfri engangsklud, og ter lumen med medicinsk trykluft.

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

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

Mildt alkalisk rengeringsmiddel, folgende er
valideret: firmaet Ecolab, Sekumatic® Multi
Clean

Rengeringsmiddel:

BEMARK! Sarlige anvisninger

Foretag den manuelle rengering for hver maskinel oparbejdning (RDM).

Dansk

Mulighed 2: Maskinel rengering og desinfektion i RDM

Leeg eller saet de enkelte dele i en egnet siskal eller iseetningsholder, sa alle instru-
menternes indvendige og udvendige overflader kan renggres og desinficeres. Instru-
mentet skal tilpasses pa iseetningsholderen (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.

Programmets funktionstid, se efterfalgende tabel:

Programtrin  Vand Dosering Tid  Temperatur
Forskylning Kv! 5 min
Dosering Efter pro- Efter producen-
rengaringsmiddel ducentens tens angivelser
angivelser
Renggring Dv2 10 min 55°C
Skylning DV 2min
Desinficering DV 3 min A vaerdi> 30003
(feks. 90°C, 5 min)
Torring 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
terre, 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 den maskinelle rengering og desinfektion i RDM-E
(rengerings- og desinfektionsmaskine til endoskoper):
Rengerings- og desinfektionsmaskine: Rengerings- og  desinfektionsmaskine il
endoskoper iht. DIN EN ISO 15883-4 med
kemotermisk program (temperatur 50°C il
maks. 60°C)

Virusdraebende (VAH- eller mindst DVV-listet)
instrumentdesinfektionsmiddel pa basis af
aldehyder, felgende er valideret: 0,5% Dr.
Weigert neodisher endo CLEAN og (1%) Dr.
Weigert neodisher endo SEPT GA

Desinfektionsmiddel:

BEMARK! Sarlige anvisninger

Foretag den manuelle rengering far hver maskinel oparbejdning (RDM-E).



Oparbejdningsvejledning

Mulighed 3: Maskinel rengering og desinfektion i RDM-E

Leeg eller szt alle instrumenter og enkeltdele i en egnet siskal eller pa en isaetnings-
holder, sa alle instrumenternes indvendige og udvendige overflader kan renggres og
desinficeres. Instrumenterne skal tilpasses pa isaetningsholderen 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. Skub
iseetningsholderen ind i RDM-E, luk daren, og start programmet.

Programmets funktionstid, se efterfalgende tabel:

Programtrin  Vand Dosering Tid  Temperatur
Forskylning KV+ 1 min
Dosering Efter Efter
rengeringsmiddel producentens producentens
angivelser angivelser
Renggring KV 5 min 55°C
Dosering desinfekti- Efter Efter
onsmiddel producentens producentens
angivelser angivelser
Desinficering KV: 5min 55°C
Skylning DVv? 3 min 54°C
Terring 3 min
1 KV = koldt vand
2 DV = demineraliseret vand

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

Udstyr til vedligeholdelse, kontrol og prevning:

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

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 efterfolgende 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.

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

Udstyr til emballagen:
Folie-papir-emballage: ~ Folgende er valideret: firmaet steriClin, art.nr.
3FKFS230110 og 3FKFS230112

Forseglingsapparat: Felgende er valideret: firmaet HAWO, type 880 DC-V

Trin 5: Emballering
Saml instrumenterne. Folg i den forbindelse anvisningerne for montagen i den

pageeldende brugsanvisning. Anvend en egnet proces til emballering af instrumentet
(sterilbarrieresystem iht. DIN EN ISO 11607 (enkelt)).

Dansk

BEMARK! Sarlige anvisninger

Instrumenterne kan emballeres enkelt eller dobbelt. Emballagerne skal veere store nok
til, at forseglingsssmmen ikke udszettes 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 3 min eller 132°C mindst 3 min (leengere
holdetider er mulige), (felgende er valideret: 132°C, 3
minutter).

Trin 6: Sterilisation

Leeg de emballerede produkter i steriliseringskammeret, og start programmet. Tag
instrumenterne ud efter afslutning af programmet, og lad dem keole 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.

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 ansvarsheeftelse bortfalder ved manglende overholdelse.

Yderligere informationer:
Du kan finde flere information om oparbejdning pa intemettet pa:
_ www. rki.de _ Www.esgena.org

Forklaring til alle symboler, der anvendes pa FUJIFILM medwork-produkter
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Brugerdel type BF

Fremstillingsdato Mindst holdbar til

Se brugsanvisningen Forsigtig, pacemaker

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

&

®

®
LOT Batch-kode % Ikke egnet il litotripsi
REF Artikelnummer @ Indeholdelra{\eaxturgummi-
@ Emballageenhed Gastroskopi
® Ma ikke genanvendes Koloskopi

Ethylenoxidsteriliseret ‘E 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-
amoAupavt (= WD) yia Tpoiovta oMamAav xprioewv Tng FUJIFILM medwork éxel
emKupweei amé v eraipeia FUJIFILM medwork kar Bewpeital wg odnyia yia Tov
xpnom. Exere umoyn 611 n eubovn yia m Siegaywyr kai Ty emiBAeyn g kataMnAng
ka1 owoTAg emavemegepyaaiag Bapivel amokAEITTIKG ToV XpraTn.

ETaVETESEPYOTiQ

Mpoiovra

Or odnyies emavemefepyaciag mou dnuoaielovial €0W TIEPIEXOUV  ONUAVTIKEG
TANpPoQopies yia TNV acPaAr} kal aTOTEAETHATIKY EmaveTTEEEpyaaia Twv TPoidVTWY
FUJIFILM medwork kar 1ox0ouv g€ ouvduaauo e TIg EKAOTOTE 0dnyieg XpRang Twv
TIPOIOVTWY.

O 10mog kai To Tedio eQapUoyrg TNG ETaveTelepyaaiag efaptivial amé my
£QAPOYI TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG. ZUVETIWG, O XpAOTNG €uBlvetal yia Tn
owaoTh Tagivopnan Twv 1IaTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIGVTWY Kal dpa yia Tov kaBopiopd Tou
TUTIOU KONl Tou Trediou epappoyig g emavemegepyaaiag (BA. ™ ouataon KRINKO/
BfArM, onpeio 1.2.1 AgioAéynon kivdlvou Kai Tagvopnon 1ampoTeXVOAOYIKWY
TIPOIGVTWY TIpIV TNV eTaveegepyaaia). Me Baon autiv mv efaptipevn amoé Tov
xpom Tagivopnon, o xpfotng pmopei va kaBopioel Toleg amd TIg diadikaaieg
E€TTQVETIEGEPYATITg TTIOU avagépovTal O auTAY TV odnyia emavemesepyaaiag Tmpémel
va OiefaxBolv. Mpémer va AapBaverar 1diaitepn pépipva yia v epappoyr
TUTIOTIOINUEVWY KOl ETKUPWPEVWY  dladikaoiwy. Xe TeEPITTwon  XpAong Twv
mpoiéviwv FUJIFILM medwork ToMamAwv xproewv oe aabeveig TTou Taoxouv amo
kémola mapaAhayr g véaou Creutzfeld-Jakob, Ta wpoidvta autd dev emmpémeral va
uTroBAnBolv o€ emavemegepyaaia PETa Tn Xprion. Ly TEPITTWON auTr I0XUoUV ol
€1dIkéG ouaTdoeig Tou RKI.

Ta mpoidvra FUJIFILM medwork, Ta omoia kaBopiovtal yia pia pévo epappoyr
(o0pBoro @) ), dev emmpémeral va uToBAnBolv ot Siadikagia emaveTEsEpyaaiag f
emavamooTeipwong / va  emavaypnaiyomoinBolv. H - emavaypnaipomoinan,
emavemegepyaaia fi emavamooTeipwon pmopolv va ahholwaouv TG 1B16TTEG TOU
TIPOi6VTOG Kl va odnyfioouv ot amwAeia TG KaAAG Aemoupyiag, TPoKaAwvTag
kivduvo yia Tnv uyeia Tou acBevoug, acBévela, Tpaupatiopd f Bavaro. H
€TTQVOXPNOIMOTIOINDT, ETTAVETIESEPYQTTA ) ETTAVATIOOTEIPWAN EVEXOUV ETTITTPOTBETWG
TovV Kivduvo poAuvang Tou acBevolg f Tou TIPoiovTOg, KaBwg Kai Tov Kivduvo
SiagTaupolpevng  pohuvong, oupmepiAapBavopuévng TG HETAdoonG  AoIHwdWY
voonuarwy. H pdAuvan Tou poidvTog prropei va odnyroer oe aaBéveia, TpAUPaTIod
i Bdvaro Tou aoBevols. Oha Ta epyakeia mpémel va va KaBapiovtal, va
aToAupaivovTal Kal Vo aTToaTEIpWVOVTI TIPIV aTté KaBe xprion. Auto emiong 10xUel
1Biaitepa otV TPWTN  XpARon pETd v Tapddoon, kabwg OAa Ta  epyakeia
Tapadidovral pn amoaTelpwpéva (kabapioudg Kal amoAUuavan Petd Ty agaipeon
NG TPOCTATEUTIKAG CUTKEUATTAG LETAQOPAG,

amoaTeipwaon PeTd amé ouokeuaaia). Kara tov kaBapiopé epyaleiwv pe koilo owpa
amaireital 1Saitepn mpoooxn. Ma pnxavikd kabapioud kar amoAduavon, amareiral
€101k ox@pa @opriou pe EKTAUGn KoIAOTATWY, TT.X. OXGpa goptiou yia epyaAeia
ehdyiota emepBarikig xelpoupyikig (TpoxnAato MIS). O efomhiopds authg g
oxdpag @opriou e&aprdtal amd Tov katackeuaoT (Toikilel). H amédoon
kaBapiopoU efapréral amd Tov §omAIoNd Kal Tn duvatdTTa TTPOCAPHOYAG TwV
epyakeiwv TN OXGpa Goptiou kal TPETEl va emaAnBeleTal Péow EMIKUPWONG Twv
Siadikaaiwv. MapakahoUpe TPOTESTE TIG TTANPOPOPIES TOU KATAOKEUADT! OXETIKA pE
T oupBatétnTa Twv UNKWV yia Tov KaBapioud, Ty amoAUpavon kal v
amooTeipwon.  XpnolpoToleite  pOVO  eyKekpipéva  kabapioTikd  péoa yia  Tov
KaBapiouo pe UTTEPTXOUG Kall TNPEiTE To £0pOg BepuOKpaTiag TToU guvioTaTal ammé Tov
KATAOKEUDDTH.

EAAnvIKG

Mpodiaypagég xwpou

Alevepyeite T Sladikacia emaveegepyaaiag povo ae kardAnAoug XWwpoug, ol oTroiol
eivan €10IKA eSOTAIGUEVOI YIO TOV GUYKEKPIPEVO OKOTTO Kal TTANPOUV TIG aTaliTATEIG TG
Emirpotrig Noookopelakng Yyieivig kai MpdAnyng MoAGvaewv Tou RKI.

Mpoowmikod

‘Exere uméyn o6m n emegepyacia Tou evdookotikol TapeAkdpevou e§oTAIoHOU
emTPETETaN VO Slevepyeital POvo amoé ekmaideupévo poowTikG (kamyopia IV), To
omoio dl0BéTEl TNV amaiToUpevn EKTaidEUON, yVWONR Kal EUTIEIpia yia  Tov
ouykekpIpévo akoto. lMa mv mpooTacia amd moavr poAuvan e raboyova pikpoPIa
kal amd mbavwg emkivduva  Xnuika  kaBapioTika, Ba  Tpémel va  popare
TIPOOTATEUTIKY PAOKA TTpoowTTou, YuaAid acaleiag, adiGpoxn XEIPOUpPYIK popTIa
Kal yavria avBekTikd aTo axigipo.

ESoAIoNOG Yia TOV TTPOKATAPKTIKO KOBAPIGHO:
Mavi ) aTéyyog piag xpAong: Mavi  oméyyog piag xpriong Tou dev agrivel
Xvoudi

Bnpa 1: NpokarapkTikdg kabapiopog:

KaBapilete Ta xpnoipomoinuéva epyaleia 600 10 duvardv o Aueda petd TV
evdookdTMan (eviog 1o oAU 2 wpwyv) pe éva Tavi i oToyyo piag xprong Tou dev
agrivel xvoUdl, TIPOKEIIEVOU va EAAXITTOTIOINGETE OTOV HeyahUTepo duvard Badud my
mBavomTa §fpavang opyavikig UANG Kal XNUIKWY KatahoiTwy, KaBwg kai péAuvang
Tou TepIBaMovog xwpou. lia TRV TpooTaGia TOU TPOCWTIKOU Kal  TOu
TePIBAAOVTOG, HETaPEPETE TO PoAUTLEVO epyaeio amd Ty aiBouoa e&Eraang atnv
aifouoa emavemegepyaciag povo péoa ot KA€IOTG doyeia.  XuvioTdtal n
ETTQVETIEGEPYATIT TWV EPYOAEiLV TO TUVTOUOTEPO BUVATOV, EVIOG TO TTIOAU 2 WPV
peté ™ xpron. H evdidueon @UAagn xpnoipotoinuévwy epyakeiwv Tou gépouv
pUmoug, 6mwg Tr.X. umoAeipuata aiparog, propei va odnyfoel ot {nuid Adyw
Sidppwang.

E§omAiopdg yia Tov KaBapiouo pe To xépi:

KaBapioTiké péoo: Karaxwpnuévo ato VAH amoAupavtikd péoo epyaheiwv pe
KkaBapioTiki dpdon Tou dev OTaBEPOTIOIET TIG TTPWTEIVEG,
éxel emkupweei: gigasept AF forte® (tng etaupeiag Schilke &
Mayr GmbH, ap. mpoidvrog: 125603)

MAaoTikég Bouptaeg yia 1. BoUptoa: prikog kepahig folpraag 30 mm, didpeTpog

LIT2-D-HAN: KEQAARG TRIKWY 2,5 mm
2. BoUproa: prikog kegahiig foUpraag 13 mm, didpeTpog
KeQaArig TpIxwy 1,6 mm

ZUpiyya piag xprong:  Zopiyya Twv 20 ml, éxer emkupwBei: TG etaipeiag B. Braun,

ap. Tpoiévtog: 4606205V

Noutpd uTreprixWV: ‘Exel emkupwdei: g eTaipeiag Bandelin, Sonorex RK 1028

Nepd tng Bpuong: TpexoUpevo vepd, o€ Beppokpaaia 20+/-2 °C, TouhdyiaTov
TI0IOTNTAG TTOTIHOU VEPOU

Aexavn: Aekavn yia vepd Tng Bpuong

Doxeio peTagopdg: KAevopevo doxgio petapopdg

BAupa 2: KaBapiopodg pe To xépi

MPOZOXH! Eidikég utrodeigeig

Ta epyaleia Tpémel va  amoouvapuohoyolvial yia Tov kaBapiopd kar v
amoAUpavon e TpoTo €IBIKG yia TO ekdoToTe epyaAeio. Tnpeite TIG 0dnyieg
amoguvappoAdynang oTig avtioToIxeg 0dnyieg xpriong. Mn xpnaiporoleite diaAUpara
TIou TrEpIEKoUV aAdeldN, SI6TI autd evdEXETal va OTABEPOTIOINCOUV TIG TTPWTEIVEG,
uTroBaByigovrag e Tov TPOTIO aUTO TV ETTITUXia TOU KaBAPIoHOU.
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MapaokeudoTe 1o kaBapioTikd diaAupa (Tr.x.: gigasept AF forte®2%) oUpguva 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
0paTWV aKadbapaIy apéows.

BouprtaioTe 10 omeipwya Kai Tig SuaTpdaiTeg TEPIOXEG Tou EPBUBIoPEVOU epyaheiou
Kata ™ didipkela Tou Xpovou dpaong pe pia pakakh Bouptoa. (Exel emKupwEi n
BoUptoa 1: prikog Kegahig Bouproag: 30 mm, SIGuETPOG KEQOARG TPIXWY: 2,5 mm
Kkal n PoUptoa 2: pAkog kepahng Boupraag: 100 mm, SIAUETPOG KEQOARG TPIXWV:
7,0 mm).

Mpoaétre 1daitepa TIG KpioIpeg, SUTTTPOOITEG TrepIoxEG OTTou dev eival duvam n
oTTIKN) agloAdynan g kabapiaTikg dpdong. X1 ouvéxela eKTTAUVETE Tov QUAS pe TO
kaBapiaTiké SiaAupa pe Tn BoriBeia piag aupiyyag Twv 20 ml 1 gopd.

Kardmiv yepioTe Tov aukd pe kaBapioTiké SiaAupa xwpis uoahideg aépa.
Eqapuoate umreprixoug aTa epyaheia yia Toukdyiotov 5 AETrTa aTo Aoutpd uTrepAxwv
(éxouv emiKupwBei 5 AeTrTd). T ouvéxelo eKTTAUVETE Tov QUAG e KaBapIoTIkG
Sihupa pe ™ Bondeia piag ouplyyag Twv 20 ml Touhdyiotov 1 gopd, €101 WOTE va
agaipéoete Toug diahupévoug putroug. O auvoAikog Xpovog kBeang aTo kabBapioTikd
SidAupa Tpémel va eival TouhdyiaTtov 15 Aetrrd. Téhog, agaipéaTe To epyaleio amo 1o
kaBapioTikd SidAupa kal ToToBETOTE TO Péoa O pia Aek@vn pe vepd (TToIdTnTag
TouAdxIoToV TIO0IPOU VepoU) yia TouhdyioTov 1 Aemtd. ExmAUveTe Tov QuAd pe pia
olplyya Twv 20 ml TouhdyioTov 1 @opd, €101 WOTE va aQaIpéoETe TeAeiwg Ta
uTroAeippara Tou kaBapioTikol SiaAUpaTog.

MPOZOXH! Eidikég utrodeigeig

MapakahoUpe eAEyEre TV kaBapIOTNTa Tou EpyaAEiou PETA TNV ETTaVETESEPYaTIa pE TO
xépl. Edv  efakohouBolv va umapyouv oparoi pUTol, emavoAdBere  Ta
TIpoavagepopEva Pripara kabapiopou.

BApa 3:

NPOZOXH! Eidikég umrodeieig

AkohoUBwg TeplypdgovTal n amoApavon pe To XépI KaBWG Kal N pnXavikh
diadikacia emavemeepyaciag oe mAuvtApio-amoAupavty (WD) kai mAuvtApio-
amoAupavty yia evdookoémia (WD-E) amé my FUJIFILM medwork wg Suvarég péBodol
emavemegepyaaiag. Me Baon tnv e§aptwpevn amoé tov xpam Tagivopnan, o XpAoTng
TIpETel va kaBopioel TTola aTé TIG TPEIG avapepopEves eBOBOUG emavemeSepyaaiag
Tipémel va dlegoyBei.

E¢omAiopdg yia Tnv amoAUpavon e To XEpI
ATOAUPQVTIKG péTo: Karaywpnuévo ato VAH amoAupavtiké péoo epyaleiwv,
éxel emkupwoei: gigasept AF forte® (Tng etaipeiag Schiilke

& Mayr GmbH, ap. TrpoiévTog: 125603)

Nepo: ‘0go 10 duvardv amopeTaMwpévo vepd (amioviopévo [DI]
vepo, olppwva pe ™ ouotaon KRINKO/BAIM  xwpig
TIPOCIPETIKOUG TIaBoyOVoUg HIKPOOPYAVITHOUG)

Z0piyya piag xpAong:  Zupiyya Twv 20 ml, Exel emkupwei: TG eTaipeiag B. Braun,

ap. TpoidvTog: 4606205V

Aekavn: Aekdvn yia aTmovIaEVO VEPO

Aexavn: Aekavn yia aTToAUPavTIKG péao

Mavi piag xpAong: Mavi piag xpriong Tou dev agrivel xvoUudi

Auvardtnra 1: ATroAUpavon pe 1o Xépi

MNapaokeudoTe 1o amoAupavTikd didAupa (Exer emkupwoei: gigasept AF forte®2%)
oUpQwWva e TIG 0dnyieg TOU KATOOKEUOOTH. XpnoluomoloTe éva Trpoogara
Tapackeuaopévo didAupa yia kaBe amoAlpavon. Eppubiote ta epyaleia teAeiwg
péoa aTo amoAupavTIkG SiGAupa. ZTn Ouvéxela eKTTAUVETE Tov auAd pe Tn BoriBeia
piag alpiyyag Twv 20 ml 1 gopd pe To amoAupavtiké Sidhupa. Karémv yepiote Tov

EAAnvIKa

QuAG pe amoAupavTiké SidAupa Xwpig puaaideg aépa. TnpAaTe Tov xpdvo ékBeang
010 amoAupavTiké OidAupa oUpwva pe TIG odnyieg TOU KOTOOKEUOOTH TOu
amoAupavTikou péoou (Exel emikupwBei To gigasept AF forte® 2%: 15 Aemrd).
Agaipéate Ta epyaleia amd 1o amoAupavikd SiGAupa Kal ToTToBETOTE Ta OE pia
Aek@vn pe amoviopévo vepd yia TouhdyioTov 1 Aemrtd. EKTTAUVETE Tov QuAG e pia
oUpiyya Twv 20 ml TouhdxioTov 1 @opd, €101 WOTE va aQaIpEOETe TEAEiwG Ta
umroAeippara Tou amoAupavtikoU diaAparog. EmravahdBere m diadikaaia 1 opd pe
VO QTTIOVIOPEVO VEPO. ZKOUTTIOTE Ta epyaheia e Tavi piag xpriong Tou dev agrvel
XvoUdI Kal GTEYVWOTE TOUG AUAOUG Mg TIETTIECPEVO aéPal IATPIKAG KATNYOpiag.

E§omAiopdg yia pnxaviko kabapiopd kai amoAupavan o€
WD (mAuvtiipio-amroAupavTAg):

MAuvpio kai aroAupavTig: TAUVTApIO Kal aTTOAUpAVTAG GUPGWvVa L TO
mpétumo DIN EN ISO 15883-1 /-2 pe Bepikd
Tpdypappa (Beppokpaaia 90 °C éwg 95 °C)
EAagpug aAkaAiké kaBapioTikd péco, Exel
emKupwBei: TG etaipeiag Ecolab, Sekumatic®
MultiClean)

KaBapioTiké péoo:

MPOZOXH! Eidikég utrodeigeig

Mpiv amé kale pnyavikr emavemegepyaaia (WD) dievepyrioTe kaBapIouo pe TO XEpI.

Auvarétnra 2: Mnxavikog kabBapiopdg Kai amoAlpavon o€
WD

TakToToIRGTE 1} TOMOBETAOTE Ta EMIPEPOUG EGapTAATA Of KaTGAMnAo TAéyua n
oxdpa @opriou pe TETolov TPOTIO WOTE va pmopolv va kaBapioTolv kai va
amoAupavBolv OAeg O ECWTEPIKEG Kal ESWTEPIKEG EMQAVEIEG Twv epyaleiwv. To
epyaleio TIPETEI va TTPOCCAPPOCTEl 0N OXApa goptiou (Tr.x. TpoxAAaro MIS) éroi
waTe va eival duvar n ékTAuon Tou eawrepikol aulou. H Tpooappoyr Ba Tpémel va
eAéyxeral yia otaBepry €dpaon IV TNV €KKivNOn TNG OUOKEURG Kal ETA TV
olokAfpwan g diadikaciag. X cuvéxela KAEioTe To TAUVTHpIO-aTTOAUMAVTH Kal
€KKIVATTE TO TTPOYpapa.

T'a tn didipkeia Tou TpoypappaTog, BA. Tov Tivaka TapakaTw:

Bhpa Nepd Aogoloyia Xpovog —Oeppokpaaia
TIPOYPAL|ATOS
MpomAuan Kp.N.1 5 Aetrtd
AogoAéynan 2OV ETIG Z0pQuva e TIG
kaBapiaTikoU pégou OUOTACEIG TOU OUOTACEIG TOU
KOTOOKEUOOT KATOOKEUQOTH
KaBapiopog DI2 10 Aemrd 55°C
‘ExmAuon DI2 2 hemral
AmoAUpavon DI2 3 Aemral Tipr A:> 30008
(. 90 °C, 5 Aermra)
Zréyvwua 15 AeTma Ewg 120 °C
1 Kp.N. = KpUo vepd
2 DI = Ammioviopévo vepd
3 O1 apxés pmopei va Beomioouv aMeg Oiatdelg  uhomoinong

(Tapapétpoug yia v amédoon amoAlpavong) OV - EKACTOTE
Sikaiodoaia.
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Metd v ohokAfpwaon Tou Tpoypaupatog, agaipéoTe OAa Ta laTpoTEXVOAOYIKG
mpoidvTa. EAEyETe To oTéyvwpa Tou goptiou Kal, EGV XPEIGEETal, OTEYVWATE TO YOpPTiO
ye TEMEOPEVO Oépa 1OTPIKAG KaTnyopiag. Merd Tnv agaipeon amé 1o WD,
TIpaypaToToIioTe oTmIKA emBewpnon g kabapiérag. Edv egakoAouBolv va
uTréipyouv opartoi puTol, TTPETEl va emavaAdBere Ta BApaTa 2 Kar 3 autiwv Twv
odnylwv emavemegepyaaiag.

E¢omAiopog yia pnxaviké kabapiopo kai amroAlpaven o€

WD-E (mAuvthpio-amoAupavTAg yia evEooKkomIa):

MAuvpio kai amoAupavTig: MAuvTApIO Kal ATTOAUPAVTAG i EVBOOKOTTIC
oUpgwva pe 1o Tpétumo DIN EN ISO 15883-4
e XnueioBepuikd Tpdypappa (Bepuokpaaia
50 °C £wg péy. 60 °C)

loktévo (karaywpnpévo ato VAH fy
Touhdyiotov ato DVV) amoAupavtiké péco
epyaheiwv pe Paon aAdEUdES, EXel ETIKUPWOEI:
0,5% Dr. Weigert neodisher endo CLEAN kai
(1%) Dr. Weigert neodisher endo SEPT GA

AmoAuPavTIKO péTo:

NPOZOXH! Eidikég umrodeieig

Mpiv amé k&Be pnxavikn emavemegepyaaia (WD-E) dievepyriaTe kaBapiapd pe 1o xEp!.

Auvvaroétnra 3: Mnxavikog kabBapiopdg Kai amoAlpavon o€
WD-E

TakromoiaTe 1§ TomoBETAOTE OAa Tal epyaleia kal Ta empépoug egaptipara ot
kat@AMnAo TAéypa 1§ kaA@Br @opriou pe TéTolov TPOTIO WOTE va pmopolv va
kaBapiaTolV kal va amoAupavBolv OAEG ol ETWTEPIKEG Kall EGTEPIKEG ETIPAVEIES TwV
epyaheiwv. Ta epyaleia TPETEN va TPOCAPPOTTOUV OTN OXAPA @opTiou €101 WOTE Val
eival duvar n ékmAuon Tou eowtepikoU auhol. H Tpocappoyny Ba Tpémer va
eAéyxetal yia oTaBepn €dpacn TPV TNV EKKIVRON TG OUOKEUNG Kal PETd v
oAokAfpwan TG

Siadikaciag. QBAaTe T oxdpa gopriou péoa oto WD-E, KAeioTe mv mopTa Kai
GeKIvVaTE TO TIPOYPANHA.

T'a ™ Sidipkela Tou oy pappaTog, BA. ToV TTivaKa TTapakaTw:

Biua Nep6 Aocoloyin  Xpovog ~ Oeppokpaaia
TIpoypapparog
MpomAuan Kp.N.i 1 Aemtd
AogoAdynan ZUppuva pe ZUpQuva PE TIg
kaBapiaTikoU pégou TIG OUOTAOEIG OUOTAOEIG TOU
ToU KOTAOKEUOOTH
KOTOIOKEUQOTH|
KaBapiopog Kp.N.i 5 hemrma 55°C
AogoAéynan ZUppuva pe ZUpQuVa PE TIG
amoAupavTIkoU TIG OUOTAOEIG OUOTAOEIG TOU
péoou Tou KATAOKEUOOTH
KOTOIOKEUQOTH|
AmoAUpaveon Kp.N.i 5 herma 55°C
‘ExmAuon DP 3 Aerra 54 °C
Zréyvwpa 3 Nemra
1 Kp.N. = KpUo vepd
2 DI = Ammioviopévo vepd

EAAnvIKG

Metd v ohokAfpwaon Tou Tpoypaupatog, agaipéaTe OAa Ta 1aTpoTEXVOAOYIKG
mpoidvTa. EAEyETe To oTéyvwpa Tou goprtiou Kal, EGv XPEIGdETal, OTEYVWATE TO YOpPTiO
pe éva Travi Tou dev a@rver xvoudi i TIEmETpEVO aépa 1aTpikig katnyopiag. Metd
v agaipeon amoé To WD-E, mpayparomoiiaTe omiki emBewpnon g kaBapidtntag.
Eav e§akoAouBolv va utépyouv opartoi puTrol, Tpémel va emavardBere Ta Prpara 2
Kal 3 auTRV Twv 0dNyIWV ETTaveTEiEpyaaiag.

E§omAiopdg yia Tn ouvTipnon, Tnv €mBewpnon Kai Tov
éAeyyo:
Zmpél Aadlou: Xwpig oINK6vn, amooTelpaIyo pe atud ompél Aadiou,
EYKEKPIPEVO YITl XPAOT O 1aTPOTEXVOAOYIKA TTPOIdVTa, Tr.X.
ompél Aadiou Sterilit ®l, amd v etaipeia B. Braun Aescu-
lap

Bnpa 4: Zuvtipnaon, embewpnon kai éAeyxog

EmbewprioTe omTIké TV kaBapidmra, TV akepaidTTa Kai T AEIToupyIkoTTa Tou
epyakeiou, eav eival amapaitto pe ™ PoriBeia peyeBuvtikoU pakol (3-6 dloTrTpieg).
ENéyEre oTn ouvégela v kahf Aerroupyia, Tuxov {nuiég kar @Bopd Tou epyaleiou.
Awote 131aiTepn TPOTOX 0T AEITOUPYIKI KIVATIKOTATA Kal TRV TTANpdTTa OAWV Twv
egaptnuatwy. Edv eival amapaitnto, AiTavere €TIAEKTIKG Ta KivoUpeva pépn pe
kataMnAo oTrpél Aadiol.

MPOZOXH! Eidikég utrodeigeig
Mn xpnoipomoleite Tpoidvia TTou Tapouciadouv ouaTPoRr, PwypEg, Bpauaeig,
QTTOXPWHATIONOUG, ETTIPavEITKES PETABOAEG 1) GAAar avaloya.

E§omAiopdg yia Tn cuokevaaia:

Zuokeuaaoia pepppavng-xapriou: ‘Exel emkupwlei: g eraipeiag steriClin, ap.
Tpoiovtog 3FKFS230110 kai 3FKFS230112
‘Exer emkupw8ei: g etaipeiag HAWO, T0mog
880 DC-V

ZUokeun oppayiong:

BAua 5: Zuokevaoia

ZuvappohoynaTe Ta epyaleia. Tnpeite TIg 0dnyieg auvappoAdynang aTig avtioToIxeS
odnyieg xpong. MNa ™ ouokeuacia Tou epyaheiou, TIPETEI va XpNOIOTIOIEITAI piat
Kkat@AAnAn péBodog (clotnua oTeipou ppaypol oupgwva pe To TTpéTutio DIN EN ISO
11607 (exwpioTa)).

MPOZOXH! Eidikég utrodeigeig

Ta epyakeia pmopolv va ouokeuaotolv ot pov 1 dIMAR ouokeuaaia. Or
OUOKeUaaieg TIPETTEl val €ival apKeTa peyaAeg €101 WOTE va pnv aokeital Taon otn
pagn ogpdyiong. (Xe autv v Teplypagopevn diadikaogia  ouokeuaoiag
xpnoigorroiénke dimA  ouokeuaoia  pepPpavng-xaptiol.) Metd Tn diadikacia
BepuIkAG OPPAYIONG, N PaQH OPPAYIoNG TIPETE va eAEyXeTal OTITIKG yia TUXOV
aoToxieG. Xe TEPITITWON QACTOXIWV, N Ouokeuaoia TPEETEI va QVOiyeETal kal To
epyaheio va ouokeuageTal kal va oppayileral ek véou.

ESomAiopdg kai Siadikaaieg yia TV ammooTeipwon:

KhiBavog amooteipwong:  KAiBavog amooteipwang aUpguwva pe 1o Tpétuto DIN EN
285 1 pIkpog KAiBavog aTpol aUpgwva pe To pétutro DIN
EN 13060, diadikaaia TUTToU B

Aladikaoia: AmooTeipwan pe aTPd pe  KAQOHATOTIOINPEVO TTPOKEVO,

134 °C, xpdvog diatipnang Touhdyiotov 3 Aemrré i 132 °C
TouhdyiaTov 3 Aetrtal (peyaAUTepor xpévol diatfpnang eivai
Suvaroi), (éxel emkupwBei 132 °C, 3 Aemrd).

Bnpa 6: AoaTeipwon

TomoBemoTe Ta ouokeuaopéva Tpoidvia péoa otov BdAapo amooTeipwong Kai
€KKIVAOTE TO TPOypappa. Metd Tnv oAokAjpwaon Tou TIPOYPAPKATOG, aQaIPEDTE Ta
epyaAeia Kal aQrioTe Ta va OTEYVWOOUV. ZTn GUVEKEID EAEYETE TIG CUOKEUQDIES yia
Tuxov {nuiég kai dieioduan uypaaoiag. O1 diakuBeupéveg ouokeuaaieg TTPETEN va
BewpolvTal wg un aTeipeg. To TPOIOV TIPETTEI VO GUOKEUATTEI KAl Va aTTooTEIpWOE ek
véou.



0dnyieg emavemegepyaaiog

BApa 7: AmroBikeuon
Xwpog amobrikeuong (TOUAAYIOTOV TTPOCTATEUPEVOG OTTO OKOVN Kal uypaaia) Kal
Sidpkeia amoBrikeuang ommwg kabopilel o xpraTg.

Emavaypnoigomoinon

Ta epyaleia pmopolv — pe v avaoyn empéheia kai pooov Sev pépouv {nuid kai
pUmavon — va emavaypnaoipgotoinBolv éwg kai 10 gopd. OmoladAToTE TEPAITEPW
Xenon 1 n xpfon epyaheiwv mou @épouv {npid f pUmavon amoteAei euBivn Tou
Xpom. Ze TepiTTwan un Tpnong, amokAeieTal ke euduvn.

Mpo6oBereg TAnpoopieg:

[Mepaimépw TANPOPOpIES OXETIKA Pe TV emaveTegepyaaia Ba Bpeite oTo dladikTuo aTn
SielBuvon:

_ www. rki.de _ Www.esgena.org

EAAnvIKG
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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 FUJIFILM medwork Grlnlerinin temizlik ve dezenfeksiyon
cihazinda (RDG) mekanik olarak yeniden islenmesi icin asagida agiklanan yontem,
FUJIFILM medwork sirketi tarafindan onaylanmistir ve kullanici igin kilavuz kural
niteligi tasir. Yeniden islemenin dogru ve amacina uygun sekilde yapilmasi ve
denetlenmesiyle ilgili sorumlulugun sadece kullaniciya ait oldugunu litfen unutmayin.

Uriinler

Yeniden igleme ile ilgili burada agiklanan tavsiyeler, FUJIFILM medwork (riinlerinin
giivenli ve etkili bir sekilde yeniden islenmesi konusunda 6nemli bilgiler igerir ve bu
UrGinlerin 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). Operator, kullaniciya bagl bu siniflandirmaya dayanarak, bu
yeniden isleme talimatlarinda belirtilen yontemlerden hangisinin uygulanmasi gerek-
tigini belirleyebilir. Standart ve onaylanmis prosediirlerin uygulanmasina 6zellikle
dikkat edilmelidir. Bir tir Creutzfeld-Jakob hastaligi bulunan kisilerde gok kullanimlik
FUJIFILM medwork driinlerinin kullaniimasi gerekirse, bu Grlinler kullanimdan sonra
yeniden islenemez. Burada RKI'nin 6zel tavsiyeleri gegerlidir.

Tek kullanimiik olarak isaretlenmis olan FUJIFILM medwork drlinleri ( @) simgesi),
yeniden isleme veya yeniden sterilizasyona tabi tutulamaz ve/veya tekrar kullanila-
maz. Uriiniin tekrar kullanimasi, yeniden islenmesi veya yeniden sterilize edilmesi
Ur(in ozelliklerinde degisiklikler olusturarak hastanin sagligini tehlikeye atabilecek
hastalik, yaralanma veya olime yol agan fonksiyon bozukluklarina neden olabilir.
Tekrar kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon ayrica hastanin veya
Griiniin kontaminasyonu riskini ve enfeksiyon hastaliklarinin bulasmasi da dahil olmak
iizere, capraz kontaminasyon tehlikesini dogurur. Uriiniin kontaminasyonu hastanin
hastalanmasina, yaralanmasina veya 6limine neden olabilir. Tiim aletler her
kullanimdan 6nce temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir. Bu kural
o6zellikle teslimattan sonraki ilk kullanim igin gegerlidir; glinki 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 taslyicisi 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 litfen dikkate
alin. Ultrasonik temizlik icin sadece izin verilen temizlik maddelerini kullanin ve tretici
tarafindan 6nerilen sicaklik arali§inin iginde kalin.

Odalar
Yeniden isleme sireglerinin uygulanacagi 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
egitilmis personel tarafindan (kategori IV) yeniden islenmesine liitfen 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.

Turkce

On temizlik igin gereken donanim:
Tek kullanimiik bez veya siinger: Tiftiksiz tek kullanimlik bez veya siinger

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 (en fazla
2 saat iginde) fiftiksiz bir tek kullanimlik bez ya da siingerle temizleyin. Personeli ve
cevreyi korumak icin kontamine aletleri tetkik odasindan yeniden isleme odasina
sadece kapali kaplarin iginde taslyin. Aletlerin yeniden islenmesinin miimkin olan en
kisa stre icinde, kullanimdan sonra en geg 2 saat iginde yapilmasi Gnerilir. Kan
artiklari gibi maddelerle kirlenmis olan kullanilmis tirtinlerin gegici olarak depolanmasi
korozyon hasarlarina yol agabilir.

Manuel temizlik i¢in gereken donanim:
Temizlik maddesi: Protein yapismasina yol agmayan, VAH listesine dahil,
temizlik etkili alet dezenfektan, onayli driin: gigasept AF
forte® (Fa. Schiilke & Mayr GmbH, Uriin no.: 125603)

firga icin plastik firgalar: 1. Firga basi uzunlugu 30 mm, Firga kil gapi 2,5 mm
LIT2-D-HAN: 2. firga: Firga basi uzunlugu 13 mm, Firga kil gapi 1,6 mm
Tek kullanimiik enjektor: 20 ml enjektor, onay: Fa. B. Braun, Uriin no.: 4606205V
Ultrason banyosu: Onayli diriin: 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

Adim 2: Manuel Temizleme

DIKKAT! Ozel uyarilar

Aletler, temizlik ve dezenfeksiyon igin Urlin ézelliklerine uygun sekilde sokilmelidir.
Bunun igin ilgili kullanma kilavuzundaki sékme talimatlarini dikkate alin. Aldehitli
¢ozeltiler kullanmayin; bunlar protein fiksasyonuna yol agarak temizlik isleminin
bagarisina olumsuz etki edebilir.

Temizlik sivisini (6rn. gigasept AF forte®2%) dreticinin talimatlarina uygun sekilde
hazirlayin ve bir ultrason banyosuna doldurun. Kullanimdan sonra miimkin olan en
kisa siirede, Ureticinin onerdigi konsantrasyon, etkilesim ve etki sirelerine harfiyen
uyarak, alet(ler)i temizlik ¢ézeltisinin igine yerlestirin. Kontamine sivinin sigramasini
onlemek icin diger tim temizlik adimlarini temizlik sivisinin igerisinde yapin. Bunun
igin sadece, uygunluklari ve etkinlikleri preparat ve cihaz Ureticileri tarafindan kanitian-
mis ve onaylanmis olan temizlik ¢ézeltilerini kullanin. Temizlik ¢ézeltisi en azindan her
isgliniinde bir kez, eger gozle gorilir bir kilenme varsa hemen yenilenmelidir.
Maruziyet siiresi sirasinda, siviya daldiriimis olan aletin vida diglerini ve zor erigilen
alanlari yumusak bir firga ile firgalayin. (onayli Grin: 1. firga: Firga basi uzunlugu : 30
mm, Firga kil gapi: 2,5 mm ve 2. firga: Firga basi uzunlugu 100 mm, Firga kil capi 7,0
mm)).

Temizligin etkili olup olmadiginin gdzle goriilemeyecegi zor erisilen, kritik yerlere
o6zellikle dikkat edin. Ardindan 20 ml'lik bir enjektor yardimiyla limeni 1 kez temizlik
cozeltisiyle yikayin.

Ardindan limeni hava kabarcigi kalmayacak sekilde temizlik ¢ozeltisiyle 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 ¢ozelti-
siyle yikayarak, gevsemis olan kirleri giderin. Temizlik gozeltisinin igindeki toplam
maruziyet slresi en az 15 dakika olmalidir. Son olarak, aleti temizlik ¢ozeltisinden
¢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.



Hazirlik talimatlari

DIKKAT! Ozel uyarilar

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

Adim 3:

DIKKAT! Ozel uyarilar

Bu kilavuzda, olasi yeniden isleme yontemleri olarak manuel dezenfeksiyon ve
FUJIFILM medwork RDG ve RDG-E'de makineyle yeniden isleme yontemi agiklan-
mistir. Operatdr, kullaniciya bagl siniflandirmaya dayanarak, belirtilen tg yeniden
isleme yonteminden hangisinin uygulanmasi gerektigini belirlemelidir.

Manuel dezenfeksiyon igin gereken donanim

Dezenfektan: Protein yapismasina yol agmayan, VAH listesine dahil alet
dezenfektani, onayli Urlin: gigasept AF forte® (Fa. Schiilke
& Mayr GmbH, Uriin no.: 125603)

Su: Miimkiin oldugunca demineralize edimis su (DS su,
KRINKO/BfArM tavsiyesi uyarinca fakiiltatif patojen mikroor
ganizma icermeyen)

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

4606205V
Kap: DS su igin kap
Kap: Dezenfektan igin kap

Tek kullanimlik bez: Tiftiksiz tek kullanimlik bez

1. Yontem: Manuel dezenfeksiyon

Dezenfeksiyon sivisini (onaylanmis Grlin: gigasept AF forte®2%) Ureticinin talimat-
larina gore hazirlayin. Her dezenfeksiyon igin taze hazirlanmis bir ¢ézelti kullanin.
Aletleri dezenfeksiyon ¢dzeltisinin igine tiimiyle batirin. Ardindan 20 ml'lik bir enjektér
yardimiyla limeni 1 kez dezenfeksiyon ¢ozeltisiyle yikayin. Ardindan Iimeni hava
kabarci§l kalmayacak sekilde dezenfeksiyon gozeltisiyle doldurun. Dezenfektan
cozeltisinde, Ureticinin talimatlarinda belirtilen maruziyet stiresini dikkate alin (onayh
Grlin: gigasept AF forte® 2%: 15 dakika). Aletleri dezenfeksiyon ¢dzeltisinden gikarin
ve en az 1 dakika sireyle DS su igeren bir kabin igine koyun. 20 ml'lik bir enjektérle
limeni en az 1 kez yikayarak, dezenfeksiyon ¢ozeltisinin artiklarini timiyle giderin.
islemi 1 kez taze DS su ile tekrarlayin. Aletleri tiftiksiz bir tek kullanimiik bezle silin ve
limeni tibbi basingli hava ile kurutun.

RDG'de (Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi) mekanik temizlik

ve dezenfeksiyon igin gereken donanim:

DIN EN ISO 15883-1 /-2 uyarinca termik
programli (90°C ila 95°C sicaklik) temizlik ve
dezenfeksiyon cihazi

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

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi:

Temizlik maddesi:

DIKKAT! Ozel uyarilar

Her makineli yeniden isleme (RDG) siirecinden 6nce manuel temizlik yapin.

2. Yontem: RDG'de mekanik temizlik ve dezenfeksiyon

Tim aletleri ve pargalari, aletlerin tim i¢ ve dis yiizeyleri temizlenebilecek ve dezen-
fekte edilebilecek bir sekilde, uygun bir siizgecin veya yiik tasiyicisinin igine koyun ve/
veya yerlestirin. Alet, i¢ limenin yikanabilmesi icin yik tasiyiciya (6rn. MIC cihaz
arabasi) adapte edilmelidir. Cihazi baglatmadan énce ve islem bittikten sonra,
adaptoriin saglam bir sekilde oturdugunu kontrol edin. Temizlik ve dezenfeksiyon
cihazini baglayin ve programi baglatin.

Turkce

Program siireleri asagidaki tabloda verilmistir:

Programadimi  Su Dozaj Zaman  Sicaklk
On yikama SSt 5 dak
Temizlik maddesi Ureticinin Ureticinin talimat-
dozajl talimatlarina larina gore
gore
Temizlik DS§? 10 dak 55°C
Yikama D§? 2dak
Dezenfeksiyon DS§? 3 dak Acdegeri > 30003
(6rn. 90°C, 5 dak)
Kurutma 15 dak 120°C'ye kadar
1 S8 = 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 gorilir kirler kalmigsa bu yeniden isleme
talimatlarinin 2 ve 3. adimlarini tekrarlayin.

RDG-E'de (Endoskoplar igin temizlik ve dezenfeksiyon
cihaz)) mekanik temizlik ve dezenfeksiyon igin gereken
donanim:

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi: Endoskoplar igin DIN EN ISO 15883-4 uyarin-
ca kemoter mik programli temizlik ve dezen-
feksiyon cihazi (sicaklik 50°C ila 60°C)

Virlsit (VAH veya en azindan DVV listesine
dahil olan) aldehit bazli alet dezenfeksiyon
maddesi, onayli drin: 0,5% Dr. Weigert
neodisher endo CLEAN ve (%1) Dr. Weigert
neodisher endo SEPT GA

Dezenfektan:

DIKKAT! Ozel uyarilar

Her makineli yeniden isleme (RDG-E) siirecinden énce manuel temizlik yapin.

3. Yontem: RDG-E'de mekanik temizlik ve dezenfeksiyon

Tim aletleri ve pargalari, aletlerin tim i¢ ve dis ylizeyleri temizlenebilecek ve dezen-
fekte edilebilecek bir sekilde uygun bir siizgecin ve/veya sepetin icine koyun ve/veya
yerlestirin.  Aletler i¢ Iimenin yikanabilmesi igin yik tasiyiclya adapte edilmelidir.
Cihazi baslatmadan once ve islem bittikten sonra, adaptériin saglam bir sekilde
oturdugunu kontrol edin. Yik tasiyiclyt RDG-E'nin igine itin, kapagi kapatin ve
programi baglatin.



Hazirlik talimatlari

Program siireleri asagidaki tabloda verilmistir:

Programadimi  Su Dozaj Zaman  Sicaklik
On yikama SS 1 dak
Temizlik maddesi Ureticinin Ureticinin talimat-
dozajl talimatlarina larina gore
gore
Temizlik SSi 5 dak 55°C
Dezenfektan dozu Ureticinin Ureticinin talimat-
talimatlarina larina gore
gore
Dezenfeksiyon SS 5 dak 55°C
Yikama VE? 3 dak 54°C
Kurutma 3 dak
1 SS = Soguk su
2 DS = Demineralize su

Program bittikten sonra tiim tibbi Griinleri ikarin. Y(ikiin kuru oldugunu kontrol edin ve
gerekirse yukii tiftiksiz bir bezle ya da tibbi basingli hava ile kurutun. RDG-E'den
cikardiktan sonra temizligi gorsel olarak kontrol edin. Hala gozle gorilir kirler
kalmigsa bu yeniden isleme talimatlarinin 2 ve 3. adimlarini tekrarlayin.

Bakim, Kontrol ve Denetim igin gereken donanim:

Yag spreyi: Tibbi diriinler (izerinde kullanim icin onaylanmis silikonsuz, buharla
sterilize
edilebilen yag spreyi, om. Sterilit ®I, Fa. B. Braun Aesculap yag
spreyi

Adim 4: Bakim, Kontrol ve Denetim

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

DIKKAT! Ozel uyarilar
Bikilme, gatlak, kirik, renk degisikligi, yizeydeki degisimler gibi belirtiler gordiigiintiz
Urtinleri kullanmayin.

Paketleme igin gereken donanim:

Onayli Grin: Fa. steriClin, Uriin no. 3FKFS230110 ve
3FKFS230112

Onayli diriin: Fa. HAWO, Tip 880 DC-V

Folyo ambalaj:

Miihiirleme cihazi:

Adim 5: Paketleme

Aletleri monte edip takin. Bunun icin ilgili kullanma kilavuzundaki montaj talimatlarini
dikkate alin. 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 miihtr 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 mihtrlenmelidir.

Turkce

Sterilizasyon yontemi ve donanimi:

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

3 dakika bekletme siiresi veya 132°C en az 3 dakika (daha
uzun bekletme siireleri mimkindiir), (132°C, 3 dakika
onaylanmistir).

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 karsi 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 agan her tirlii tekrar kullanim veya hasarli ya da kirlenmis
aletlerin kullaniimasi, operatérin sorumlulugu altindadir. Bu kurala uyulmamasi
durumunda higbir sorumluluk kabul edilmeyecektir.

Ek Bilgiler:

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

FUJIFILM medwork irtinlerinde kullanilan tiim simgelerin agiklamasi
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I: :I Kullanma talimatlarini T
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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 FUJIFILM medwork proizvode, koji mogu ponovo koristiti, validirala je tvrtka
FUJIFILM medwork, te vrijedi kao unaprijed zadani parametar za operatora. Obratite
pozornost na to da se odgovornost za provodenje i nadzor propisne i struéne priprave
nalazi iskljucivo kod operatora.

Proizvodi

Ovdje objavljeni unaprijed zadani parametri za pripravu sadrZze vazne informacije za
sigurnu i efikasnu pripravu FUJIFILM 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
FUJIFILM 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).

FUJIFILM medwork proizvodi, koji su obiljezeni 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 moZe povui ugrozavanje zdravija
pacijenata, bolest, ozljede ili smrt. Ponovno koristenje, priprava ili resterilizacija
dodatno krije rizik od kontaminacije pacijenata ili proizvoda, kao i rizik od krizne
kontaminacije, ukljucujuci prijenos infektivnih bolesti. Kontaminacija proizvoda moze
dovesti do bolesti, ozlieda ili smrti pacijenta. Prije svake primjene instrumenti se
moraju ocistiti, dezinficirati i sterilizirati. To takoder posebno vrijedi za prvobitno
koristenje nakon isporuke, posto se svi instrumenti isporu€uju nesterilni (iScenje i
dezinfekcija nakon uklanjanja transportne zastitne ambalaze;

sterilizacija nakon pakiranja). Prilikom cicenja instrumenata za tjelesne Supljine
neophodna je osobita paznja. Za strojno ¢iS¢enje i dezinfekciju neophodan je specijal-
na paleta s ispiranjem otvora, npr. paleta za mikroinvazivne instrumente (MIC kolica).
Oprema ovih paleta zavisi od proizvodaca (razliita je). Ucinak ¢iS¢enja 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 proizvodata. Za ultrazvuéno ciscenje 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 pozormost na to da endoskopski dodatnu instrumentariju smiju pripravijati
samo Skolovane osobe (kategorija V), koje raspolazu za to neophodnim obrazovan-
jem, razinom znanja i iskustvom. Radi zastite od moguée kontaminacije patolo$kim
klicama ili potencijalno opasnih kemikalija za CiS¢enje trebate nositi zastitnu masku za
lice, zastitne naocale, OP mantil nepropustan za tekucine i rukavice otporne na
rezove.

Oprema za preliminarno ¢iSéenje:
Krpa ili spuzva za jednokratnu uporabu:krpa ili spuzva za jednokratnu uporabu koja ne
ostavlja dlacice

Korak 1: Preliminarno ciéenje:

Koristene instrumente, ako je moguce, o€istite neposredno nakon endoskopije (u roku
od maks. 2 h) krpom ili spuzvom za jednokratnu uporabu koja ne ostavija dlacice,
kako biste u najvecoj mjeri minimizirali sudenje organskoga materijala i kemijskih
ostataka, kao i kontaminaciju okolice. Radi zaStite osoblja i okolice kontaminirani
instrument od prostorije za pretragu do prostorije za pripravu transportirajte samo u
zatvorenim posudama. Preporuca se pripravu instrumenata izvrsiti $to je brze mo-
guce, maksimalno u roku od 2 sata nakon koristenja. MeduskladiStenje koristenih
instrumenata s onec€iSéenjima kao $to su npr. ostaci krvi mogu dovesti do $teta od
korozije.

Hrvatski

Oprema za manualno ¢iSéenje:

Sredstva za CiS¢enje:  Sredstvo za dezinfekciju instrumenata na VAH popisu koje
ne fiksira proteine s efektom ¢iscenja, validiran je: gigasept
AF forte® (tvrtka Schiilke & Mayr GmbH, br. artikla: 125603)

Plasticne Cetke za

LIT2-D-HAN: 1. Cetka: duljina glave &etke 30 mm, promier glave za
cekinje 2,5 mm
2. Cetka: duljina glave Getke 13 mm, promjer glave za
¢ekinje 1,6 mm

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

4606205V
Ultrazvuéna kupaonica: Validirala ju je: Tvrtka Bandelin, Sonorex RK 1028
Voda iz vodovoda: tekuca voda, temperatura 20+/- 2°C, najmanje kvalitete
vode za pice
kada za vodu iz vodovoda
kutija za transport koja se moze zatvoriti

Kada:
Transportna kutija:

Korak 2: Manualno ¢iséenje

POZOR! Posebne napomene

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

Pripravite otopinu za ¢iScenje (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
vidljivih oneci¢enja odmah.

Tijekom vremena djelovanja navoj i tesko pristupacna mjesta potoplienog instrumenta
Cetkajte mekom Cetkom. (Validirana je Cetka 1: Duljina glave ¢etke: 30 mm, promjer
glave za cekinje: 2,5 mm i ¢etka 2: duljina glave Cetke 100 mm, promjer glave za
Cekinje 7,0 mm).

Pazite na kriticne, teSko pristupatne zone u kojima nije mogucée vizualno procijeniti
efikasnost ¢iS¢enja. Potom lumen isperite otopinom za ¢i$¢enje pomocu Sprice od 20
ml 1x.

Nakon toga napunite lumen otopinom za ¢i$¢enje tako da nema mjehuri¢a zraka.
Instrumente u ultrazvuénoj kupaonici zracite 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 one¢is¢enja. Ukupno vrijeme djelovanja u otopini za
CiScenje 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 ¢is¢enje.

POZOR! Posebne napomene
Nakon manualne priprave provjerite €istocu instrumenta. Ukoliko jo$ postoji vidljiva
necistoca, ponovite prethodno navedene korake ¢iscenja.

Korak 3:

POZOR! Posebne napomene

U nastavku se manualna dezinfekcija kao i strojni postupak priprave u FUJIFILM
medwork RDG-u i RDG-E-u opisuju kao mogu¢i postupak priprave. Na osnovu
klasifikacije koja ovisi o primjeni operator mora utvrditi koji se od tri navedena postup-
ka priprave mora provesti.



Uputa za pripravu

Oprema za manualnu dezinfekciju

Dezinfekcijska sredstva: Sredstvo za dezinfekciju instrumenata na VAH popisu koje
ne fiksira proteine,validirano je: gigasept AF forte® (tvrtka
Schiilke & Mayr GmbH, broj artikla: 125603)

Ukoliko je moguée potpuno desalinizirana voda (VE-voda,
prema KRIN KO/BfArM preporuci oslobodena od fakulta
tivno patogenih mikroorganizama)

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

Voda:

Jednokratna $prica:

4606205V
Kada: Kada za VE-vodu
Kada: Kada za dezinfekcijsko sredstvo
Krpa za jednokratnu
uporabu: krpa za jednokratnu uporabu koja ne ostavlja dlacice

Moguénost 1: Manualna dezinfekcija

Dezinfekcijsku otopinu (validirana je: gigasept AF forte®2%) pripravite prema podaci-
ma proizvodaca. Za svaku dezinfekciju koristite svjeze pripravijenu otopinu. Instru-
mente u potpunosti umetnite u dezinfekcijsku otopinu. Potom lumen isperite dezin-
fekcijskom otopinom pomocu $price od 20 ml 1x. Nakon toga napunite lumen dezin-
fekcijskom otopinom tako da nema mijehuri¢a zraka. Obratite pozornost na vrijeme
djelovanja u otopini dezinfekcijskog sredstva prema podacima proizvoda¢a dezin-
fekcijskog sredstva (validirano je gigasept AF forte® 2%: 15 minuta). Instrumente
izvadite iz dezinfekcijske otopine, te ih najmanje na 1 minutu poloZite u kadu s VE-
vodom. Lumen isperite pomocu $price od 20 ml najmanje 1x, kako biste u potpunosti
uklonili ostatke dezinfekcijske otopine. Postupak ponovite 1x sa svjezom VE-vodom.
Instrumente obrisite krpom za jednokratnu uporabu koja ne ostavlja dlacice, te lumen
osusite pomocu medicinskog stlacenog zraka.

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

Uredaj za CiS¢enje i
dezinfekciju: Uredaj za ¢iscenje i dezinfekciju prema DIN EN SO 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:

POZOR! Posebne napomene

Prije svake strojne priprave (RDG) provedite manualno ¢i$¢enje.

Mogucénost 2: Strojno ¢iS¢enje i dezinfekcija u RDG-u
Pojedinacne dijelove u adekvatnu perforiranu posudu ili paletu poloZite odnosno
pozicionirajte tako da se mogu ogistiti i dezinficirati sve unutarnje i vanjske povrsine
instrumenata. Radi ispiranja lumena instrument se mora prilagoditi paleti (npr. MIC
kolica za uredaje). Fiksiranost adaptacije mora se provieriti prije pokretanja uredaja, te
nakon zavrSetka procesa. Potom zatvorite uredaj za cis¢enje i dezinfekciju, te pokreni-
te program.

Vrijeme trajanja programa vidjeti u tablici u nastavku:

Korak programa Voda Doziranje Vrije Temperatura
me
Preliminarno Kw1 5min
ispiranje
Doziranje sredstva Prema Prema
za Cisenje podacima podacima
proizvodaca proizvodaca
Ciscenje VE2 10 min 55°C
Ispiranje VE 2min
Dezinficiranje VE 3min Ao -vrijednos>
30008
(npr.90°C, 5
Susenje 15min Do 120°C
1 KW = hladna voda

2 VE = demineralizirana voda

Hrvatski

3 Institucije u okviru svoje nadleznosti mogu naloziti drugacije odredbe za
provodenje (parametre za dezinfekcijski ucinak).

Izvadite sve medicinske proizvode po zavrdetku programa. Provjerite suhocu instru-
mentarije, te instrumentariju eventualno osusite pomo¢u medicinskog stlatenog 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 strojno ¢iSéenje i dezinfekciju u RDG-E-u (uredaj

za CiSéenje i dezinfekciju endoskopa):

Uredaj za ¢iscenje i

dezinfekeiju: Uredaj za ¢iScenje i dezinfekciju endoskopa prema DIN EN

1SO 15883-4 s kemotermickim programom (temperatura 50°

C do maks. 60°C)

Dezinfekcijska sredstva: Virucidno (na VAH popisu ili najmanje na DVV-popisu) d
ezinfekcijsko sredstvo za instrumente na bazi aldehida,
validirano je: 0,5% Dr. Weigert neodisher endo CLEAN i
(1%) Dr. Weigert neodisher endo SEPT GA

POZOR! Posebne napomene

Prije svake strojne priprave (RDG-E) provedite manualno ¢i$c¢enje.

Moguénost 3: Strojno ciSéenje i dezinfekcija u RDG-E-u

Sve instrumente i pojedinacne dijelove u adekvatnu perforiranu posudu ili ko$aru
polozite odnosno pozicionirajte tako da se mogu oistiti i dezinficirati sve unutarnje i
vanjske povrsine instrumenata. Radi ispiranja lumena instrumenti se moraju prilago-
diti paleti. Fiksiranost adaptacije mora se provieriti prije pokretanja uredaja, te nakon
zavrSetka procesa. Paletu gurnite u RDG-E, zatvorite vrata i pokrenite program.
Vrijeme trajanja programa vidjeti u tablici u nastavku:

Korak programa  Voda Doziranje Vrije  Temperatura
Preliminarno KW! 1 min
ispiranje
Doziranje sredstva Prema podacima Prema podacima
za Ciscenje proizvodaca proizvodaca
Ciscenje Kw1 5min 55°C
Doziranje Prema podacima Prema podacima
dezinfekcijskog proizvodaca proizvodaca
sredstva
Dezinficiranje Kw1 5 min 55°C
Ispiranje VE? 3 min 54°C
Susenje 3min
1 KW = hladna voda
2 VE = demineralizirana voda

Izvadite sve medicinske proizvode po zavrdetku programa. Provjerite suhocu instru-
mentarije, te instrumentariju eventualno osusite pomocu krpe koja ne ostavlja dlacice
ili medicinskog stlaenog zraka. Nakon vadenja it RDG-E-a slijedi vizualna kontrola
Cistoce. Ukoliko je necistoca 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
Cistoéu, netaknutost i funkcionalnost (dioptrija 3-6). Zatim kontrolirajte funkciju,
odtecenje i habanje instrumenta. Pri tome posebno pazite na funkcionalnu pokret-
liivost i cjelovitost svih komponenti. Pokretne dijelove tocku po tocku tretirajte adekvat-
nim uljnim sprejem.



Uputa za pripravu

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 3FKFS230110 i
3FKFS230112

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

Korak 5: Ambalaza:

Sastavite instrumente. Pri tome obratite pozornost na napomene za montazu u
doti¢noj uputi za koristenje. Za pakiranje instrumenta mora se primijeniti adekvatan
postupak (sustav sterilne barijere sukladno DIN EN ISO 11607 (pojedinacno).

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. 3 min ili 132°C najm. 3 min
(moguca su dulja vremena zadrzavanja), (validirana su 132°
C, 3 minuta).

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 provjerite,
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

Hrvatski

Objasnjenje svih simbola koji su koristeni na FUJIFILM medwork proizvodima

& Datum proizvodnje
[j:i] Obratite pozornost na
instrukciju za koristenje
Deo za primjenu tip BF
Kod 3arze
Broj artikla

Ambalazna jedinica

@ Ne Koristiti ponovo

[STERILE[ ECSterilizirano etilen oksidom
Nije sterilno

“ Proizvoda¢
Sustav sterilnih barijera

E!@ﬂﬂe*@®m

Uporabivo do

Oprez kod pejsmejkera

Ne koristiti, ako je
ambalaza oStecena

Nije za litotripsiju
Sadrzi lateks
prirodnog kaucuka

Gastroskopija

Kolonoskopija

Enteroskopija
ERCP

Medicinski proizvod
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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 FUJIFILM medwork uréené k opakovanému pouziti je schvélena firmou
FUJIFILM medwork a plati jako pozadavek na provozovatele. Nezapominejte, prosim,
Ze odpovédnost za provadéni a kontrolu fadného a odborné provadéného cisténi je
vyhradné na provozovateli.

Produkty

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

Druh a rozsah Ci$téni se fidi pouzitim konkrétniho Iékarského produktu. Provozovatel
proto odpovida za spravnou klasifikaci Iékarskych 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 procesd. Pokud se produkty znacky FUJIFILM
medwork urené k opakovanému pouZiti pouzivaji u pacientll, ktefi trpi nékterou
z variant Creutzfeld-Jakobovy nemoci, pak se tyto produkty po pouZiti jiz dale nesmi
Cistit. Plati zde zvlastni doporuceni RKI.

Produkty znacky FUJIFILM medwork oznacené jako produkty pro jednorazové pouziti
(symbol (@) ) nesmi projit dal$im procesem Cisténi 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 IV), 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 neprifezné rukavi-
ce.

Vybaveni pro predbézné vycisténi:
Jednorazovy ubrousek nebo houba:Netfepivy jednorazovy ubrousek nebo houba

1. krok: Predbézné vycisténi:

Pouzité nastroje vycistéte pokud mozno ihned po dokonéeni endoskopie (max. do
2 hodin) netfepivym jednorazovym ubrouskem nebo houbou, abyste co nejvice
minimalizovali zaschnuti organického materidlu a chemickych zbytkd i kontaminaci
okoli. Na ochranu persondlu i Zivotniho prostredi transportujte kontaminovany néstroj
z vySetfovaci mistnosti do ¢istici mistnosti pouze v uzavieném boxu. Doporucuje se
provést vycisténi nastrojii co nejdfive, maximalné viak do 2 hodin po pouziti. Me-
ziskladovani pouzitych nastroju se znecisténim, napf. zbytky krve, muze zplsobit
korozi.

Vybaveni pro ruéni ¢isténi:

Cistici prostfedky: Prostiedek na dezinfekci nastroju ze seznamu VAH, ktery
nefixuje proteiny, s Cisticim Ucinkem, validovan byl: gigasept
AF forte® (fa. Schiilke & Mayr GmbH, ¢islo zboZi: 125603)
kartacku 2,5 mm

LIT2-D-HAN: 1. Kartacek: Délka hlavy kartacku 30 mm, primér hlavy

Cesky

kartacku 2,5 mm

2. Kartacek: Délka hlavy kartacku 13 mm, primér hlavy
kartacku 1,6 mm

20ml stfikacka, validovana byla fa. B. Braun, ¢islo zboZi:
4606205V

Validovana byla: fa. Bandelin, Sonorex RK 1028

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

vana na vodu z vodovodu

Uzaviratelny pfepravni box

Jednorézova stfikacka:

Ultrazvukova lazen:
Voda z vodovodu:

Vana:
Prepravni box:

2. krok: Rugni ¢isténi

POZOR! Zvlastni pokyny

Nastroje se musi pred 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 Cistici roztok (napf.: gigasept AF forte®2%) podle pokynd 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-
paratii a pfistrojtl, a odpovidajici zpiisobem deklarovana. Cistici roztok se musi ménit
minimalné jednou denné, pii viditelném znecisténi okamzité.

Béhem doby plsobeni kartacujte zavit a obtizné pfistupna mista ponofeného nastroje
meékkym kartackem. (validovan byl kartaek 1: Délka hlavy kartacku: 30 mm, pramér
hlavy kartacku: 2,5 mm a kartacek 2: délka hlavy kartacku 100 mm, pramér hlavy
kartacku 7,0 mm).

Pozor na kriticka, obtizné pfistupna mista, u kterych neni mozné ucinek cisténi
vizualné posoudit. Pak lumen 1x vyplachnéte Cisticim roztokem pomoci 20ml
stfikacky.

Poté napliite lumen Cisticim roztokem bez vzduchovych bublin.

Nastroje minimalné na 5 minut o$etfete v ultrazvukové lazni (validovano bylo 5 minut).
Pak lumen alespori 1x vyplachnéte pomoci 20ml stikacky Cisticim roztokem, abyste
odstranili uvolnéné necistoty. Cela doba pusobeni Cisticiho roztoku musi ¢init alespoi
15 minut. Na z&vér odeberte nastroj z Cisticiho roztoku a vlozte jej alespoii na
1 minutu do vany s vodou (minimainé kvalita pitné vody). Lumen minimainé 1x
proplachnéte pomoci 20ml stfikacky, abyste kompletné odstranili zbytky Cisticiho
roztoku.

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

3. krok:

POZOR! Zvlastni pokyny

NiZe je popsano ruéni dezinfikovani a strojni ¢isténi v zafizeni RDG a RDG-E znacky
FUJIFILM medwork jako mozné metody cisténi. Na zakladé klasifikace, ktera zalezi
na konkrétnim uzivateli, musi provozovatel stanovit, kterou ze tfech uvedenych metod
cisténi je nutné provést.

Vybaveni pro ruéni dezinfikovani

Dezinfekéni prostfedek:  Prostfedek na dezinfekci nastrojii ze seznamu VAH, ktery
nefixuje proteiny, validovan byl: gigasept AF forte® (fa.
Schiilke & Mayr GmbH, ¢islo zbozi: 125603)

Voda: Pokud mozno demineralizovand voda (podle doporuéeni
KRIN KO/BfArM bez fakultativné patogennich mikroorga
nismd)

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

Vana: Vana na demineralizovanou vodu

Vana: Vana na dezinfekéni prostfedek

Jednorazovy ubrousek:  Netfepivy jednorazovy ubrousek
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Moznost 1: Ruéni dezinfikovani

Pripravte si dezinfekéni roztok (validovan byl: gigasept AF forte®2%) podle pokyni
vyrobce. Pro kazdou dezinfekci pouZivejte cerstvé pipraveny roztok. Nastroje
kompletné viozte do dezinfekéniho roztoku. Nasledné lumen 1x vyplachnéte pomoci
20ml stfikacky dezinfekénim roztokem. Poté napliite lumen dezinfekénim roztokem
bez vzduchovych bublin. Dodrzujte dobu plsobeni roztoku dezinfekéniho prostredku
podle udaj vyrobce dezinfekéniho prostfedku (validovan byl gigasept AF forte® 2%:
15 minut). Vyjméte nastroje z dezinfekéniho roztoku a viozte je alespori na 1 minutu
do vany s demineralizovanou vodou. Lumen minimainé 1x proplachnéte pomoci 20ml
stfikacky, abyste kompletné odstranili zbytky dezinfekéniho roztoku. Postup opakujte
jesté jednou s Cerstvou demineralizovanou vodou. Nastroje otfete netfepivym jed-
norazovym ubrouskem a lumen vysuste Iékarskym stlacenym vzduchem.

Vybaveni pro strojové ¢isténi a dezinfekci v €isticim a dezin-
fek¢nim zafizeni (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:

POZOR! Zvlastni pokyny

Pred kazdym strojovym ¢isténim (RDG) provedte rucni ¢isténi.

Moznost 2: Strojové €iSténi a dezinfekce v RDG

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.
Nastroj se musi kvuli proplachnuti vnitfnich lumend adaptovat na drzak (napf. servisni
vozik MIC). Adaptér se musi pfed spusténim pfistroje a po ukonéeni procesu zkontro-
lovat, zda pevné sedi. Cistici a dezinfekéni zafizeni nasledné zaviete a spustte
program.

Doba béhu programu viz nasledujici tabulka:

Programovy Voda Davkovani Cas Teplota
Predmyti Kw1 5min
Davkovani ¢isticiho Podle zadani Podle zadani
prostredku
Cistani VE2 10min 55°C
Vyplachovani VE 2min
Dezinfikovani VE 3min Ao-hodnota>
30008
(napf. 90°C, 5
Suseni 15min Do 120°C
1 KW = studena voda
2 VE = demineralizovana voda
3 Urady mohou v rdmci svych kompetenci nafidit jind provadéci ustanoveni

(parametry pro u¢innost dezinfekce).

Po ukonceni programu vechny lékar'ské produkty odeberte. Zkontrolujte, zda je varka
such a pfipadné ji dosuste Iékar'skym stlacenym vzduchem. Po odebrani z Eisticiho a
dezinfekéniho zafizeni vizuainé zkontrolujte Cistotu. Pokud je znecisténi stale vidi-
telné, je nutné opakovat kroky 2 a 3 tohoto ndvodu na cisténi.

Vybaveni pro strojové ciSténi a dezinfekci v RDG-E (Cistici a

dezinfekéni zafizeni pro endoskopy):

Cistici a dezinfekéni

zafizeni: Cistici a dezinfekéni zafizeni pro endoskopy podle normy

DIN EN ISO 15883-4 s chemickym a tepelnym programem

(teplota 50°C az max. 60°C)

Dezinfekéni prostfedek: Virucidni (seznam VAH nebo alespoii DVV) dezinfekéni
prostfedek na nastroje na bazi aldehydenu, validovan byl:
0,5% Dr. Weigert neodisher endo CLEAN a (1%) Dr.
Weigert neodisher endo SEPT GA

Cesky

POZOR! Zvlastni pokyny

Pred kazdym strojovym ¢iSténim (RDG-E) provedte rucni Cisténi.

Moznost 3: Strojové €iSténi a dezinfekce v RDG-E

Vechny nastroje a jednotlivé dily pokladejte resp. umistujte do vhodné dérované
misky nebo do nakladaciho koSe tak, aby mohlo dojit k vycisténi a dezinfekci
veskerych vnitinich i vnéjSich povrcht. Nastroje se musi kvili proplachnuti vnitfnich
lument adaptovat na drzak. Adaptér se musi pied spusténim pfistroje a po ukonceni
procesu zkontrolovat, zda pevné sedi. Drzak zasuiite do RDG-E, zaviete dvefe a
spustte program.

Doba béhu programu viz nasledujici tabulka:

1 KW = studena voda
2 VE = demineralizovana voda
Programovy Voda Davkovani  Cas Teplota
Predmyti Kw1 1 min
Davkovani Cisticiho podle zadani podle zadani vyrobce
prostiedku vjrobce
Cisténi Kw! 5 min 55°C
Déavkovani dezin- podle zadani podle zadani vyrobce
fekéniho prostredku vjrobce
Dezinfikovani KW1 5 min 55°C
Vyplachovani VE2 3 min 54°C
Suseni 3min

Po ukonéeni programu vSechny Iékar'ské produkty odeberte. Zkontrolujte, zda je varka
suchd a pfipadné ji dosuste netfepivou utérkou nebo lékarskym stlacenym vzduchem.
Po odebrani z RDG-E vizuélné zkontrolujte Cistotu. Pokud je zne¢isténi stale viditelné,
je nutné opakovat kroky 2 a 3 tohoto navodu na ¢isténi.

Vybaveni pro tdrzbu, kontrolu a inspekce:

Olejovy sprej: Olejovy sprej bez obsahu silikonu, s moznosti parni sterili
zace, schvaleny pro pouziti s lékafskymi 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 vSech komponent. Pohyblivé Casti 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: Validovana byla:
3FKFS230112
Validovana byla: fa. HAWO, typ 880 DC-V

fa. steriClin, ¢. zbozi 3FKFS230110 a
Pecetici pfistroj:

5. krok: Baleni

Nastroje sestavte. Dbejte pfitom pokynli pro montaz v pfislusném navodu k pouziti.
Pro zabaleni systému je tfeba pouzit vhodnou metodu (sterilni bariérovy systém podle
DIN EN ISO 11607 (jednotlivé).
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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 pocatecnim vakuem,

134 °C, doba vyhfevu min. 3 min nebo 132 °C min. 3 min.
(delsi doba vyhfevu mozna), (validovano bylo 132 °C,
3 minuty).

6. krok: Sterilizace

Zabalené produkty vlozte 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.

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

Cesky

Vysvétleni vSech symbol(i pouzivanych na produktech znacky FUJIFILM medwork

& Datum vyroby

D}] Dodrzujte navod k obsluze

Aplikagni st typ BF

K pouziti do
Pozor kardiostimulator

V pfipadé poskozeného
obalu nepouZivat

® @na

LOT Kod Sarze %ﬁ Neni uréen pro litotripsii

@ Obalova jednotka Gastroskopie

@ NepouZivejte opakované Koloskopie
[STERILE[EC]Sterilizovano etylenoxidem @ Enteroskopie

Nesteriini B ERCP

“ Vyrobce Lékarsky produkt

Sterilni bariérovy systém



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 FUJIFILM medwork-toodete jaoks on valideeritud firma
FUJIFILM medwork poolt ja selle ndudeid peavad jérgima kdik kasutajad. Pidage
silmas, et nuetekohase taastddtiemise Iabiviimise ja jarelevalve eest vastutab tiksnes
kasutaja.

Tooted

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

Taastootlemise viis ja maht oleneb meditsiinitoote kasutamisest. Seetdttu vastutab
kasutaja meditsiinitoodete dige klassifikatsiooni eest ning taastddtlemise 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 FUJIFILM medwork-tooteid kasutatakse patsientidel, kes pdevad
monda Creutzfeldti-Jakobi tdve varianti, siis ei tohi neid tooteid pérast kasutamist
enam taasstéddelda. Selle kohta kehtivad RKI spetsiaalsed soovitused.

FUJIFILM medwork-tooteid, millel on ihekordse kasutuse margistus (® -simbol), ei
tohi taastoodelda voi resteriliseerida ega korduvalt kasutada. Korduv kasutamine,
taastodtiemine voi resteriliseerimine voib muuta toote omadusi ja tekitada talitlus-
haireid, mis véivad ohustada patsiendi tervist, pdhjustada haigusi, vigastusi véi surma.
Lisaks kaasneb toote korduva kasutamise, taastoGtiemise voi resteriliseerimisega
patsiendi voi instrumendi kontaminatsiooni oht, ning ristsaastumise oht, sh infektsioon-
haiguste edasikandumine. Toote kontaminatsioon vdib kaasa tuua patsiendi haigusi,
vigastusi voi surma. Kaik instrumendid tuleb iga kasutuskorra eel puhastada, desinfit-
seerida ja steriliseerida. See kehtib ka esmakordse kasutamise kohta pérast tarnimist,
kuna kdik instrumendid tarnitakse mittesteriilsena (puhastamine ja desinfitseerimine
parast transpordi kaitsepakendi eemaldamist;

steriliseerimine vastavalt pakendile). Onsate instrumentide puhastamisel tuleb olla
eriti tahelepanelik. Masinas puhastamiseks ja desinfitseerimiseks on vajalik spetsiaal-
ne korvriiul 6dnsuste puhastusseadisega, nt mikroinvasiivsete instrumentide jaoks
méeldud korvriiul (MIC-kéru). Korvriiulite varustus oleneb tootjast (vdib olla erinev).
Puhastamise tulemus oleneb instrumentide sobivusest korvriiulitesse ja seda tuleb
kontrollida protsesside valideerimise kaigus. Jalgige 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 taastdotlemisprotsessi I&bi 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 taastéddelda 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.

Eelpuhastamise vahendid:
Uhekordselt kasutatav lapp vdi svamm:Ebemevaba iihekordne lapp voi svamm

1. samm: Eelpuhastus:

Puhastage kasutatud instrumendid voimalikult kohe parast endoskoopiat (max 2 tunni
jooksul) ebemevaba thekordselt kasutatava lapi v6i svammiga, et véltida orgaanilise
materjali ja keemiliste jadkide kuivamist ning minimeerida véimalikult (mbruse
saastumist. Personali ja keskkonna kaitsmiseks transportige saastunud instrumente
uuringute labiviimise ruumist taastéotlemise ruumi ainult suletud mahutites. Instru-
mendid on soovitatav taastdddelda niipea kui véimalik, maksimaalselt 2 tunni jooksul
pérast kasutamist. Kasutatud instrumentide hoiulepanek koos mustusega, nagu
néiteks verejagid, voib tekitada korrosiooni.

Késitsi puhastamise vahendid:

Puhastusvahend: Valku mittefikseeriv VAH-loendisse kuuluv instrumentide
desinfitseerimisvahend puhastustoimega, valideeritud on:
gigasept AF forte® (firma Schiilke & Mayr GmbH, toote nr:

Eesti

125603)
Plastikharjad
LIT2-D-HAN jaoks: 1. Hari: Harjapea pikkus 30 mm, harjapea labimddt 2,5 mm
2. Hari: Harjapea pikkus 13 mm, harjapea labimdét 1,6 mm
20 ml sistal, valideeritud: firma B. Braun, toote nr:
4606205V
Valideeritud: firma Bandelin, Sonorex RK 1028

Uhekordne silstal:

Ultrahelivann:

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

Vann: vann kraanivee jaoks

Transpordikast: suletav transpordimahuti

2. samm: Késitsi puhastamine

TAHELEPANU! Erijuhised

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

Segage puhastuslahus (nt: gigasept AF forte®2%) vastavalt tootja andmetele ja
valage see ultrahelivanni. Asetage instrument/instrumendid vdimalikult kohe parast
kasutamist puhastuslahusesse, jargides tapselt tootja ettendhtud kontsentratsioone,
koostoimet ja kokkupuuteaega. Teostage kdik jargnevad puhastustoimingud veepinna
all, véltimaks saastunud vedeliku pritsimist. Kasutage selleks ainult puhastuslahuseid,
mille sobivus ja téhusus on preparaadi ja seadme tootja sertifikaadis toendatud ja
vastavalt deklareeritud. Puhastusvahendit tuleb vahetada vahemalt kord t6opéeva
jooksul, ndhtava saastumise korral kohe.

Harjake toimeaja jooksul lahusesse kastetud instrumendi keeret ja raskesti li-
gipaasetavaid kohti pehme harjaga. (valideeritud on hari 1: harjapea pikkus: 30 mm,
harjapea 1abimdét: 2,5 mm ja hari 2: harjapea pikkus 100 mm, harjapea labimdét 7,0
mm).

Pdcrake tahelepanu kriltilistele, raskesti ligipadsetavatele kohtadele, kus pole voimalik
puhastustoimet visuaalselt hinnata. Seejérel loputage luumen 1 kord labi puhastusla-
husega 20 ml sistla abil.

Parast seda téitke luumen humullideta puhastuslahusega.

Téodelge instrumente ultraheliga véahemalt 5 minutit ultrahelivannis (valideeritud on 5
minutit). Seejarel loputage luumenit 20 ml siistla abil vahemalt 1 kord puhastuslahus-
ega, et eemaldada lahtitulnud mustus. Puhastuslahuse kogu toimeaeg peab olema
vahemalt 15 minutit. Lépuks vdtke instrument puhastuslahusest vélja ja asetage see
vahemalt 1 minutiks veega taidetud vanni (vahemalt joogivee kvaliteet). Loputage
luumenit vahemalt 1 kord 20 ml siistla abil, et eemaldada téielikult puhastuslahuse
jaagid.

TAHELEPANU! Erijuhised

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

3. samm:
TAHELEPANU! Erijuhised

Jargnevalt kirjeldatakse kasitsi desinfitseerimist ja masinaga taastodtiemise meetodit
FUJIFILM medworki RDG ja RDG-E abil tihe vdimaliku taastoctlemismeetodina.
Kasutajapoolse klassifitseerimise alusel peab operaator kindlaks maarama, millist
kolmest taastootlemismeetodist tuleb kasutada.

Kasitsi desinfitseerimise vahendid

Desinfitseerimisvahend: Valku mittefikseeriv VAH-loendisse kuuluv instrumentide
desinfitseerimisvahend: gigasept AF forte® (firma Schilke &
Mayr GmbH, toote nr: 125603)

Vesi: vimalikult taielikult soolatustatud vesi (VE-vesi, vastavalt
KRIN KO/BfArM-soovitusele, vaba fakultatiivselt patogeen
setest mikroorganismidest)

Uhekordne silstal: 20 ml sistal, valideeritud: firma B. Braun, toote nr:
4606205V

Vann: vann VE-vee jaoks

Vann: vann desinfitseerimisvahendi jaoks

Uhekordselt kasutatav

lapp: ebemevaba Uihekordselt kasutatav lapp



Taastootlemise juhend

Véimalus 1: Kasitsi desinfitseerimine

Segage desinfitseerimislahus (valideeritud on: gigasept AF forte®2%) vastavalt tootja
andmetele. Kasutage iga desinfitseerimiskorra jaoks vérskelt segatud lahust. Asetage
instrumendid téielikult desinfitseerimislahuse sisse. Seejérel loputage luumen 1 kord
labi desinfitseerimislahusega 20 ml siistla abil. Parast seda taitke luumen dhumullide-
ta desinfitseerimislahusega. ~ Jérgige desinfitseerimislahuse toimeaega vastavalt
desinfitseerimisvahendi tootja andmetele (valideeritud on gigasept AF forte® 2%: 15
minutit). Votke instrumendid desinfitseerimislahusest valja ja asetage need vahemalt 1
minutiks deioniseeritud veega vanni. Loputage luumenit vahemalt 1 kord 20 ml siistla
abil, et eemaldada taielikult desinfitseerimislahuse jéagid. Korrake toimingut 1 kord
deioniseeritud veega. Plihkige instrumente ebemevaba iihekordselt kasutatava lapiga
ja kuivatakse luumen meditsiinilise surudhu abil.

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)

Puhastusvahend: Kergelt leeliseline puhastusvahend, valideeritud on: firma

Ecolab, Sekumatic® MultiClean)

TAHELEPANU! Erijuhised

Enne masinas taastootlemist (RDG) viige Iabi kasitsi puhastamine.

Véimalus 2: Masinas puhastamine ning desinfitseerimine

puhastus- ja desinfitseerimisseadmes

Asetage voi pange Uksikud osad sobivale sdelale véi korvriiulile, nii et kiki instrumen-
tide sise- ja vélispindasid saaks puhastada ja desinfitseerida. Instrument tuleb
siseluumeni loputamiseks kinnitada korvriiulile (nt MIC-seadmekéru). Kinnitust tuleb
kontrollida kindla Ghenduse suhtes enne seadme kaivitamist ja parast protsessi [6ppu.
Seejarel sulgege puhastus- ja desinfitseerimisseade ning kéivitage programm.
Programmi kestust vt allolevast tabelist:

Programmi Vesi Doseerimine ~ Aeg ~ Temperatuur
Eelloputamine Kw1 5min
Puhastusvahendi Vastavalt Vastavalt
doseerimine
Puhastamine VE? 10min 55°C
Loputamine VE 2min
Desinfitseerimine VE 3min Ao —vaértus>
30008
(nt. 90°C, 5 min)
Kuivatamine 15min 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).

Parast programmi Ippemist votke meditsiinitooted vélja. Kontrollige instrumente
kuivuse suhtes ja vajadusel jérelkuivatage meditsiinilise surudhuga. Pérast RDG-st
valjavotmist jargneb visuaalne kontroll puhtuse suhtes. Kui esineb veel silmandhtavat
mustust, tuleb korrata kaesoleva taastddtlemise juhendi toiminguid 2 ja 3.

Masinaga puhastamise ja desinfitseerimise vahendid
puhastus- ja desinfitseerimisseadmes endoskoopia jaoks
(RDG-E):
Puhastus- ja
desinfitseerimisseade:  Puhastus- ja desinfitseerimisseade endoskoopide jacks
vastavalt standardile DIN EN ISO 15883-4 kemotermilise
programmiga (temperatuur 50°C kuni max 60°C)
Desinfitseerimisvahend: Virutsiidne (VAH- voi vahemalt DVV-loendisse kuuluv)

Eesti

instrumentide desinfitseerimisvahend aldehiiiidide baasil,
valideeritud on: 0,5% Dr. Weigert neodisher endo CLEAN ja
(1%) Dr. Weigert neodisher endo SEPT GA

TAHELEPANU! Erijuhised

Enne masinas taastoétiemist (RDG-E) viige |&bi késitsi puhastamine.

Véimalus 3: Masinas puhastamine ning desinfitseerimine
RDG-E-s

Asetage voi pange kéik instrumendid ja tiksikud osad sobivale séelale véi korvriiulile,
nii et kdiki instrumentide sise- ja valispindasid saaks puhastada ja desinfitseerida.
Instrumendid tuleb siseluumeni loputamiseks kinnitada korvriiulile. Kinnitust tuleb
kontrollida kindla Gihenduse suhtes enne seadme kaivitamist ja parast protsessi 16ppu.
Likake korvriiul RDG-E sisse, sulgege uks ja kaivitage programm.

Programmi kestust vt allolevast tabelist:

Programmi Vesi  Doseerimine Aeg  Temperatuur
Eelloputamine Kw1 1 min
Puhastusvahendi Vastavalt Vastavalt
doseerimine tootja andmetele tootja andmetele
Puhastamine KW! 5 min 55°C
Desinfitseerimisvahe Vastavalt Vastavalt
ndi doseerimine tootja andmetele tootja andmetele
Desinfitseerimine KW! 5 min 55°C
Loputamine VE? 3 min 54°C
Kuivatamine 3min
1 KW = kiilm vesi
2 VE = demineraliseeritud vesi

Pérast programmi I6ppemist vétke meditsiinitooted valja. Kontrollige instrumente
kuivuse suhtes ja vajadusel jarelkuivatage ebemevaba lapi véi meditsiinilise
surudhuga. Pérast RDG-E-st véljavétmist jargneb visuaalne kontroll puhtuse suhtes.
Kui esineb veel silmanahtavat mustust, tuleb korrata k&esoleva taastootlemise 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 tahelepanu funktsionaal-
sele likuvusele ja kdikide komponentide terviklikkusele. Vajadusel pihustage likuvate-
le osadele sobivat dlispreid.

TAHELEPANU! Erijuhised

Arge kasutage tooteid, millel esineb vaandumist, morasid, purunemist, varvimuutusi,
pealispinna muutusi vms.

Pakendamise vahendid:

Kile-paberpakend: Valideeritud: ~ firma steriClin, Art. -Nr. 3FKFS230110 ja
3FKFS230112
Sulgemisvahend: Valideeritud: firma HAWO, tiitip 880 DC-V

5. samm: Pakend

Monteerige instrumendid kokku. Seejuures jargige vastavas kasutusjuhendis olevaid
paigaldamise juhiseid. Rakendage instrumendi pakkimiseks sobivat meetodid (steriilse
barjaéri siisteem vastavalt standardile DIN EN ISO 11607 (iksik).



Taastootlemise juhend

TAHELEPANU! Erijuhised

Instrumendid voib pakkida Gihe- voi kahekordsetesse pakenditesse. Pakendid peavad
olema piisava suurusega, nii et sulgedmblus ei oleks pinge all. (Kaesolvas kirjeldatud
pakendusprotsessi puhul on kasutatud kile-/paber-topeltpakendit.) Pérast 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-
tlitipi meetod

Aurusterilisatsioon fraktsioneeritud eelvaakumiga, 134°C,
hoideaeg vahemalt 3 min véi 132°C vdhemalt 3 min
(voimalikud pikemad hoideajad), (valideeritud on 132°C, 3
minutit).

Meetod:

6. samm: Steriliseerimine

Asetage pakitud tooted steriliseerimiskambrisse ja kéivitage programm. Parast
programmi [6ppu votke instrumendid vélja 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 (véhemalt tolmu- ja niiskuse eest kaitstud) ja hoiustamise aeg
tavalt kasutaja maa i tingi I

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 nduete eiramisel on vélistatud igasugune tootja vastutus.

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

Eesti
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Elékészitési utmutato

Endoszkopos eszkoztar elokészitésére vonatkozo elbirasok

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 FUJIFILM medwork-termékekre vonatkozd tovabbiakban leirt
gépi elékészitési eljarast a tisztitasi- és fertétienitési késziilékben (=RDG) a FUJIFILM
medwork vallalat tanUsitotta és eldirasként szolgal az Uizemeltetd szamara. Kérjiik,
vegye figyelembe, hogy a kizarélag az lzemelteté felel a rendes és szakszer(i
elokészités elvégzéséért és feliigyeletéért.

Termékek

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

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

Azokat a FUJIFILM medwork-termékeket, melyeket egyszeri hasznélattal ( @ -
szimbolum) jeléltek meg, nem szabad ismét elékésziteni vagy resterilizalni ill. Ujra
felhasznalni. Az Ujboli hasznalat, feldolgozas vagy ujra fert6tienités megvaltoztathatjak
a termék tulajdonségait és mikodésképtelenséghez vezethetnek, mely veszélyt
jelenthet a beteg egészségére, betegséget, sériiléseket vagy halalt okozhat. Az Ujboli
hasznélat, feldolgozés, vagy Ujra fertétlenités a paciens vagy a termék meg-
fertézésének veszélyét hordozza magaban, ill. a keresztbe fert6zés kockazatat,
beleértve a fert6z6 betegségek atadasat is. A termék beszennyezése betegségekhez,
sérillésekhez vagy a beteg haldlahoz vezethet. Az dsszes miiszert minden alkalma-
zas el6tt meg kell tisztitani, fertétieniteni és sterilizalni kell. Ez kiilondsen érvényes a
kiszallitast kovetd elsé hasznalatra, mivel minden miszert sterilizélatian &llapotban
szallitanak i (tisztitas és fertotlenités a szallitasi csomagolas eltavolitasat kovetden;
sterilizacié a csomagolas utan). Lyukakkal rendelkezé miiszerek esetén kiilénds
odafigyelésre van sziikség. A gépi tisztitashoz és fertdtlenitéshez egy tregeket tisztito
oblitdvel ellatott specidlis berakodd hordozéra van sziikség, pl. berakodé hordozé
mikroinvaziv miszerek szamara (MIC-kocsi). A berakodé hordozd felszerelése a
gyartotdl fiigg (kilonbdzo). A tisztitasi teljesitmény a miiszerek berakodd hordozéra
valé adaptalhatosagatol és felszereltségétdl fiigg és a folyamatok jovahagyasaval kell
igazolni. Kérjik, vegye figyelembe a tisztitasra, fertétlenitésre és sterilizaciora
vonatkozé anyagok kompatibilitdsat érintd informaciokat. Csak az ultrahangos
tisztitishoz engedélyezett tisztitét hasznalja és tartsa be a gyartd altal javasolt
hémérsékleti tartomanyt.

Helyiségek

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

Személyzet

Kérjlik, vegye figyelembe, hogy az endoszképos kiegészité eszkoztart csak betanitott
személyek (IV kategoria) készithetik eld, akik erre vonatkozé képzéssel, tudasszinttel
és tapasztalattal rendelkeznek. Patogén csirakkal valo lehetséges szennyezodés és
potencidlisan veszélyes tisztitd vegyszerek elleni védelem érdekében viselien
véddszemiiveget, folyadékzard OP kabatot és vagasallo kesztyit.

Felszerelés az el6tisztitashoz:
Egyszer hasznalatos rongy vagy szivacs:Szdszmentes egyszer hasznalatos rongy
vagy szivacs

1. Iépés: Eldtisztitas:

Tisztitsa meg a hasznalt miiszereket lehetdleg rogton az endoszképos eljarast
koveten (max. 2 dran belill) egy egyszer hasznalatos ronggyal vagy - szivaccsal,
hogy lehetdség szerint minimalizélja az organikus anyagok és a vegyi maradvanyok
raszéradasat, és a koryezet beszennyezését. A személyzet és a kornyezet védelme
érdekében csak zart taroléban széllitsa a beszennyezett miszert a vizsgald hely-
iségbdl az elbkészitd helyiségbe. Azt javasoljuk, hogy a miszerek elokészitését a
lehetd leghamarabb, max. a hasznalatot kdvetden 2 6ran beliil végezze el. A szennye-
zett pl. vérmaradvanyok, hasznélata miszerek koztes tarolasa korroziés karokat
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okozhat.

Felszerelés manualis tisztitashoz:

Tisztitészer: Nem protein fixalt VAH listazott szerszamfertétlenitdszer
tisztitd hatassal, jovahagyta: gigasept AF
forte® (Schiilke & Mayr GmbH vallalat, cikksz: 125603)
Mianyag kefék a

LIT2-D-HAN-nek: 1. Kefe: Kefe fej hossz 30 mm, Sortefej atmérd: 2,5 mm
2. Kefe: Kefe fej hossz 13 mm, Sortefej atmérd 1,6 mm

Egyszer hasznalatos

fecskend6: 20 ml fecskendd, jovahagyta B. Braun vallalat, cikksz:
4606205V

Ultrahangos fiird6: jovahagyta: Bandelin vallalat, Sonorex RK 1028

Csapviz: Folyd viz, hémérséklet 20+/- 2°C, legaldbb ihatd viz
mindség

Kad: Csapviz kad

Szallitddoboz: Zarhato szallitbedény

2. |épés: Manualis tisztitas

FIGYELEM! Kiilonleges megjegyzések

A miiszereket a tisztitashoz és a fertotlenitéshez termékspecifikusan kell szétszerelni.
Kérjiik, vegye figyelembe a szétszerelésre vonatkozd utasitasokat az adott hasznalati
Utmutatéban. Ne hasznaljon aldehidtartalmi oldatokat, mert ezek megkothetik a
fehérjéket és ezzel negativan befolyasolhatjak a tisztitas sikerét.

Alkalmazza a fisztitd oldalot a gyartdi el6irasoknak 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 koncentréaciok,
kolcsonhatasok és behatasi idok pontos betartasaval. Az dsszes tobbi tisztitasi 6pést
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.

A behatasi ido alatt kefélje at a menetet és a kicserélt miiszer nehezen hozzaférhetd
helyeket egy puha kefével (Jovahagyott kefe 1:  Kefefej hossz: (kefefej hossz: 30
mm, sortefej atmérd: 2,5 mm és kefe 2: Kefe fej hossz 100 mm, Sortefej atméré: 7,0
mm).

Ugyelien a kritikus, nehezen elérhetd teriiletekre, ahol nem lehet megitéini a tisztitas
hatékonysagat. Majd oblitse at egyszer a lument a tisztitéoldattal egy 20 mi-es
fecskend6 segitségével.

Ezt kdvetden toltse meg a lument buborékok nélkill tisztitol dattal.

Kezelje ultrahanggal a miszert legalabb 5 percig (5 perc jovahagyva) 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 oldatbdl 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 tisztitboldat 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.

3. lépés:

FIGYELEM! Kiilonleges megjegyzések

A kovetkezokben a manualis fertotienitést és a FUJIFILM medwork RDG-ben és RDG
-E-ben t6rténd gépi elbkészitési eljarast irjuk le mint lehetséges elékészitési eljarast.
A felhasznalofiiggd besorolas alapjan az izemeltetének kell meghataroznia, hogy az
emlitett harombol melyik elokészitési eljarast hajtja végre.



Elékészitési utmutato

Felszerelés manualis fertétlenitéshez:

Fertétlenitészer: Nem protein fixalt VAH listazott miiszerfertétlenitészer,
jovahagyta: gigasept AF forte® (Schiilke &

Mayr GmbH vallalat, cikksz: 125603)

Viz: Lehetéleg teljesen sétalanitott viz (VE-viz, KRIN KO/BfArM-
javaslat szerint fakultativ patogén mikroorganizmusoktol
mentes)

Egyszer hasznalatos

fecskend6: 20 ml fecskendd, jovahagyta: B. Braun vallalat, cikksz:
4606205V

Kad: Kéd a VE-viznek

Kad: Kéd a fertétlenitészernek

Egyszer hasznalatos

rongy: Szbszmentes egyszer hasznalatos rongy

1. lehetéség: Manualis fertdtlenités:

Allitsa 6ssze a fertétlenitd oldatot gyartoi adatok szerint (jovahagyva: gigasept AF
forte®2%) Minden fert6tlenités alkalmaval hasznaljon frissen dsszeallitott oldatot. A
miiszereket teliesen helyezze bele a fertétlenitd oldatba. Majd Sblitse at egyszer a
lument a fertétlenitd oldattal egy 20 ml-es fecsekendd segitségével. Ezt kévetden
toltse meg a lument buborékok nélkil fertétienitd oldattal. Vegye figyelembe a
fert6tlenité oldat behatasi idejét a fert6tienitészer gyartéi adatainak megfelelden
(jovahagyva: gigasept AF forte® 2%: 15 perc). Vegye ki a miiszereket a fertétlenité
oldatbol és helyezze Gket legalabb 1 percre a VE-vizzel teli kadba. Oblitse ki a lument
egy 20 ml-es fecskenddvel legalabb egyszer, hogy eltavolitsa a fertétienitd oldat
maradvanyokat. Ismételje meg az eljarast egyszer friss vizzel. Tordlje le a mliszereket
egy szbszmentes, egyszer hasznalatos ronggyal és széritsa meg a lument orvosi
s(ritett levegdvel.

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

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

tic© MultiClean)

FIGYELEM! Kiilonleges megjegyzések

Végezze el minden gépi el6készités el6tt (RGD) a manualis tisztitast.

2. lehetdség: Gépi tisztitas és fertétlenités az RDG-ben
Helyezze az egyes alkatrészeket egy megfeleld sz(irétalba vagy berakodé hordozéba,
hogy a miszerek Gsszes belsé és kiilso fellletét meg lehessen tisztitani és fertot-
leniteni. A miiszert a bels6 lumen &toblitéséhez a berakodé hordozéhoz (pl. MIC-
készilék kocsi) kell illeszteni. Az illesztést a késziilék inditasa el6tt és a folyamat vége
utan ellendrizni kell szoros illeszkedés szempontjabdl. Végiil zérja le a tisztito- és
fertétlenitd késziiléket és inditsa el a programot.

A program futasidét lasd a kovetkezo tablazaton:

Program lépés Viz Adagolas Id6  Homérséklet
El6oblités KwW1 5min
Adagolas Tisztitas Gyartoi adatok Gyartoi adatok
Tisztitas VE? 10 55°C
Oblités VE 2min
Fertotlenités VE 3min  Ag—érték> 30002
Szaritas 15 120°C-ig
1 KW = hidegviz
2 VE = Demineralizalt viz
3 hatésag rendelhet el a felelosségi korikben mas kivitelezési rendel-

kezéseket (fert6tlenitési teljesitmény paraméter).
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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 trténd ellendrzés. A még lathatd
szennyezddés esetén az elbkészitési Utmutatd 2. és 3. [épéseit meg kell ismételni.

Felszerelés a gépi tisztitasnak és fetdtlenitésnek az RDG-E-

ben (Tisztito- és fert6tlenitd késziilék endoszkopoknak):
Tisztito- és fert6tienitd

késziilék: Tisztito- és fertotienitd késziilék DIN EN ISO 15883-4
szerint kemotermikus programmal (50°C - max. 60°C
hémérséklet)

Fertétienitészer: Virucid (VAH- vagy legalabb DVV-listazott) miiszerfertét

lenitdszer aldehid alapu, jovahagyva: 0,5% Dr. Weigert
neodisher endo CLEAN és (1%) Dr. Weigert neodisher endo
SEPT GA

FIGYELEM! Kiilonleges megjegyzések

Végezze el minden gépi elokészités el6tt (RGD-E) a manualis tisztitast.

3. lehetéség: Manualis tisztitas és fertétlenités az RDG-E-

ben

Helyezze az az dsszes miiszert és egyes alkatrészeket egy megfeleld sziirétalba vagy
berakodé hordozéra, hogy a miiszerek 6sszes belsd és kiils feliletét meg lehessen
tisztitani és fertétieniteni. A miiszereket a bels6 lumen 4toblitéséhez a berakodd
hordozohoz kell illeszteni. Az illesztést a késziilék inditasa elott és a folyamat vége
utén ellendrizni kell szoros illeszkedés szempontjabdl. Tolja be a berakodd hordozét
az RDG-E-be, zarja be az ajtét és inditsa el a programot.

A program futasidét lasd a kovetkezo tablazaton:

Program lépés Viz Adagolas Id6  Homérséklet
Eléoblités KW1 1 min
Adagolas Tisztitas Gyartoi adatok Gyartoi adatok
szerint szerint
Tisztitas KW1 5 min 55°C

Adagolas Gyartoi adatok Gyartoi adatok
Fertotlenitdszer szerint szerint
Fert6tlenités KW1 5 min 55°C
Oblités VE2 3 min 54°C
Széritas 3min

1 KW = hidegviz
2 VE = Demineralizalt viz

A program végén vegye ki az Osszes orvosi terméket. Ellendrizze a rakomany
szarazsagat és adott esetben széritsa meg egy szdszmentes ronggyal vagy orvosi
s(ritett levegével. Az RGD-E-bdl valo kivétel utan kovetkezik a tisztasag szempon-
tjabol torténd ellendrzés. A még lathatd szennyezddés esetén az elbkészitési
Utmutato 2. és 3. Iépéseit meg kell ismételni.

Felszerelés a karbantartas, ellendrzés és vizsgalat szamara:

Olajspray: Szilikonmentes, g6zzel sterilizalhatd olajspray, melyet
engedélyeznek orvosi termékekhez vald hasznalatra pl.
Sterilit ®1, Olspray a B. Braun Aesculap vallalattol

4. |épés: Karbantartas, ellendrzés és vizsgalat

Vizsgalja feliil a mliszert vizudlisan tisztasag, épség és mikddésképesség szempon-
tjabol adott esetben vilagitd nagyitd alatt (3-6 Dptr.) Végiil ellendrizze a miszert
miikddés, sériilések és kopas szempontjabol. Ekkor kiildndsen igyelien minden
komponens funkciondlis mozgathatésagara és teliességére. A mozgé alkatrészeket
adott esetben kezelje megfeleld olajsprayvel.



Elékészitési utmutato

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

Felszerelés a csomagolashoz:

Foliapapir csomagolés: ~ jovahagyta: steriClin vallalat, cikksz. 3FKFS230110 és
3FKFS230112

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

5. lépés: Csomagolas

Szerelie Gssze a miszereket. Kérjik, vegye figyelembe a szerelésre vonatkozé

utasitasokat az adott hasznélati Utmutatéban. A miszer becsomagolasahoz egy

megfeleld eljarast kell alkalmazni (steril gatrendszer DIN EN ISO 11607 szerint

(egyesével).

FIGYELEM! Kiilonleges megjegyzések

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

Sterilizacios eljaras felszerelése:

Sterilizator: Sterilizator DIN EN 285 szerint vagy g6z-kis sterilizator DIN
EN 13060 szerint, B tipusu eljaras
Eljaras: Gozsterilizacio frakcionalt elévakuummal, 134°C, idétartam

min. 3 perc vagy 132°C min. 3 perc (hosszabb idétartam
nem lehetséges), (jovahagyva 134°C, 3 perc).

6. [épés: Sterilizalas

Helyezze a becsomagolt termékeket a sterilizalo kamraba és inditsa el a programot. A
program lejérta utan vegye ki a miszereket és hagyja oket lehdilni. 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
Tarolasi 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 informécié:
Az el6készitésre vonatkozo tovabbi informaciot az interneten a kévetkezd cim alatt
talal:

_ www. rki.de _ www.esgena.org
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Az 6sszes FUJIFILM medwork terméken hasznalt szimbdlum magyarazata

A
[

A gyartas idépontja g Felhasznalhato

Vigyazat |
szivritmusszabalyozo

@ Sériilt csomagolas
esetén ne hasznalja

Tartsa be a hasznalati
(tmutatot

Hasznélati rész BF tipus

Gyartasi tétel kodja Nem litotripszia-képes

Tartalmaz gumi

Cikksz. latexet tartalmaz
Csomagoloegység Gasztroszkopia
@ Ne hasznélja Ujra Koloszképia
FrERiEED]  Conoxddal (5] 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$anas-dezinfekcijas
iericé (= RDG) atkartoti lietojamiem FUJIFILM medwork izstradajumiem ir apstiprinajis
uznémums FUJIFILM medwork, un tiek uzskatita par nokluséjuma attieciba uz
operatoru. LUdzu, nemiet véra, ka atbildibu par pienacigas un pareizas sagatavosa-
nas ievie$anu un uzraudzibu nes tikai operators.

Produkti

Seit publicetas parstrades specifikacijas satur svarigu informaciju par drosu un
efektivu FUJIFILM 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 FUJIFILM medwork izstradajumus lieto pacientiem, kuri cie$ no Kreicfelda-
Jakoba slimibas varianta, tos péc lietodanas nedrikst atkartoti sagatavot. Seit tiek
pieméroti padie RKI ieteikumi.

FUJIFILM medwork izstradajumus, kas marketi vienreizéjai lietosanai (@ simbols),

nedrikst paklaut sagatavo$anas procesam vai atkartotai sterilizacijai, ka arf tos
atkartoti izmantot. Atkartota lietoana, apstrade vai atkartota sterilizacija var maintt
produkta Tpasibas un izraisit funkcionalu atteici, apdraudot pacienta veselibu,
slimibas, traumas vai pat navi. Atkartota izmanto$ana, atkartota apstrade vai atkartota
sterilizacija palielina arf pacienta vai izstradajuma inficé$anas risku, ka arT savsta-
rpéjas inficeSanas risku, ieskaitot infekcijas slimibu pamesanu. Izstradajuma
piesamojums var izraistt pacienta slimibas, traumas vai pat navi. Pirms katras
lietoSanas reizes visi instrumenti ir jatira, jadezinficé un jasterilizé. Tas jo ipasi attiecas
arf uz pirmo reizi péc piegades, jo visi instrumenti tiek piegadati nesterili (firiSana un
dezinfekcija péc transporté$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.

PriekstiriSanas aprikojums:
Vienreizlietojama drana vai stklis:Vienreizlietojama drana vai stklis bez plaksnam

1. darbiba. PriekstiriSana:

Cik driz vien iesp&jams pé&c endoskopijas (ne ilgak ka 2 stundu laika), nofiriet izmanto-
tos instrumentus ar vienreizlietojamu dranu vai stkli, kas nesatur pliksnas, lai
samazinatu organisko materialu un Kimisko atlieku izzo$anu, ka arf vides piesarnoju-
mu. Lai aizsargatu personalu un vidi, piesarnoto instrumentu no izmeklgjumu telpas uz
apstrades telpu parvadajiet tikai slégtos konteineros. Instrumentus ieteicams sagata-
vot péc iespéjas atrak, ne ilgak ka 2 stundu laika péc lietoSanas. Lietotu instrumentu
starpposmu glabasana ar piesarnojumiem, piem., asins atliekam var izraistt korozijas
bojajumus.

Aprikojums manualai tiriSanai:

Tiri$anas Iidzekli: Ar proteTniem nesaistits VAH saraksta ieklauts instrumentu
firdanas lidzeklis ar firiSanas darbibu, apstiprinats: gigasept
AF forte® (razotne: Schiilke & Mayr GmbH, preces numurs:
125603)

Latviski

1. Suka: sukas galvas garums 30 mm, saru galvas diametrs
2,5mm

2. Suka: sukas galvas garums 13 mm, saru galvas diametrs
1,6 mm

20 ml 8lirce, apstiprinaja razotne: B. Braun, preces numurs:
4606205V

apstiprinats: razotne: Bandelin, Sonorex RK1028

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

krana 0dens vanna

noslédzams transporta konteiners

Plastmasas suka, kas
paredzéta LIT2-D-HAN:

Vienreizlietojama §lirce:

Ultraskanas vanna:
Krana adens:

Vanna:
Transporta kaste:

2. darbiba. Manuala tiriSana

UZMANIBU! Ipasas piezimes

Instrumenti jaizjauc tiridanai un dezinfekcijai paredzéta specifiska veida. Lddzu,
ieverojiet attiecigaja lietoSanas instrukcija sniegtos demontazas noradijumus. Nelieto-
jiet 8kidumus, kas satur aldehidus, jo Sie proteini var nostiprinaties un tadgjadi
pasliktinat tiri$anu.

Uzklajiet triSanas Skidumu (pieméram: gigasept AF forte®2%) saskana ar razotaja
noradijumiem un piepildiet ultraskanas vannu. Talt péc lietoSanas instrumentu (-us)
ievietojiet tiri$anas $kiduma, pienacigi nemot véra razotaja noraditas koncentracijas,
mijiedarbibu un iedarbibas laiku. Veiciet turpmakas firianas darbibas zem $kidruma
[imena, lai novérstu piesamota Skidruma iz8lakstisanos. Izmantojiet tikai firiSanas
[idzek|us, kuru piemérotiba un efektivitate ir pieradita un deklaréta preparatu un iericu
razotaju ekspertu zinojumos. Tiri$anas $kidums ir jamaina vismaz katru darba dienu,
un nekavejoties jaatjauno, ja ir redzams piesarnojums.

ledarbibas laikd ar mikstu suku noberzéjiet iegremdeta instrumenta griti pieejamas
vietas ar mikstu suku. (apstiprinata suka 1: sukas galvas garums: 30 mm, saru galvas
diametrs: 2,5 mm un suka 2: sukas galvas garums 100 mm, saru galvas diametrs 7,0
mm).

Pievérsiet uzmanibu kritiskajam, griti sasniedzamam vietam, kur nav iespéjams
vizuali novertét firiSanas efektu. Péc tam noskalojiet lumenu ar tiriSanas $kidumu,
izmantojot 20 ml §lirci 1x.

Tad uzpildiet [imenu, bez burbuliem, ar tiri$anas $kidumu.

Apstradajiet instrumentus ar ultraskanu vismaz 5 minttes (apstiprinatas: 5 mindtes)
ultraskanas vanna. P&c tam vismaz vienreiz noskalojiet [ameni ar tiriSanas $kidumu,
izmantojot 20 ml &lirci, lai nonemtu iz8kiduSos piemaisijumus. Kopé&jam iedarbibas
laikam tiriSanas $kiduma jabat vismaz 15 minGtém. Visbeidzot, iznemiet instrumentu
no tiridanas $kiduma un vismaz uz vienu mindti ievietojiet to Gdens vanna (vismaz
dzerama Udens kvalitatei). Noskalojiet [ameni vismaz 1x ar 20 ml §lirci, lai pilniba
nonemtu tiri$anas $kiduma atlikumu.

UZMANIBU! Tpasas piezimes
Ladzu, parbaudiet instrumenta tiribu péc manualas sagatavo$anas. Ja joprojam ir
redzams piesarnojums, Itdzu, atkartojiet iepriekSminétas tirisanas darbibas.

3. darbiba:

UZMANIBU! Ipasas piezimes

Turpmak ir aprakstiti manualas dezinfekcijas un mehaniskas sagatvosanas procesi
FUJIFILM medwork iericés RDG un RDG-E ka iespéjamas sagatavo$anas metodes.
Balstoties uz klasifikaciju, kas atkariga no lietotaja, operatoram janosaka, kuras no
trim uzskaititajam sagatavo$anas metodém javeic.

Aprikojums manualai dezinficéSanai

Dezinfekcijas lidzeklis: ~ ar proteiniem nesaistits VAH saraksta ieklauts instrumentu
tirdanas lidzeklis, apstiprinats: gigasept AF forte® (raZotne:
Schiilke & Mayr GmbH, preces numurs: 125603)

Cik vien iespéjams, demineralizéts Gdens (dejonizéts Gdens
saskana ar KRIN KO/BfArM ieteikumu, kas nesatur fakul
tafivi patogénus mikroorganismus)

Vienreizlietojama &lirce: 20 ml §lirce, apstiprinata: razotne B. Braun, preces numurs:
4606205V

Vanna: vanna VE-tdenim

Vanna: Vanna dezinfekcijas lidzekliem

Vienreizlietojama drana: vienreizlietojama drana bez plaksnam

Udens:



Sagatavosanas instrukcija

1. risindjums. Manuala dezinfekcija

Uzklajiet dezinfekcijas Skidumu (apstiprinats: gigasept AF forte®2%) saskana ar
razotadja noradijumiem. Katra dezinfekcijas reizé izmantojiet svaigi sagatavotu
$kidumu. levietojiet instrumentus pilniba dezinfekcijas $kiduma. Péc tam noskalojiet
lomenu ar tiri$anas $kidumu, izmantojot 20 ml 8lirci 1x ar dezinfekcijas $kidumu. Tad
uzpildiet Imenu, bez burbuliem, ar dezinfekcijas $kidumu. levérojiet iedarbibas laiku
dezinfekcijas $kiduma saskana ar dezinfekcijas Ifdzekla raZotaja noradijumiem
(apstiprinats gigasept AF forte® 2%: 15 mindtes). Iznemiet instrumentus no dezin-
fekcijas Skiduma un vismaz uz vienu mindti ievietojiet dejonizéta Gdens vanna.
Noskalojiet lameni vismaz 1x ar 20 ml §lirci, lai pilntba nonemtu dezinfekcijas $kiduma
atlikumu. Atkartojiet procesu 1x ar svaigu dejonizétu deni. Noslaukiet instrumentus ar
vienreizlietojamu draninu bez pliksnam un nosusiniet [tmenus ar mediciniski sas-
piestu gaisu.

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

Tir$anas un dezinfekcijas

ierice: firdanas 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:

UZMANIBU! Tpasas piezimes
Pirms katras mehaniskas sagatavosanas (RDG) veiciet manualo firi$anu.

2. risinajums. Mehaniska firiSana un dezinfekcija, izmantojot
RDG

levietojiet atseviSkas detalas piemérota sieta paplaté vai ratinos, lai visas instrumentu
iekSejas un aréjas virsmas varétu notirit un dezinficét. lek$&jo lumenu izskalo$anai
instruments japielago uz ratiniem (pieméram, MIC ierices ratini). Pirms ierices
iedarbina8anas un péc procesa beigam ir japarbauda nofikséSanas hermétiskums.
Péc tam aizveriet mazgasanas-dezinficéSanas ierici un saciet programmu.

Programmas ilgumu skafit tabula:

Programmas Udens Deva Laik  Temperatira
s
PriekSmazgasana Kw1 5min
Tirisanas lidzekla Pé&c razotaja Péc razotaja
dozéSana
TiriSana VE? 10min 55°C
Skalosana VE 2min
Dezinficat VE 3min Ao-veértiba>
30003 (piem., 90°
Zavésana 15min Lidz 120°C
1 KW = auksts Gdens
2 VE = demineralizéts Gdens
3 lestades sava atbildibas joma var pienemt citus Tsteno$anas noteikumus

(dezinfekcijas parametrus).
Péc programmas beigadm iznemiet visas medicinas ierices. Parbaudiet ievietoto
vienumu sausumu un, ja nepiecie$ams, nosusiniet tos ar medicinisku saspiestu gaisu.
Péc iznem3anas no RDG vizuali japarbauda tiriba. Ja piesarnojums joprojam ir
redzams, atkartojiet s sagatavo$anas instrukcijas 2. un 3. darbibu.

Aprikojums mehaniskai tiriSanai un dezinfekcijai, izmantojot
RDG -E (mazgasanas-dezinfekcijas ierice endoskopiem):
Tiri$anas un dezinfekcijas

ierice: tim$anas un dezinfekcijas ierice endoskopiem saskana ar
DIN EN ISO 15883-4 termisko programmu (temperatara no
50°C lidz 60°C)

Virusidu (VAH vai vismaz DVV saraksta ieklauts) instru
mentu dezinfekcijas [Tdzeklis, kura pamata ir aldehidi,
apstiprinats: 0,5% Dr. Weigert neodisher endo CLEAN un
(1%) dr. Weigert neodisher endo SEPT GA

Dezinfekcijas lidzeklis:

Latviski

UZMANIBU! Tpasas piezimes
Pirms katras mehaniskas sagatavo$anas (RDG) veiciet manualo tirisanu.

3. risinajums. Mehaniska tiriSana un dezinfekcija, izmantojot
RDG-E

Novietojiet visus instrumentus un atseviskas detalas piemérota sieta paplaté vai uz
iekrausanas groza, lai visas instrumentu iek$&jas un aréjas virsmas varétu nofirit un
dezinficét. lek3&jo lumenu izskalo$anai instrumenti japielago uz ratiniem. Pirms
ierices iedarbina$anas un péc procesa beigam ir japarbauda nofikséSanas hermétis-
kums. lebidiet ratinus RDG-E iericg, aizveriet durvis un palaidiet programmu.
Programmas ilgumu skafit tabula:

Programmas Udens Deva Laiks  Temperatira
PriekSmazgasana Kw1 1 min
Tirisanas lidzekla Péc razotaja Péc razotaja
dozésana instrukcijas instrukcijas
Tiri$ana KW! 5 min 55°C
Dezinfekcijas Péc razotaja Pé&c razotaja
lidzekla dozé$ana instrukcijas instrukcijas
Dezinficat KW! 5 min 55°C
SkaloSana VE? 3 min 54°C
Zavésana 3min
1 KW =auksts dden
2 VE = demineralizéts iidens

Péc programmas beigadm iznemiet visas medicinas ierices. Parbaudiet ievietoto
vienumu sausumu un, ja nepiecieSams, nosusiniet tos ar bezpliksnainu dranu vai
medicinisku saspiestu gaisu. P&c iznem$anas no RDG-E vizuali japarbauda tiriba. Ja
piesamojums joprojam ir redzams, atkartojiet §is sagatavo$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

|zmantojot palielinamo stiklu ar gaismu (3-6 dpt.) vizuali parbaudiet ierices tiribu,
integritati un lietojamibu. Péc tam parbaudiet instrumenta darbtbu, 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:
Folja papira iepakojums:  apstiprinats: raZotne: steriClin, preces Nr. 3FKFS23011 un

3FKFS230114
Blivésanas ierice: apstiprinats: razotne: HAWO, tips: 880 DC-V
5. darbiba. lepakojums

Samontgjiet no jauna instrumentus. Ladzu, ievérojiet attiecigaja lietoSanas instrukcija
shiegtos montazas noradijumus. Instrumenta iepako$anai jaizmanto piemérota
metode (sterila barjeru sistéma saskana ar DIN EN 1SO 11607 (individuali).



Sagatavosanas instrukcija

UZMANIBU! Ipasas piezimes

Instrumentus var iepakot vienkar§a vai dubulta iepakojuma. lepakojumam jabdt
pietiekami lielam, lai biivéjuma Suve netiktu nospriegota. (Saja 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

Proceddra: sterilizacija ar tvaiku ar frakcionétu priekSvakuumu, pie 134°
C turéanas laiks vismaz 3 mindtes vai pie 132°C turéSanas
laiks vismaz 3 mindtes (ir iespgjami ilgaki turéSanas laiki)
(apstiprinats: 132°C temperatara, 3 mindtes).

6. darbiba. Sterilizacija

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

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

Atkartota lietojamiba

Ar pienacigu rapibu instrumentus var izmantot atkartoti [idz 10 reizém, ja tie nav bojati
vai piesarnoti. Par turpmaku bojatu un/vai nefiru 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

Latviski

Visu simbolu, kas tiek izmantoti uz FUJIFILM medwork produktiem, skaidrojums

& Razo$anas datums g |zmantojams Ilidz
leverojiet lietosanas ® Uzmanibu!
instrukcijas Elektrokardiostimulators
BF tipa lieto3anas dala @ Nelietoti}jgg%gkojums
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 apradytas daugkartinio naudojimo
L,FUJIFILM medwork* produkty masininio apdorojimo metodas valymo ir dezinfekavi-
mo jrenginyje (= RDG) buvo patvirtintas bendrovés ,FUJIFILM medwork® ir yra
privalomas vykdytojui. Atkreipkite démesj, kad atsakomybé uz tinkama ir teisingg
apdorojima ir jo atlikimo priezidra tenka tik vykdytojui.

Produktai

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

Apdorojimo tipas ir apimtis priklauso nuo medicinos prietaiso naudojimo bdo. 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).
Ypa¢ svarbu uztikrinti, kad baty naudojami standartizuoti ir patvirtinti procesai. Jei
daugkartinio naudojimo ,FUJIFILM medwork" produktai naudojami pacientams,
sergantiems Creutzfeldt-Jakobo liga, panaudojus ju daugiau apdoroti nebegalima. Cia
galioja specialios RKI rekomendacijos.

LFUJIFILM medwork" produkty, paZenklinty kaip vienkartinio naudojimo (@ simbo-
lis), negalima apdoroti i§ naujo, pakartotinai sterilizuoti ar pakartotinai naudoti.
Pakartotinis naudojimas, paruosimas ar sterilizavimas gali pakeisti produkto savybes ir
sukelti funkcinj jo gedima, dél kurio gali kilti pavojus paciento sveikatai, ligy ar suzei-
dimy pavojus, ar pacientas gali mirti. Pakartotinis naudojimas, paruosimas ar ste-
rilizavimas taip pat padidina paciento uzkrétimo ar instrumento uztersimo rizika, taip
pat kryzminio uzkrétimo rizika, {skaitant infekciniy ligy perdavima. Dél uztersto
produkto pacientui gali kilti ligy ar suzeidimy pavojus, ar pacientas gali mirti. Kiekvieng
karta prie$ naudojant, visus instrumentus reikia iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. Tai
ypac pasakytina apie pirmajji naudojima po pristatymo, nes visi instrumentai pristatomi
nesteriliai (valymas ir dezinfekavimas paSalinus apsaugine transportavimo pakuote;
sterilizavimas i$pakavus). Valyti tus¢iavidurius kano instrumentus, reikia ypa¢ atidziai.
Masininiam valymui ir dezinfekavimui reikalingas specialus laikiklis su ertmiy plovimo
galimybe, pvz., laikiklis mikroinvaziniams instrumentams (MIC vezimelis). 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 iSlaikykite gamintojo rekomenduojama temperatiros diapazona.

Patalpos
Apdorojimo procesa 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 iSsilavinima, Ziniy ir patirties. Norédami
apsisaugoti nuo galimo uzkrétimo patogeniniais mikrobais ir nuo potencialiai pavojingy
valymo chemikalu, turétuméte dévéti veido kauke, apsauginius akinius, skys¢iams
nepralaidy chirurginj chalata ir pjaviui atsparias pirstines.

Pirminio valymo jranga:
Vienkartiné $luosté arba kempiné: Vienkartiné nesipkuojancio audinio $luosté ar
kempiné

1 Zingsnis: pirminis valymas:

Panaudotus instrumentus kuo greiciau, jei jmanoma - i§ karto atlikus endoskopija
(maks. per 2 valandas) i$valykite vienkartine nesiptkuojancio audinio $luoste ar
kempine, siekiant kad likty kuo maziau organiniy ir cheminiy medziagy likuciy, bei kaip
galima labiau sumazinti aplinkos uzterStuma. Norédami apsaugoti personalg ir
aplinka, uztersta instrumenta i§ apZidros kambario | apdorojimo patalpg vezkite tik
uzdarame transportavimo konteineryje. Instrumentus rekomenduojama apdoroti kuo
greiGiau, ne véliau kaip per 2 valandas po naudojimo. Panaudoty instrumenty,
kuriuose yra tokiy terSaly kaip pvz., kraujo likuciai saugojimas gali sukelti instrumenty,
korozija.

Rankinio valymo jranga:

Valymo priemoné: Baltymy nefiksuojanti VAH saraSe nurodyta instrumenty
dezinfekavimo priemoné turinti valymo poveikj, patvirtinta:
,gigasept AF forte‘® (jm. Schiilke & Mayr GmbH, prekés
numeris: 125603)

Lietuviskai

Plastikiniai $epetéliai,
skirti LIT2-D-HAN: 1. as Sepetélis: Sepetélio galvutés ilgis 30 mm, $epetélio
galvutés skersmuo 2,5 mm

2. as Sepetélis: Sepetélio galvutés ilgis 13 mm, Sepetélio
galvutés skersmuo 1,6 mm

20 ml $virkStas, patvirtintas — im. Fa. B. Braun, prekés
numeris: 4606205V

Patvirtinta: jm. Bandelin, Sonorex RK1028

tekantis vanduo, temperatira 20 +/- 2 °C, bent geriamojo
vandens kokybé

vonelé vandentiekio vandeniui

uzdaromas transportavimo konteineris

Vienkartinis Svirkstas:

Ultragarsiné vonelé:
Vandentiekio vanduo:

Vonele:
Transportavimo dézé:

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 aldehidu, nes jie gali pritvirtinti
baltymus ir taip neigiamai paveikti valymo efektyvuma.

Pagal gamintojo instrukcijas paruoskite valymo tirpala (pvz., ,gigasept AF forte“®2%)
ir supilkite ji | ultragarsine vonele. Panaudotg (-us) instrumenta (-us) kuo skubiau
idékite | valymo tirpala, tiksliai iSlaikydami gamintojo nurodytas koncentracijas,
sqveikas ir poveikio laikg. Atlikite visus tolesnius valymo veiksmus Zemiau skys¢io
lygio, kad i§vengtuméte uztersto skyséio 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 dieng, o jei pastebimas uzterSimas — nedelsiant.

Kol tirpalas veikia, minkstu Sepetéliu valykite panardinto instrumento sriegj ir sunkiai
prieinamas vietas. (patvirtintas 1-as Sepetélis: Sepetélio galvutés ilgis: 30 mm,
Sepetélio galvutés skersmuo 2,5 mm ir 2-as Sepetélis: Sepetélio galvutés ilgis 100 mm,
Sepetélio galvutés skersmuo 7,0 mm).

Atkreipkite démesj | kritines, sunkiai prieinamas vietas, kuriose nejmanoma vizualiai
ivertinti valymo efekto. Tada vieng karta praplaukite spindj valymo tirpalu, naudodami
20 ml 8virksta.

Tada uzpildykite spindj valymo tirpalu be oro burbuliuky.

Veikiant ultragarsui, apdorokite instrumentus ultragarsinéje voneléje bent 5 minutes
(patvirtinta — 5 minutés). Tada valymo tirpalu bent viena karta praplaukite spindj 20 ml
$virkStu, kad paSalintuméte iStirpusius nedvarumus. Bendras veikimo laikas valymo
tirpale turi bati 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 spindj 20 ml $virkstu, kad visiSkai pasalintuméte valymo
tirpalo likucius.

DEMESIO! Specialios pastabos

Po rankinio apdorojimo patikrinkite, ar instrumentas yra $varus. Jei vis dar yra matomy,
nedvarumy, pakartokite auk$ciau nurodytus valymo veiksmus.

3 Zingsnis:

DEMESIO! Specialios pastabos

Toliau bus aprasyti ,FUJIFILM medwork* rankinio dezinfekavimo ir masininio apdoroji-
mo metodai RDG ir RDG-E jrenginiuose kaip galimi apdorojimo metodai. Remdamasis
nuo naudotojo priklausoma klasifikacija, vykdytojas turi nustatyti, kurj i$ trijy iSvardyty
apdorojimo metody reikia naudoti.

Rankinio dezinfekavimo jranga

Dezinfekavimo priemoné: Baltymy nefiksuojanti VAH saraSe nurodyta instrumenty,
dezinfekavimo priemoné, patvirtinta: ,gigasept AF forte“®
(im. Schiilke & Mayr GmbH, prekés numeris: 125603)

Vanduo: Jei {manoma, visi$kai demineralizuotas vanduo (VE vanduo,
kuriame néra fakultatyviniy patogeniniy mikroorganizmy
pagal KRIN KO / BfArM rekomendacija)

Vienkartinis SvirkStas: 20 ml Svirkstas, patvirtintas: jm. B. Braun, prekés numeris:
4606205V

Vonele: Vonelé VE vandeniui

Vonelé: Vonelé dezinfekavimo priemonei

Vienkartiné $luosté: Vienkartiné nesiptkuojan¢io audinio $luosté



Apdorojimo instrukcija

1 variantas: rankinis dezinfekavimas

Pagal gamintojo instrukcijas paruoskite dezinfekavimo tirpalg (patvirtintas: ,gigasept
AF forte'®2%). Kiekvieng karta dezinfekcijai naudokite Svieziai paruosta tirpala.
|dékite instrumentus | dezinfekavimo tirpalg taip, kad jie baty apsemti. Tada vieng
karta praplaukite spindj dezinfekavimo tirpalu, naudodami 20 ml SvirkSta. Tada
uzpildykite spindj dezinfekavimo tirpalu be oro burbuliuky. Atkreipkite démesj |
dezinfekavimo tirpalo ekspozicijos laika pagal dezinfekavimo priemonés gamintojo
instrukcijas (patvirtinta ,gigasept AF forte“® 2%: 15 minuciy). I8imkite instrumentus i§
dezinfekavimo tirpalo ir bent 1 minutei jdékite | demineralizuoto vandens vonele.
Valymo tirpalu bent vieng karta praplaukite spindj 20 ml $virkstu, kad visiSkai pasalin-
tuméte dezinfekcijos tirpalo likucius. Pakartokite procesg viena karta, naudodami
$viezia demineralizuota vandenj. Nuvalykite instrumentus vienkartine nesipkuojancio
audinio $luoste ir iSdZiovinkite spindzius naudodami medicininj suspausta ora.

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 (temperattra nuo 90 °C
iki 95 °C)

Valiklis: Svelniai $arminis valiklis, patvirtintas: im. ,Ecolab*,

,Sekumatic® MultiClean*)

DEMESIO! Specialios pastabos

Prie$ kiekvieng masinin{ apdorojima (RDG) atlikite rankinj valyma.

2 variantas: masininis valymas ir dezinfekavimas RDG

|dékite arba padékite atskiras dalis | tinkama sietq arba laikiklj taip, kad baty galima
i$valyti ir dezinfekuoti visus vidinius ir iSorinius instrumenty pavirSius. Instrumentas turi
bati pritaikytas vidiniams spindziams ant laikiklio praplauti (pvz., MIC jrangos
vezimélis). Prie$ paleidziant jrenginj ir pasibaigus procesui, reikia patikrinti, ar tvirtai
laikosi. Tada uzdarykite valymo ir dezinfekavimo jrengin ir paleiskite programa.
Programos trukmé: Zr. lentele Zemiau:

Programos Vanduo Dozavimas La-  Temperatira
kas
Pirminis plovimas Kw1 5min
Valiklio dozavimas Pagal gamintojo Pagal gamintojo
Valymas VE2 10min 55°C
Plovimas VE 2min
Dezinfekavimas VE 3min Ao -verté> 3000%
(pvz. 90°C, 5
min)
Dziovinimas 15min 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 i$dziovinkite krovinj medicininiu suspaustu oru. I$émus i§ RDG,
atliekamas vizualinis $varumo patikrinimas. Jei yra matomy ne$varumy, reikia
pakartoti ioje apdorojimo instrukcijoje aprasytus 2 ir 3 veiksmus.

Masininio valymo ir dezinfekavimo jranga RDG-E

(endoskopy valymo ir dezinfekavimo jrenginys):

Valymo ir dezinfekavimo

irenginys: Endoskopy valymo ir dezinfekavimo jrenginys pagal DIN EN

1SO 15883-4 su chemotermine programa (temperattra nuo

50 °C iki maks. 60 °C)

Dezinfekavimo priemoné: Virucidiné (VAH ar bent DVV sarase esanciy) instrumenty,
dezinfekavimo priemoné aldehidy pagrindu, patvirtinta:
0,5% Dr. Weigert ,neodisher endo CLEAN“ ir (1%) Dr.

L] -V L]
Lietuviskai
Weigert ,neodisher endo SEPT GA*

DEMESIO! Specialios pastabos
Prie$ kiekvieng masinin{ apdorojima (RDG-E) atlikite rankinj valyma,

3 variantas: masininis valymas ir dezinfekavimas RDG-E
|dékite arba padékite visus instrumentus ir atskiras dalis | tinkama sietg arba laikiklj
taip, kad bty galima iSvalyti ir dezinfekuoti visus vidinius ir iSorinius instrumenty
pavirSius. Instrumentai turi bati pritaikyti vidiniams spindziams ant laikiklio praplauti.
Prie$ paleidziant jrenginj ir pasibaigus procesui, reikia patikrinti, ar tvirtai laikosi.
|dékite laikiklj | RDG-E, uzdarykite dureles ir paleiskite programa.

Programos trukmé: Zr. lentele Zemiau:

Programos Vanduo Dozavimas Lai- Temperatira
Pirminis plovimas Kw1 1 min
Valiklio dozavimas Pagal gamintojo Pagal gamintojo
duomenis duomenis
Valymas Kw1 5 min 55°C
Dezinfekavimo Pagal gamintojo Pagal gamintojo
priemonés dozavi- duomenis duomenis
Dezinfekavimas KW! 5 min 55°C
Plovimas VE2 3 min 54°C
Dziovinimas 3min
1 KW = $altas vanduo
2 VE = demineralizuotas vanduo

Pasibaigus programai, iSimkite visus medicinos prietaisus. Patikrinkite, ar krovinys
sausas, ir prireikus i$dZiovinkite krovin{ medicininiu suspaustu oru. I$émus i§ RDG-E,
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 purskiklis be silikono, sterilizuojamas garuose,
Patvirtintas naudoti medicinos prietaisuose, pvz. ,Sterilit ®!°,
alyvos purskiklis i$ jm. B. Braun ,Aesculap*

4 Zingsnis: Techniné priezilra, apziira ir patikrinimas

Vizualiai patikrinkite prietaiso $vara, 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,
funkeini 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. 3FKFS230110 und
3FKFS230112

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

5 zZingsnis: Pakavimas

Surinkite instrumentus. Tai atlikdami laikykités surinkimo instrukciju, pateikty atitinka-

moje naudojimo instrukcijoje. Prietaisui pakuoti turi bati naudojamas tinkamas meto-

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



Apdorojimo instrukcija

DEMESIO! Specialios pastabos

Instrumentai gali btiti 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 sidle, ar néra klaidu. Aptikus klaiduy,
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 frakcionuotg iSankstinj
vakuuma, 134 °C, laikymo trukmé maziausiai 3 min., arba
132 °C, maziausiai 3 min. (jmanoma ilgesné laikymo
trukmé) (patvirtinta — 132 °C, 3 min.).

Metodas:

6 Zingsnis: Sterilizacija

|dékite supakuotus produktus | 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 biti panaudoti pakartotinai iki 10 kartu, jei jie yra tinkamai priziaréti ir
nepazeisti bei $varls. 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 Siuo adresu:
_ www. rki.de _ www.esgena.org

LietuviSka

Visy simboliy, naudojamy ant ,,FUJIFILM medwork" produkty, paaiSkinimas

A
[l

Pagaminimo data Galima naudoti iki

Atsargjai Salia Sirdies
stimuliatoriy
Nenaudoti, jei pakuoté
yra pazeista

Laikykités naudojimo
instrukeijy,

BF tipo taikomoji dalis

LOT Partijos kodas Netinkamas litotripsijai
: ; Sudeétyje yra nattiralaus
REF Prekeés numeris ka{ll]éil}lko atekso
@ Pakuoté Gastroskopija
@  Mgpimgaues Kaonosiria

[STERILE[ EC]Sterilizuotas etileno oksidu Enteroskopija

Sterilaus barjero sistema

Nesterilus ERCP

Gamintojas Medicinos prietaisas
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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 dezynfekcji (RDG) dla wyrobow firmy FUJIFILM medwork wielokrotnego uzytku
zostata zatwierdzona przez firme FUJIFILM medwork i obowigzuje jako wytyczna dla
uzytkownika. Nalezy uwzgledni¢, Zze odpowiedzialno$¢ za przeprowadzenie
i nadzorowanie prawidtowego i wiasciwego reprocesowania spoczywa wytacznie na
uzytkowniku.

reprocesowania

Produkty

Opublikowane tu wytyczne dotyczace reprocesowania zawieraja wazne informacje
dotyczace bezpiecznego i efektywnego reprocesowania wyrobéw firmy FUJIFILM
medwork i obowigzujg 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 proceséw. Jezeli wielokrotnego uzytku
wyroby firmy FUJIFILM medwork uzywane sg u pacjentéw, ktorzy cierpig na jeden
z wariantéw choroby Creutzfeldta-Jakoba, wowczas po uzyciu nie wolno ich juz
reprocesowac. Obowiazujg tu szczegolne zalecenia Instytutu Roberta Kocha (RKI).

Wyrobéw firmy FUJIFILM 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, ktorej nastepstwem
moze by¢ zagrozenie zdrowia pacjenta, choroba, obrazenia ciata lub $mier¢. Ponowne
uzycie, reprocesowanie lub resterylizacja zwiazane sg 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
$mierci pacienta. Wszystkie narzedzia nalezy oczysci¢, zdezynfekowac
i wysterylizowa¢ przed kazdym uzyciem. Dotyczy to w szczegolnosci pierwszego
uzycia po dostawie, poniewaz wszystkie narzedzia dostarczane s w wers;ji niesteryl-
nej (czyszczenie i dezynfekcja po usunigciu ochronnego opakowania transportowego;
sterylizacja po zapakowaniu). Szczegdlnej uwagi wymaga czyszczenie narzedzi
o wydrazonych korpusach. Do maszynowego czyszczenia i dezynfekcji niezbedny jest
specjalny stelaz tadunkowy wyposazony w uktad ptukania profili zamknigtych, np.
stelaz do narzedzi mikroinwazyjnych (wézek MIC). Wyposazenie (rozne) tych stelazy
fadunkowych zalezy od producenta. Wydajno$¢ czyszczenia zalezy od wyposazenia
i mozliwo$ci adaptacji narzedzi na stelazu fadunkowym 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 sg specjalnie do tego celu i spetniaja wymagania Komisji ds. Higieny
Szpitalnej i Zapobiegania Infekcjom przy Instytucie Roberta Kocha (RKI).

Personel

Nalezy pamieta¢ o tym, Zze dodatkowe instrumentarium endoskopowe moze by¢
reprocesowane tylko przez przeszkolone osoby (kategorii 1V), ktére dysponujg
niezbednym wyksztalceniem, stanem wiedzy i doswiadczeniem. W celu ochrony przed
mozliwym skazeniem przez zarodki chorobotwércze i przed potencjalnie niebe-
zpiecznymi chemicznymi $rodkami czyszczacymi nalezy nosi¢ ostone chronigca
twarz, okulary ochronne, cieczoszczelny fartuch operacyjny i rekawice odpome na
przeciecia.

Wyposazenie do wstepnego czyszczenia:
Sciereczka lub gabka jednorazowa:Niestrzgpiaca sie jednorazowa $ciereczka lub
gabka

Krok 1: Czyszczenie wstepne:
Uzyte narzedzia nalezy w miare mozliwosci bezposrednio po zakoriczeniu endoskopii

Polski

(w ciagu maks. 2 h) oczysci¢ przy uzyciu niestrzepiacej sie jednorazowej $ciereczki
lub gabki, aby zminimalizowaé mozliwo$¢ zaschnigcia materiatu organicznego
i pozostatosci chemicznych oraz ryzyko skazenia otoczenia. Skazone narzedzie
nalezy transportowa¢ z laboratorium do pomieszczenia reprocesowania wytgcznie
w zamknietych pojemnikach, aby chroni¢ personel i $rodowisko. Zaleca sig przepro-
wadzenie reprocesowania narzedzi tak szybko, jak to tylko mozliwe, maksymalnie
w ciggu 2 godzin po uzyciu. Tymczasowe przechowywanie uzytych narzedzi
z zanieczyszczeniami, jak np. resztki krwi, moze prowadzi¢ do uszkodzen spowodo-
wanych przez korozje.

Wyposazenie do czyszczenia recznego:

Srodki czyszczace: Wymieniony na liscie VAH $rodek o neutralnym pH do
dezynfekcji narzedzi z dziataniem czyszczacym, zatwier
dzony zostat: gigasept AF forte® (firmy Schiilke & Mayr
GmbH, numer artykutu: 125603)

Szczotki z tworzywa

sztucznego do LIT2D-HAN: 1. Szczotka: diugos¢ glowki szczotki 30 mm, $rednica
gtowki szczecinowej 2,5 mm
2. Szczotka: dlugo$¢ gtowki szczotki 13 mm, $rednica
glowki szczecinowej 1,6 mm

Strzykawka jednorazowa: strzykawka 20 ml, zatwierdzona zostafa firma B. Braun,
numer artykutu: 4606205V

Kapiel ultradzwigkowa: ~ Zatwierdzona zostata: Firma Bandelin, Sonorex RK 1028

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 2: Czyszczenie reczne

UWAGA! Wskazowki specjalne

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

Przygotowa¢ zgodnie z informacjami producenta roztwor do czyszczenia (np. gigasept
AF forte® 2%) i napetnic nim kapiel ultradzwigkowa. Narzedzie / narzedzia nalezy
w miare mozliwosci natychmiast po uzyciu wlozy¢ do roztworu czyszczacego, przes-
trzegajac doktadnie podanych przez producenta stezen, wzajemnych oddziatywan
i czasow oddziatywania. Wszystkie kolejne kroki czyszczenia wykonac ponizej lustra
cieczy, aby unikna¢ rozpryskéw skazonej cieczy. Do tego celu uzywac tylko roztworéw
czyszczacych, ktérych przydatno$¢ i skuteczno$¢ zostata potwierdzona
w ekspertyzach producentéw preparatéw i urzadzen i odpowiednio zadeklarowana.
Roztwér czyszczacy nalezy wymieniaé co najmniej w kazdy dzien roboczy,
aw przypadku widocznego zanieczyszczenia natychmiast.

W czasie oddziatywania szczotkowa¢ migkka szczotka gwint i trudno dostepne
miejsca zanurzonego narzedzia. (zatwierdzona zostata szczotka 1: dlugosc glowki
szczotki: 30 mm, $rednica glowki szczecinowej: 2,5 mm i szczotka 2: dtugosc gtowki
szczotki 100 m, $rednica gtowki szczecinowej 7,0 mm).

Zwrécic uwage na krytyczne, trudno dostepne obszary, w ktérych niemozliwa jest
wizualna ocena skutecznosci czyszczenia. Nastepnie, uzywajac strzykawki 20 ml,
przeplukac 1x wnetrze kanatu roztworem czyszczacym.

Pozniej napetni¢ wnetrze kanatu roztworem czyszczacym bez pecherzykow powietrza.
Podda¢ narzedzia dziataniu ultradzwiekéw przez co najmniej 5 minut w kapieli
ultradzwiekowej (zatwierdzonych zostato 5 minut). Nastepnie przy uzyciu strzykawki
20 ml co najmniej 1x przepiuka¢ wnetrze kanatu roztworem czyszczacym, aby usunaé
uwolnione zanieczyszczenia. Catkowity czas oddziatywania w roztworze czyszczacym
musi wynosi¢ co najmniej 15 minut. Na zakoriczenie nalezy wyja¢ narzedzie
z roztworu czyszczacego | wlozy¢ je na co najmniej 1 minute do wanny z woda (co
najmniej o jakosci wody pitnej). Przy uzyciu strzykawki 20 ml co najmniej 1x
przeptuka¢ wnetrze kanatu, aby catkowicie usunaé pozostatosci roztworu
€zyszczacego.



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.

Krok 3:
UWAGA! Wskazowki specjalne

Ponizej opisana zostanie reczna dezynfekcja oraz procedura maszynowego repro-
cesowania w urzadzeniu do czyszczenia i dezynfekcji RDG i RDG-E firmy FUJIFILM
medwork jako mozliwe procedury reprocesowania. Na podstawie klasyfikacji zaleznej
od uzytkownika eksploatator musi ustali¢, ktéra z trzech wymienionych procedur
reprocesowania ma by¢ zrealizowana.

Wyposazenie do recznej dezynfekcji

Srodek dezynfekcyjny:  Wymieniony na liscie VAH érodek o neutralnym pH do
dezynfekcji narzedzi, zatwierdzony zostat: gigasept AF
forte® (firmy Schilke & Mayr GmbH, numer artykutu:
125603)

Woda: W miare mozliwosci woda zdemineralizowana (zgodnie

z zaleceniem Komisji ds. Higieny Szpitalnej i Zapobiegania
Infekcjom (KRINKO) przy Instytucie Roberta Kocha /
Federalnego Instytutu ds. Lekéw i Wyrobéw Medycznych
(BfArM) wolna od mikroorganizméw fakultatywnie chorobot
worczych)

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

Wanna: Wanna na wode zdemineralizowang

Wanna: Wanna na $rodek dezynfekcyjny

Sciereczka jednorazowa: Niestrzepiaca sie $ciereczka jednorazowa

Mozliwos¢ 1: Dezynfekcja reczna

Przygotowac roztwor do dezynfekcji zgodnie z informacjami producenta (zatwierdzony
zostat gigasept AF forte® 2%). Do kazdej dezynfekcji uzy¢ $wiezo przygotowanego
roztworu. Narzedzia wlozy¢ catkowicie do roztworu dezynfekcyjnego. Nastepnie,
uzywajac strzykawki 20 ml, przeptuka¢ 1x wnetrze kanatu roztworem dezynfekcyjnym.
Pézniej napetni¢ wnetrze kanatu roztworem dezynfekcyjnym bez pecherzykow
powietrza. Uwzgledni¢ czas oddziatywania w roztworze $rodka dezynfekcyjnego
zgodnie z informacjami producenta $rodka dezynfekcyjnego (zatwierdzony zostat
gigasept AF forte® 2%: 15 minut). Wyja¢ narzedzia z roztworu dezynfekcyjnego
i wiozy¢ je na co najmniej 1 minute do wanny z woda zdemineralizowang. Przy uzyciu
strzykawki 20 ml co najmniej 1x przepluka¢ wnetrze kanatu, aby catkowicie usunaé
pozostatosci roztworu dezynfekcyjnego. Powtorzy¢ procedure 1x ze $wiezg wodg
zdemineralizowang. Wytrze¢ narzedzia niestrzepigca sig $ciereczke jednorazowg
i wysuszy¢ kanat medycznym sprezonym powietrzem.

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 érodek do czyszczenia, zatwierdzona
zostata: Firma Ecolab, Sekumatic® MultiClean)

UWAGA! Wskazowki specjalne
Przed kazdym reprocesowaniem maszynowym (RDG) przeprowadzi¢ czyszczenie
reczne.

Mozliwos¢ 2: Czyszczenie maszynowe i dezynfekcja

w urzadzeniu do czyszczenia i dezynfekcji (RDG)

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.
W celu przeplukania wnetrza kanatu nalezy zaadoptowaC narzedzie do stelaza
fadunkowego (np. woézka sprzetowego MIC). Przed uruchomieniem urzadzenia i po
zakoriczeniu procesu nalezy sprawdzic trwato$¢ osadzenia adaptacji. Nastepnie
zamkna¢ urzadzenie do czyszczenia i dezynfekcji i uruchomic program.

Czas przetwarzania programu patrz tabela ponizej:

Polski

Krokprogramu  Woda ~ Dawkowanie  Czs  Temperatura
Plukanie wstepne Kw1 5min
Dozowanie $rodka Zgodnie Zgodnie
do czyszczenia z informacjami z informacjami
Czyszczenie VE2 10min 55°C
Plukanie VE 2min
Dezynfekcja VE 3min Warto$¢ Ac>
30003
(np. 90°C, 5 min)
Suszenie 15min 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 maszynowego czyszczenia i dezynfekcji
w urzadzeniu do czyszczenia i dezynfekcji dla endoskopii

(RDG-E):

Urzadzenie do czyszczenia

i dezynfekcji: Urzadzenie do czyszczenia i dezynfekcji endoskopow
zgodne z norma DIN EN ISO 15883-4 z programem
chemiotermicznym (temperatura 50°C do maks. 60°C)

Srodek dezynfekcyjny:  Inaktywujacy wirusy (wymieniony na liscie VAH lub co

najmniej DVV) érodek do dezynfekcji narzedzi na bazie
aldehydow, zatwierdzony zostat: 0,5% Dr. Weigert neodis
her endo CLEAN oraz (1%) Dr. Weigert neodisher endo
SEPT GA

UWAGA! Wskazowki specjalne

Przed kazdym reprocesowaniem maszynowym (RDG-E) przeprowadzi¢ czyszczenie
reczne.

Mozliwos¢ 3: Czyszczenie maszynowe i dezynfekcja
w urzadzeniu do czyszczenia i dezynfekcji dla endoskopii
(RDG-E)

Ulozy¢ badz umiescic wszystkie narzedzia i elementy w odpowiedniej misce sitowej
badz w koszu zatadunkowym w taki sposob, aby mozliwe bylo oczyszczenie
i zdezynfekowanie wszystkich wewnetrznych i zewnetrznych powierzchni narzedzi.
Do przeplukania wnetrza kanalu nalezy zaadoptowa¢ narzedzia do stelaza
fadunkowego. Przed uruchomieniem urzadzenia i po zakorczeniu procesu nalezy
sprawdzi¢ trwalo$¢ osadzenia adaptacji. Wsuna¢ stelaz fadunkowy w urzadzenie do
czyszczenia i dezynfekcji dla endoskopii (RDG-E), zamkna¢ drzwi i uruchomi¢
program.

Czas przetwarzania programu patrz tabela ponizej:



Instrukcja reprocesowania

Krokprogramu ~ Woda Dawkowanie Czas Temperatura
Ptukanie wstepne KWt 1 min
Dozowanie $rodka Zgodnie Zgodnie
do czyszczenia z informacjami z informacjami
producenta producenta
Czyszczenie Kwt 5 min 55°C
Dozowanie $rodka Zgodnie Zgodnie
dezynfekcyjnego z informacjami z informacjami
producenta producenta
Dezynfekcja Kwt 5 min 55°C
Ptukanie VE2 3 min 54°C
Suszenie 3min
1 KW = zimna woda
2 VE = woda zdemineralizowana

Po zakoriczeniu programu wyja¢ wszystkie wyroby medyczne. Sprawdzi¢, czy tadunek
jest suchy i w razie potrzeby wysuszy¢ go, uzywajac niestrzepiacej sie Sciereczki lub
medycznego sprezonego powietrza. Po wyjeciu z urzadzenia do czyszczenia
i dezynfekeji (RDG-E) nastepuje wzrokowa kontrola czystosci. Jezeli zanieczyszcze-
nie jest jeszcze widoczne, nalezy powtorzy¢ kroki 2 i 3 niniejszej instrukcji reproceso-
wania.

Wyposazenie do konserwacji, kontroli i sprawdzenia:

Olej w aerozolu: niezawierajacy silikonu aerozol olejowy z mozliwoscig
sterylizacji pargq dopuszczony do stosowania na wyrobach
medycznych, np. Sterilit ®l, 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$wietieniem (3-6 dioptrii).
Nastepnie skontrolowa¢ narzedzie pod katem prawidiowosci dziatania, zuzycia
i ewentualnych uszkodzen. Szczegolng uwage nalezy zwréci¢ uwage na funkcjonalng
swobode ruchu i kompletno$¢ wszystkich komponentéw. W razie potrzeby punktowo
pokry¢ elementy ruchome odpowiednim olejem w aerozolu.

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

Wyposazenie do pakowania:

Opakowanie foliowo-

papierowe: Zatwierdzona zostata: Firma steriClin, nr art. 3FKFS230110
i 3FKFS230112

Zgrzewarka: Zatwierdzona zostata: firma HAWO, typ 880 DC-V

Krok 5: Opakowanie

Zmontowa¢ narzedzia. Nalezy przy tym przestrzega¢ wskazéwek dotyczacych
montazu zawartych w odpowiedniej instrukcji uzytkowania. Do zapakowania narzedzia
nalezy uzy¢ odpowiedniej procedury (system bariery sterylnej zgodny z norma DIN EN
1SO 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 gorgco 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 normag DIN EN 285 lub maly steryliza
tor parowy zgodny z norma DIN EN 13060, metoda typu B

Metoda: Sterylizacja parg z uzyciem frakcjonowanej prézni wstepnej,

Polski

134°C, czas zatrzymania co najmniej 3 min lub 132°C co
najmniej 3 min (mozliwe sg diuzsze czasy zatrzymania)
(zatwierdzona zostata temperatura 132°C, 3 minuty).

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 ustaler obowigzujacych 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 illub zanieczyszczonych
narzedzi nalezy do zakresu odpowiedzialnosci uzytkownika. Nieprzestrzeganie
powyzszego wyklucza jakakolwiek odpowiedzialnos¢.

Dodatkowe informacje:

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

Objasnienie wszystkich symboli uzytych na wyrobach FUJIFILM 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 FUJIFILM medwork za veckratno uporabo je potrien s strani podjetja
FUJIFILM medwork in je pogoj za upravijavec. Upostevajte, da je za izvajanje in
spremljanje pravilne in strokovne priprave odgovoren izkljuéno upravjavec.

lzdelki

Tukaj objavliene smernice za pripravo za uporabo vsebujejo pomembne informacije
za varno in ucinkovito pripravo izdelkov FUJIFILM 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 FUJIFILM 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
in8tituta RKI.

Izdelki FUJIFILM medwork, ki so oznaeni za enkratno uporabo (simbol @ ), ne
smejo biti pripravijeni za ponovno uporabo ali ponovno sterilizirani 0z. ponovno
uporabljeni. Ponovna uporaba, ponovna priprava za uporabo ali ponovna sterilizacija
lahko spremenijo lastnosti izdelka ter povzro¢ijo nepravilno delovanie, 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 ¢is¢enju votlih medicinskih instrumentov je
potrebna posebna previdnost. Za strojno ¢icenje in dezinfekcijo je potrebna posebna
koSara za ¢iSenje z izpiranjem votline, npr. koSara za ¢is¢enje mikroinvazivnih
instrumentov (vozicki MIC). Oprema teh kosar za cisCenje je odvisna od proizvajalca
(razli€no). U¢inkovitost ¢is¢enja je odvisna od opreme in prilagodijivosti instrumentov v
koSari za ci§cenje in mora biti dokazana s potrditvijo procesov. UpoStevajte informa-
cije proizvajalca o zdruZljivosti materiala za CiScenje, razkuzevanje in sterilizacijo. Za
ultrazvocno 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.

Oprema za predhodno ¢iscenje:
Krpa ali goba za enkratno uporabo:
krpa ali goba za enkratno uporabo, ki ne pus¢a viaken

1. korak: Predhodno ciscenje:

Cim prej po endoskopiji (v najve¢ dveh urah) ogistite uporabliene instrumente s krpo
ali gobico za enkratno uporabo, ki ne pudca vlaken, da ¢im bolj zmanj$ate 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 zaprtih posodah. Priporocljivo je, da se
instrumenti pripravijo za ponovno uporabo ¢im prej, najve¢ 2 uri po uporabi. Vmesno
skladi¢enje rabljenih instrumentov z ne¢isto¢ami, kot so ostanki krvi, lahko vodi do
poskodb zaradi korozije.

Slovenscéina

Oprema za roéno ¢iScenje:

Cistilno sredstvo: dezinfekcijsko sredstvo za instrumente brez fiksacije
beljakovin s seznama zdruzenja VAH s ¢istilnim ucinkom,
potrieno je: gigasept AF
forte® (podj. Schilke & Mayr GmbH, Stevilka artikla: 1
25603)

Plasticne Scetke za

LIT2-D-HAN: 1. Stetka: Dolzina glave ¢etke 30 mm, premer glave s

$cetinami 2,5 mm

2. Sgetka: Dolzina glave $cetke 13 mm, premer glave s

$cetinami 1,6 mm

Brizga za enkratno

uporabo: 20 ml brizga, potrieno je podj. Braun, $tevika artikla: 4606205V

Ultrazvo¢na kopel: potrieno je: podj. Bandelin, Sonorex RK 1028

Voda iz pipe: teko¢a voda, temperatura 20 °C +/- 2 °C, vsaj kakovost
pitne vode

Kad: kad za vodo iz pipe

Transportna $katla: zaklenljiva transportna Skatla

2. korak: Rocno ¢iscenje

POZOR! Posebne opombe

Za ¢idcenje 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 ultrazvoéno kopel. Instrumente ¢im prej po uporabi poloZite v ¢istilno
raztopino, pri ¢emer natanéno upostevajte koncentraciie, medsebojne vplive in ¢as
ucinkovanja, ki jih doloca proizvajalec. Izvedite 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 ¢asu ucinkovanja $cetkajte navoj in tezko dostopna mesta potoplienega instrumenta
z mehko $cetko. (potrjena je $¢etka 1: Dolzina glave $cetke: 30 mm, premer glave s
$cetinami: 2,5 mm in ¢etka 2: Dolzina glave $¢etke 100 mm, premer glave s $cetina-
mi 7,0 mm).

Bodite pozorni na kriticne, tezko dostopne predele, kjer ucinka cis¢enja ni mogoce
vizualno oceniti. Nato 1-krat sperite lumen s €istilno raztopino s pomocjo 20 ml brizge.
Nato napolnite lumen s €istilno raztopino brez zracnih mehurckov.

Instrumente obdelajte v ultrazvocni kopeli vsaj 5 minut (potrjenih je 5 minut). Potem
sperite lumen vsaj 1-krat s €istilno raztopino in 20 ml brizgo, da odstranite raztopliene
necistoCe. Skupni €as 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 roéni pripravi za uporabo preverite, ali je instrument Gist. Ce so negistoce $e vedno
vidne, ponovite zgornje korake ciscenja.

3. korak:
POZOR! Posebne opombe

V nadaljevanju sta opisani rona dezinfekcija ter postopek mehanske priprave za
uporabo v gistilni in dezinfekcijski napravi in Cistilni in dezinfekcijski napravi za
endoskope podjetia FUJIFILM medwork kot mozna postopka priprave za uporabo.
Upravljavec mora na podlagi klasifikacije, ki je odvisna od uporabnika, dologiti,
katerega od treh nastetih postopkov priprave za uporabo je treba izvesti.
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Oprema za roéno dezinfekcijo
Dezinfekcijsko sredstvo: dezinfekcijsko sredstvo za instrumente brez fiksacije
beljakovin s seznama zdruzenja VAH, potrjeno je: gigasept
AF forte® (podj. Schiilke & Mayr GmbH, Stevilka artikla:
125603)
¢e je mogoce, popolnoma demineralizirana voda (VE-voda,
brez fakultativnih patogenih mikroorganizmov v skladu s
priporogilom po KRIN KO/BfArM)
Brizga za enkratno uporabo:

20 ml brizga, potrjeno je: podj. Braun, Stevilka artikla:

Voda:

4606205V
Kad: kad za demineralizirano vodo
Kad: kad za dezinfekcijsko sredstvo

Krpa za enkratno uporabo:
Fussekrpa za enkratno uporabo, ki ne pus¢a viaken

Moznost 1: Ro¢na dezinfekcija

Pripravite raztopino dezinfekcijskega sredstva (potrjeno: gigasept AF forte®2%) v
skladu z navodili proizvajalca. Za vsako dezinfekcijo uporabite sveze pripravljeno
raztopino. Instrumente poloZite v celoti v raztopino dezinfekcijskega sredstva. Nato 1-
krat sperite lumen z dezinfekcijskim sredstvom s pomocjo 20 ml brizge. Nato napolnite
lumen z dezinfekcijskim sredstvom brez zraénih mehurckov. UpoStevajte Cas ucin-
kovanja v raztopini dezinfekcijskega sredstva v skladu z navodili proizvajalca dezin-
fekcijskega sredstva (potrjeno je gigasept AF forte® 2%: 15 minut). Instrumente
vzemite iz raztopine dezinfekcijskega sredstva in jih za vsaj 1 minuto polozite v kad z
demineralizirano vodo. Najmanj 1-krat sperite lumen z 20 ml brizgo, da v celoti
odstranite ostanke dezinfekcijskega sredstva. Postopek ponovite e 1-krat s svezo
demineralizirano vodo. Instrumente obriSite s krpo za enkratno uporabo, ki ne pusc¢a
vlaken, in posuSite lumne z medicinskim stisnjenim zrakom.

Oprema za strojno ¢is€enje in dezinfekcijo v €istilni in dezi-
nfekcijski napravi:

Cistilna in dezinfekcijska naprava:

Cistilna in dezinfekcijska naprava po DIN EN 1SO 15883-1/-
2 s toplotnim programom (temperatura od 90 do 95 °C)
srednje alkalno Cistilo, potrjeno je: podj. Ecolab, Sekumatic®
MultiClean)

POZOR! Posebne opombe
Pred vsako mehansko obdelavo (Cistilna in dezinfekcijska naprava) opravite ro¢no
ciscenje.

Cistilo:

Moznost 2: Strojno ¢iSCenje in dezinfekcija v Cistilni in
dezinfekcijski napravi

Posamezne dele odloZite oz. poloZite v primerni mreZasti vioZek ali kosaro za ¢is¢enje
tako, da je mogoce ocistiti in razkuziti vse notranje in zunanje povrsine instrumentov.
Instrument mora biti za namen spiranja notranjih lumnov prilagojen koSari za cis¢enje
(npr. vozitek za opremo MIC). Pred zagonom naprave in po koncu postopka je treba
preveriti prilagoditev. Nato zaprite Cistilno in dezinfekcijsko napravo ter zaZenite
program.

Za trajanje programa glejte spodnjo tabelo:

Korak programa  Voda Doziranje Cas  Temperatura
Predhodno spiranje KWt 5min
Doziranje ¢istila Po navodilih Po navodilih
Ciscenje VE2 10min 55°C
Spiranje VE 2min
Dezinfekcija VE 3min Ao —vrednost >
30003
(npr.90 °C, 5
minut)
Susenje 15min Do 120 °C

Slovenscina

KW = hladna voda

VE = demineralizirana voda

Organi lahko izdajo druge dolocbe za izvedbo (parametre za izvedbo
dezinfekcije) za svoje obmocje odgovornosti.

[SSR NI

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

Oprema za strojno ¢iScenje in dezinfekcijo v €istilni in dezi-
nfekcijski napravi za endoskope:
Cistilna in dezinfekcijska naprava:
Cistilna in dezinfekcijska naprava po DIN EN SO 15883-4 s
toplotnim programom (temperatura od 50 do najve¢ 60 °C)
Dezinfekcijsko sredstvo: Virucidno (na seznamu zdruzenja VAH ali vsaj DVV)
dezinfekcijsko sredstvo za instrumente na osnovi aldehidov,
potrieno je: 0,5% Dr. Weigert neodisher endo CLEAN in
(1%) Dr. Weigert neodisher endo SEPT GA

POZOR! Posebne opombe

Pred vsako mehansko obdelavo (Cistilna in dezinfekcijska naprava za endoskope)
opravite roéno ¢iscenje.

Moznost 3: Strojno ¢iScenje in dezinfekcija v Cistilni in
dezinfekcijski napravi za endoskope

Vse instrumente in posamezne dele odloZite 0z. polozite v primerni mrezasti viozek ali
kodaro za ¢iScenje tako, da je mogoce oéistiti in razkuZiti vse notranje in zunanje
povrsine instrumentov. Instrument mora biti za namen spiranja notranjih lumnov
prilagojen kosari za ¢iScenje. Pred zagonom naprave in po koncu postopka je treba
preveriti prilagoditev. KoSaro za CiSCenje v ¢istiino in dezinfekcijsko napravo za
endoskope, zaprite vrata in zaZenite program.

Za trajanje programa glejte spodnjo tabelo:

Korakprograma Voda  Doziranje  Cas ~ Temperatura
Predhodno spiranje Kw1 1 min
Doziranje ¢istila Po navodilih Po navodilih
proizvajalca proizvajalca
Ciscenje KW1 5 min 55°C
Doziranje dezin- Po navodilih Po navodilih
fekcijskega sredstva proizvajalca proizvajalca
Dezinfekcija Kw1 5 min 55°C
Spiranje VE2 3 min 54°C
Susenje 3min
1 KW = hladna voda
2 VE = demineralizirana voda

Po koncu programa odstranite vse medicinske pripomocke. Preverite natovorjene
instrumente glede suhosti in jih po potrebi osusite s krpo, ki ne pusca viaken ali
medicinskim stisnjenim zrakom. Po odstranitvi iz €istilne in dezinfekcijske naprave za
endoskop se opravi vizualni pregled gistosti. Ce je umazanija $e vedno vidna, je treba
ponoviti 2. in 3. korak teh navodil za pripravo.

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®l, oljno razprsilo podj. Braun
Aesculap
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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,
podkodb in obrabe. Pri tem bodite pozomi predvsem na funkcionalno premicnost 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 3FKFS230110 in 3FKFS230112
Pecatna naprava: potrieno je: podj. HAWO, tip 880 DC-V

5. korak: Embalaza

Sestavite instrumente. Upostevajte navodila za montazo v ustreznih navodilih za
uporabo. 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 3 minute ali 132 °C (mozni so
dalj$i ¢asi zadrzevanja), (potrjeno je 132 °C, 5 minut).

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 skladi$cenja (vsaj zasciten pred prahom in vlago) in rok skladi$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

Slovenscina

Pojasnilo vseh simbolov, ki se uporabljajo na izdelkih FUJIFILM medwork

&I Datum izdelave

[:[i—] Upostevajte navodila za
Uporabni del tipa BF
LOT Koda 3arze
REF Stevilka artikla
@ Embalazna enota
@ Ni za ponovno uporabo

[STERILE[ EO | Sterilizirano z eti-

Nesterilno

Sterilni pregradni sistem

Proizvajalec

Uporabno do

® Previdno sréni spodbujeval-
®

Ne uporabiti v primeru
poskodovane embalaze

%ﬁ Ni primerno za litotripsijo

Vsebuije naravni kavéuk
Gatroskopija
Kolonoskopija
Enteroskopija

ERCP

B Y D

Medicinski pripomocek



YnbTBaHe 3a 06paboTka

Cneundmkaumsa 3a

UHCTPYMEHTU

3a fia ce ocurypu (yHKUMOHANHA HaIeXOHOCT W AbITbI EKCNOATaLMOHEH XMBOT,
€HJI0CKOMCKUTE MHCTPYMEHTU 3a MHOrokpaTHa yriotpe6a TpsibBa Aa ce obpabotBat
OTHOBO Crief] BCEKV Npernef B CbOTBETCTBUE C NPUNOKUMUTE YKka3aHUs 1 CTaHJapTU.
Tean cneundukaumm ce ocHoeasat Ha ctangapta DIN EN ISO 17664, kakto v Ha
[OKyMeHTa  XWTMEHHM W3UCKBaHMS 3a oOpaboTka Ha rbBKaBM EHZOCKOMM K
[OMBIHUTENHU EHAOCKONCKI MHCTPYMEHTHU' Ha MHCTUTyTa PoBept Kox (RKI).

Mo-pony onucarusT npoLec Ha MalwmHHa 06paBoTka B YCTPOIACTBO 3a NOYMCTBAHE
ne3nHdekums (= YMNL) 3a npoayktn 3a MHorokpatHa ynotpeba FUJIFILM medwork, e
BanuanpaH ot FUJIFILM medwork u Baxu kaTo cneundukaums 3a onepatopa. Mons,
1MaliTe NpeaBuA, Ye OTFOBOPHOCTTA 3a M3BLPLUBAHETO 1 KOHTPONA Ha CbobpaseHaTa
C M3UCKBaHWSITa 1 NOAXOASLLA 06paBoTka Ce HOCY M3KITUMTENHO OT OrlepaTopa.

06paboTka Ha eHAOCKOMCKM

MpopykTy

My6nukysaHuTe Tyk cneLymcukaLmm 3a 06paboTka ChabpKar BaxHa MHGOpMaLVs 3a
6GesonacHata 1 edektusHa obpaboTka Ha npoayktute Ha FUJIFILM medwork u ce
npunaraT BbB Bpb3ka CbC CbOTBETHUTE YITbTBaHMs 3a yrioTpeba Ha mpoayKTuTe.
BunbT 1 06xBaThT Ha 0BpaboTkaTa 3aBUCAT OT MPUMOXKEHUETO HA MeANLMHCKUA
npoaykT. CneaoBaTenHo onepatopbT e OTTOBOPEH 3a NpaBUnHaTa Knacudukaums Ha
MEANLMHCKUTE MPOZAYKTM 1 M0 TO31 HauMH 3a AedUHUpaHeTo Ha BUaa i obxeata Ha
obpabotkarta (Bx. Mpenopbkata Ha KRINKO/BfArM, Touka 1.2.1 OueHka Ha pucka u
KnacudukaLmsi Ha MeaULMHCKUTE NpoAykTH Npean obpaboTkata). OcobeHo BaxHO e
[la e CUrypHO, Ye Ce M3Mon3BaT CTaHAApTU3MpaHW M YTBbPAEHM mpoueck. Ako
npoayktute 3a MHorokpatHa ynotpeba FUJIFILM medwork ce wsnonsgat npu
nauveHTy, KOUTO CTpajaT OT BapuaHT Ha GonectTa Ha Kpoiiudens-AikoB, Te He
TpsibBa fga ce obpaBoTeat Hukora Beve cnep ynotpeba. Tyk ce npunarat
crneuuantHuTe npenopbku Ha RKI.

Mpopyktute FUJIFILM medwork, kouto ca ofosHayeHn 3a efHokpaTHa ynotpeba
( @ cumeon), He moraT fa ce BKMoYBaT B Mpoueca Ha obpabotka wam
pecTepunu3aLys, CbOTBETHO Ja Ce W3non3saT OTHOBO. [loBTopHaTa ynotpeba,
obpaboTkaTa Uni pecTepunu3aLusiTa Morar fa MPOMEHSIT CBOICTBATA Ha NPoAyKTa i
Nla AoBefiaT 0 (yHKUVOHANHa HeM3NPaBHOCT, KOATO MOXe fja 3acTpaluu 3paBeTo
Ha nauveHTa, fa NpuuMHW 3abonsBaHe, HapaHsBaHe WM CMbPT. [oBTOpHaTa
ynotpe6a, ofpaboTkaTa MMM pecTepunu3aLMsita HOCSIT [OMbIHUTENEH pUcK OT
3apassiBaHe Ha MaLMeHTa WUnu MpopyKTa, KakTo W PUCK OT KPBCTOCAHO 3apassiBake,
BKMIOYMTENHO NpefaBaHe Ha WHeKUno3Hn 3abonssaHusi. 3amMbpcsiBaHeTo Ha
npodyKkTa Moxe Aa AoBefe A0 3abonsiBaHe, HapaHsiBaHe UMW CMbPT Ha MaLMeHTa.
Beuukn MHCTpYMeHTH TpsibBa Aa Ce MOYMCTBAT, Ae3vH(eKUvpaT W CTepunuupar
npean Besika ynotpeba. Toa Ce OTHACs B YacTHOCT ¥ 3a mbpeata ynotpeba cnep
[I0CTaBKaTa, T KaTo BCUYKI MHCTPYMEHTI Ce [OCTaBSIT HECTEPUNHM (TIO4NCTBaHE 1
[Ne3nHbeKLMs Crief OTCTpaHsiBaHe Ha 3alluTHaTa TPaHCNopTHa ONaKoBKa;
cTepunM3aLms crnef onakoaHe). [P NOUNCTBAHETO Ha KyXW WHCTPYMEHTH ce
13nckBa 0cOB6EHO BHUMaHME. 3a MaLLMHHO NOYNCTBAHE 1 Ae3MHeKLs e Heobxoaum
creuvaneH padT ¢ MPOMMBAHE Ha KyxvHW, Hampumep padT 3a MUKPOUHBAUBHU
uHcTpymeHT  (MIC  konuukm). OBopyasaHeTo Ha Tean pacdToBe 3aBuCM OT
npou3BoauTens  (pa3nuuHo). EdpekTUBHOCTTA Ha  MOYMCTBAHETO  3aBUCM  OT
obopysiBaHeTo 1 afanTUBHOCTTA Ha MHCTPyMEHTUTE Ha padTa u TpsibBa Aa ce
npoBepy Ype3 BanuaupaHe Ha npoecute. Mons, umaiite npeasia MHopMaLmaTa
3a CbBMECTMMOCTTa Ha MaTepuanuTe 3a No4MCTBaHe, e3MHMEKLWS ¥ CTepunu3aLys,
npefocTaBeHa OT mpousBopuTens. lanonasaiite camo ofobpeHu nouncTBaLLY
npenapaTy 3a yNTpa3ByKoBO MOYMCTBAHE U NOAAbPXaNTE TeMnepaTypHus [uanasoH,
npenopbyaH T NPOU3BOANTENS.

MomelueHus

M3BbpLuBalite npoueca Ha o6paboTka camo B MOAXOASLIM NOMELLEHWS, KOUTO ca
cneynanHo o6opy/:(BaHv| 3a Tasn uen W KOWTO OTrOBapAT Ha W3UCKBaHUATa Ha
Komucusita 3a GonHUYHa XUreHa v NpeBeHLys Ha uHdekuumTe Ha RKI.

Mepconan

MOJ‘IR, umaiite npeasua, Ye JOMb/IHUTENHUTE EHA0CKOMNCKM UHCTPYMEHTU MoraT fa ce
obpaboteat camo ot obyyeHn nuua (kateropus IV), KouTo MMaT HeobXxoaMMOTO
obyyeHue, 3HaHUs 1 oNuT. 3a Aa Ce NpeAnasuTe OT eBEHTYanHO 3aMbpcsBaHe C
naToreHHn MVIKpOﬁVI W OT NOTEHUWUanHo OnacHW MOYMCTBALYM XUMUKAMK, TpﬂﬁBa Aa
HOCUTe Macka 3a nuue, npefanasHu o4nna, Henpomokaema Xxupyprudecka npectunka u
YCTON4MBY Ha pa3ps3BaHe pbKasuL.

OGopyaBaHe 3a npeaBapUTENTHO MOYUCTBAHE:
Kbpna unu rb6a 3a enHokpatHa ynotpeba: Kbpna unn re6a 3a enHokpatHa
ynotpeba 6e3 BnacuHku1

Bbnrapcku esuk

Crtbnka 1: MpeaBapuTenHo NoYMcTBaHe:

[o Bb3MOXHOCT MOYMCTETE U3MON3BAHUTE UHCTPYMEHTU BEAHAra Crefl eHAOCKOMNATA
(B pamkuTe Ha MakcuMyM 2 yaca) ¢ kbpria unu rbba 3a egHokpaTHa ynotpeba Ges
BNacvHKX, 3a 1a cBeJeTe 0 MUHMMYM M3CYILIABAHETO Ha OpraHu4HI MaTepuani u
XMMUYECKN OCTaTbLM, KaKTO M 3aMbpCsiBaHe Ha OKONHOTO MpOCTpaHcTBO. 3a Aa
3alMTUTE NepcoHana 1 OkonHaTta cpefia, TPaHCMoPTUPAiATE 3aMbPCEHNS UHCTPYMEHT
CaMo B 3aTBOPEHU KOHTE/HEp OT NOMeLLeHNeTo 3a npernes [0 NMOMELEeHNeTo 3a
obpaboTka. MpenopbyBa ce MHCTPyMeHTUTE Aa ce 06paboTBaT Bb3MOXHO Hail-CKopo,
MaKCUMyM B pamkiTe Ha 2 yaca crief ynotpeb6a. BpemeHHOTO CbxpaHeHue Ha
M3NON3BaHM WHCTPYMEHTU CbC 3aMbpcsiBaHe, KaTo OCTaTbLM OT KPbB, MOXe Aa
[n0Befie 10 MOBPEAV OT KOPO3WSL.

OGopyABaHe 3a pbYHO NOYMCTBAHE:

MouvncTealm npenapaty: Hedhukenpaly NpoTenHUTe [E3MHAEKTAHT 3@ MHCTPYMEHTH
C MOYMCTBALLO [EACTBME, BKMIOYEH B CrMCbka Ha VAH
(CapyxeHue 3a NpUNoXHa XurveHa), BanuanpaH e: gigasept
AF forte® (Schiilke & Mayr GmbH, Homep Ha apTukyn:
125603)

1. Yetka: lbMkvHa Ha rnasata Ha yetkata 30 mm,
[AvaMeTbp Ha rnasata C YeTuHa 2,5 mm

2. Yetka: [IbmkuHa Ha rnaBata Ha yetkata 13 mm,
[AMamMeTbp Ha rnagata ¢ YeTuHa 1,6 mm

CripuHLioBKa 3a efiHoKpaTHa ynoTpeba:

20 ml cnpuHuoBka, BanuaupaHa e gupma B. Braun, Homep
Ha apTukyn: 4606205V

BanuanpaHa e: ®upma Bandelin, Sonorex RK 1028

Tevala Boga, Temnepatypa 20+/-2°C, noHe ¢ ka4ecTBOTO
Ha nuTeltHaTa Boaa

BaHa 3a yelumsHa Bopa

3aKrii04BaLL Ce TPAHCTIOPTEH KOHTEIHEP

lMnacTmacosy YeTky 3a
LIT2-D-HAN:

YnTpassykoBa BaHa:
YewmsHa Boga:

Bana:
TpaHcnopTHa KyTusi:

Ctbnka 2: PbyHO nouncTBaHe
BHUMAHUE! CneumanHu ykasaHus

3a NOYMCTBAHETO U AEMHDEKLMATA UHCTPYMEHTUTE TpsiBBa Aa Gbaar AEMOHTUPaHN
cnope npoaykta. CnassaiiTe ykasaHUsTa 3a IGMOHTaX B CbOTBETHOTO YMbTBaHe 3a
ynotpe6a. He uanonssare pasTeopu, ChabPXaLLM anaexuau, Thit kato Te MoraT Aa
h1KCMpaT MPOTEMHUTE M MO TO3M HAYMH Aia BIOLUAT YCTIEXa Ha MOYUCTBAHETO.

MpuroteeTe noumcTeawus pasteop (Hanpumep Gigasept AF forte®2%) cbrnacHo
MHCTPYKLIAMTE Ha NPOM3BOAWTENS U FO CUMETe B YNTPa3BykoBa BaHa. 10 BbaMOXHOCT
BefHara cnef ynotpeba nocraBeTe MHCTPYMeHTa(MTE) B MOYUCTBALLVS PA3TBOP, KaTo
CTPUKTHO Cna3BaTe KOHLIGHTPaLuTe, B3aMMOANCTBUSTA 1 BPEMETO Ha eKCriosnLys,
onpesenesn OT MpoussoauTens. M3sbpliete BCWYKM Crnedgaly CTbMKM Ha
MoYMCTBAHE MOA HUBOTO Ha TEWHOCTTA, 3a fia M3berHeTe MpbCkaHe Ha 3aMbpceHa
TEYHOCT. 3a Taau Lien M3non3BaiiTe caMo NOYUCTBALLM PA3TBOPH, YUSTO MPUTOHOCT U
eeKTUBHOCT Ca [AOKa3aHM B [OKMafu OT NpOU3BOAMTENMTE Ha npenapati W
YCTpOVICTBa U CLOTBETHO Ca Aeknapupahu. MouncTBalumsT pasTBop TpsibBa Aa ce
06HOBSsIBa NOHe BCeku paboTeH AeH, a Mpy BIWAMMO 3aMbpCsiBaHe — BefjHara.

Mo Bpeme Ha ekcnosuuusTa U34eTkalTe pesbata U TPYAHO AOCTBMHUTE MecTa Ha
TOTOMEHWSt UHCTPYMEHT C Meka YeTka. (BanuanpaHa e yetka 1: [IbmkuHa Ha rmaearta
Ha yeTkata: 30 mm, AuameTbp Ha rnaeata ¢ YeTuHa: 2,5 mm u yeTka 2: [lbmkiHa Ha
rnasara Ha yeTkata 100 mm, auameTbp Ha rnagara c yetiHa 7,0 mm)).

OBbpHeTe BHUMaH1E Ha KPUTUYHUTE, TPYAHOAOCTLIHM 30HM, B KOUTO HE € Bb3MOXHO
BI3yaIHO [1a Ce OLieH MoYMCTBALLOTO AevicTeue. Crien TOBa MPOMUiATE eAHOKPATHO
NyMeHa C MoYMCTBALLYS PA3TBOP C NOMOLLTA Ha CrIpUHLOBKa oT 20 ml.

Mocne HanbnHeTe NymMeHa ¢ NOYMCTBALY Pa3TBop 6e3 Bb3ayLIHI MexypyeTa.
TpeTupalite MHCTPYMEHTUTE B YNTpasBykoBa BaHa 3a MoHe 5 MUHYTH (5 MUHYTH ca
BanuavpaHn). Cnies ToBa NpoMWicTE NyMeHa MOHe BEAHBX C NOMOWTa Ha
cnpuHuoBka 0T 20 ml ¢ MouMcTBall pasTBOp, 3a Aa OTCTPaHUTe Pa3TBOPEeHUTE
3ambpcsiBaHus. OBLIOTO BpeMe Ha eKCO3WLMs B MOYMCTBALLMS pa3TBOp TpsidBa Aa
6bne Hat-manko 15 MuHyTM. Hakpas u3BajeTe MHCTPYMEHTa OT MOYMCTBALLMS
pa3TBOp 1 ro NOCTaBeTe BB BaHa C BO/jA (MOHe C Ka4eCTBOTO Ha MUTelHaTa Boa) 3a
noHe 1 muHyTa. MpomuiiTe MymeHa noHe BEAHBX CbC CripuHLOBKa oT 20 ml, 3a Aa
OTCTPaHHTE HAbIHO OCTATbLYTE OT NOYMCTBALLS Pa3TBOP.

BHUMAHUE! CneumanHu ykasaHus
Mons, cnen pbyHata obpaboTka npoBepeTe uucToTaTa Ha MHCTPyMeHTa. Ako Bce
OLle uma B1AMMO 3aMbpcsBaHe, Mons, NOBTOPETE rOpHUTE CTHIKW 3a NOYUCTBaHe.

Crbnka 3:

BHUMAHUE! Cneuvnantu ykasaHus

[Mo-pony pwyHaTa Ae3nHEKLMS, KakTo W MaLMHHUAT npouec Ha obpaboTtka B Y[ n
YN[-E Ha FUJIFILM medwork, ca on1canm kaTo Bb3MOXHM npoLieck Ha obpaboTka.
Bb3 ocHoBa Ha knacudmkaumsTa, 3aBiuciMa ot notpebutens, onepatopbT Tpsibea Aa
onpe/eni Koi ot TpuTe u3bpoeHm npoeca Ha obpaboTka TpsiGBa Aa ce U3BBLPLLM.



YnbTBaHe 3a obpaboTka

OGopyaBaHe 3a pbyHa ge3uHdekuns

[eanHdekTanT: Hedpukeupall, npoTenHUTe A€3MHGEKTAHT 38 UHCTPYMEHTH,
BKMIoYeH B crucbka Ha VAH (CppyxeHue 3a npunoxxa
XurveHa), BanuaupaH e: gigasept AF forte® (dpupma
Schiilke & Mayr GmbH, Homep Ha apTukyn: 125603)

Bopa: Mo BB3MOXHOCT HAMLIHO iEMUHEpanu3npaHa Boaa

(HaITbI'IHO AemuHepanu3vpaHa Boga, CbrnacHo

npenopbkata Ha KRIN KO (Komucusita 3a 6onHuyHa

XUrvieHa 1 npeBeHLns Ha uHdekumuute)/BFArM

(®enepanHMﬂ WHCTUTYT 3a neKkapcTBeHuTe U MeauuuHcKuTe

npoaykTy), 6e3 hakynTaTMBHO NaToreHHM MUKPOOPraH13Mu)
CnpuHLoBKa 3a egHokpaTHa ynoTpeba:

20 ml cnpuHLoBKa, Banuavpaxa e: dupma B. Braun, Homep

Ha apTukyn: 4606205V

BaHa:: BaHa 3a AemuHepanuaupana Boga

Bana:: Bana 3a AeanHekTaHT

Kbpna 3a eaHokpatHa

ynotpeba:: Kbpna 3a egHokpatHa ynotpeba 6e3 BnacvHku

Bb3moxHocT 1: PbyHa gesundekums
MpuroTeete pastBop ( paH e: gigasept AF forte®2%) cbrnacHo
VHCTPYKUMMTE Ha MpOU3BOAUTENS. M3nonsBaiiTe MpACHO MpUrOTBEH pasTBOp 3a BCsKA
ne3nHdexuus. MocTaseTe MHCTPYMEHTUTE U3LANO B A3nHEKLMOHHHs pasteop. Cniea Tosa
MPOMUITE €[IHOKPATHO NyMeHa C 1E3MHCDEKLMOHHNA Pa3TBOP C MOMOLITA Ha CMPUHLIOBKA OT
20 ml. Mocne nymeHa ¢ [ T 6e3 mexypyeta. C it
BPEMETO Ha EKCTIO3MUMS B JE3MH(EKUMOHHUS PA3TBOP CBIMACHO MHCTPYKUMMTE Ha
npousBoauTens 3a AeavHdekTaHTa (Banuaupat e: gigasept AF forte® 2%: 15 muHyTh).
it PyMeHTUTE OT b OHHUS Pa3TBOP ¥ MY nocTaBeTe BbB BaHa C
[ieMUHepanuaupaHa Boga 3a noxe 1 MuHyTa. MpomuiiTe NymMeHa cbe CnpuHLoBKa ot 20 ml
MoOHe BEAHbBX, 33 /12 OTCTPAHUTE HAMbMHO OCTATbLUTE OT AE3MHCEKLMOHHNS Pa3TBOp.
[MoBTOPETE MpoliesypaTa €AHOKPaTHO C MpsicHa p Boja. M3bwp
VHCTPYMEHTUTE C Kbpnia 3a eHOKpaTHa ynoTpeGa Ge3 BnacuHkv 1 NOACYLIETE NyMeHUTe C
MEJULIMHCKY CTBCTEH Bb3ayX.

OGopyaBaHe 3a MalWWHHO NOYMCTBaHE W Ae3nH(eKuua B

YN (ycTpolicTBO 3a NOYUCTBaAHE U AE3NHAEKLMS):

YCTpOICTBO 3a NoYMCTBAHE

1 fe3nHdeKLms: YctpoitcTBo 3a nouncteae v feauHdekums no DIN EN ISO
15883-1 /-2 ¢ TepmuyHa nporpama (Temnepartypa 90°C fo
95°C)

Jleko ankaneH noyncTBaLL Npenapar, BanuavpaH e: hupma
Ecolab, Sekumatic® MultiClean)

MouvcTBaLL Npenapar:

BHUMAHUE! Cneumnantu ykasaxus

M3BbpLUeTe pbYHO NOYMCTBAHe Npean Besika MaluMHHa obpabotka (YIA).

Bb3moxHocT 2: MawuHHO nouncTBaHe U ae3nHdekums B YN
Mocrasete OTAEnHWTEe YacTu B Noaxodslla Mpexecra Tasa Unn Ha panT, Taka 4Ye BCUYKU
BbTPELIHN U BbHLIHA NOBbPXHOCTU Ha WHCTPYMEHTUTE fa moraTt Aa ce noyucTsatr u
[nieanHdekunpat. MHCTpyMeHTBT TpsibBa Aa Gbae apantupad kbm padta (Hanpumep MIC
KONMYKa 3a YCTPOWCTBA), 3a ia Ce NpoMMe BbTPELLHMS NyMeH. AjantauusTta Tpsibsa aa ce
npoBepu 3a NNbTHO NpunaraHe npeau crapTupaHe Ha yCTpOl?\CTBOTO W cnej Kpas Ha
npoueca. Cries ToBa 3aTBOPETE YCTPOWCTBOTO 3a NOYNCTBAHE W AE3MHEKLNS U CTapTUpaitTe
nporpamara.

3a NpoALIKATENHOCTTA Ha NporpamaTa BuxkTe Tabnuuara no-aony:

Bbnrapcku e3uk

Crbrkaor Bopa [osupare Bpeve Temneparypa
MpenBapuTenHo CryneHa Boga! 5 MUHYTH
u3nnaksaHe
[lo3vpake Ha Mo Mo AaHHM Ha
noyucTeaLy [AaHH Ha npoussoguTens
MouucTeaHe: AemuHepanua 10 55°C
VpaHa Bofja: MUHYTH
Wawvsate [PemuHepanua 2 MUHYTH
W“paHa Boga
[leantdexums [lemuHepanu3 3muHyTn  As-cTOlHOCT> 3000°
W“paHa Boga
(Hanpumep 90°C, 5
MUHYTI)
Wacywasate 15 [o 120°C
MUHYT!

KW = ctyneHa eoga

2 VE = nemuHepanusupaqa eoga

BracTvTe moraT fa u3gasar apyrn pasnopeby 3a npunarade (napameTpy 3a
eheKTUBHOCTTa Ha Ae3MH(EKUNATA) B CBOSITA 06NACT Ha KOMMETEHLMS.

Cnep kpasi Ha nporpamara 3saaeTe BCUYKY MeULMHCKM NPOAYKTU. MpoBepeTe AOKOMKO ca
W3CbXHanM 3apefieHuTe MpoayKT W mopcy npoayKkT ¢ Meauy
CrbCTEH Bb3AyX, ako e Heobxoaumo. Cnep u3saxpaHeto ot YI[ u3sbpluete Bu3yaneH
KOHTPON Ha uucToTaTa. MpM BCe olLje BAMMO 3aMbpCsiBaHe TpsGBa Aa NOBTOPHUTE CTbIKA 2 1
3 0T TOBa ybTBaHe 3a 06paboTka.

O6opyaBaHe 3a MalWKUHHO NoynucTBaHe u aesnHdekumsa B YNIO-E
(ycTpoiicTBO 3a NOYUCTBaHE M Ae3MH(EKLMA 32 EHOOCKONK):
YCTpoICTBO 3@ NOYMCTBAHE

1 [ieanHdexLms: YCTPOICTBO 33 MOYUCTBAHE U AE3UH(EKLUA 38 EHAOCKOMM
no DIN EN ISO 15883-4 c xemoTepmuyHa nporpama
(Temneparypa 50°C fo makc. 60°C)

[eanHdekTanT: BupyumzieH (BKniodeH B cncbka Ha CapyxerueTo 3a

NPUNOXHa XWrvieHa Wnu noHe Ha lepmakckaTa acouwaums
3a 6opba ¢ BMpyCHI 3ab0onsiBaHNs) AE3MHGEKTAHT 3a
VMHCTPYMEHTM Ha OCHOBATa Ha anjexvav, BanuaupaH e:

0,5% Dr. Weigert neodisher endo CLEAN u (1%) Dr.

Weigert neodisher endo SEPT GA

BHUMAHUE! CneumanHu ykasaHus

M3BbpLueTe pbyHO NouMCTBAHE Npean Besika MawnHHa obpabotka (YN[ -E).

Bb3moxHocT 3: MawuHHO nouncTeaHe u aesvHdekuus B YNIA-E
MoctaBeTe BCUYKM MHCTPYMEHTM M OTAEMHM YacTv B MOAXOASAWA MpexXecTa TaBa Win B
KOWHMLATa 33 3apeXaHe, Taka Ye BCUYKM BBLTPELWHM W BLHIIHM MOBBLPXHOCTA Ha
VHCTPYMEHTUTE [1a MOraT fja Ce NOYMCTBAT U AeanHdekunpat. VHcTpymeTuTe Tpsibea Aa
6Gbaar aganTvpaty kbM padTa , 3a 4a ce MpoMue BLTPELUHIS NyMeH. AfanTauusTa Tpatea
[l ce NPOBEpM 3a NITLTHO NPUNSraHe Npeayu CTapTUpaHe Ha YCTPOMCTBOTO U Crief kpas Ha
npoueca. byTHee padpra B YI[-E, 3aTBOpeTe Bparata v cTapTipaitTe nporpamara.

3a NPOABIKUTENHOCTTA Ha Mporpamara BikTe Tabnuuara no-gony:



YnbTBaHe 3a obpaboTka

Crbiika ot nporpamara Bopa [osupare Bpeve Temneparypa
Mpeagaputento CryneHa 1 MuHyTa
flo3upaHe Ha no4ucTBaLL Mo Mo AaHHM Ha
npenapar [NaHHN Ha npou3soauTens
Mouncteare CryneHa 5 MUHYTH 55°C
[o3upate Ha Mo Mo AaHHM Ha
ne3uHceKTaHT [NaHHY Ha npou3soauTens
Peautdexuns Crynena 5 MUHYTH 55°C
VamuBate AemuHepan 3 MUHYTH 54°C
naupara
Boga:
Wacywasate 3 MuHyTH
1 KW = cTyneHa Boga
2 VE = nemnHepanuanpara soaa
Crneq kpasi Ha nporpamarta fieTe BCUYKNA npoaykTy. MpoepeTe Aokonko

Ca U3CbXHanu 3apefeHuTe NpoayKTu U MoAcylleTe 3apefeHuTe NpoAykKTU C Kbpna 6e3
BMNACUHKN Unn MeULMHCKN CrbCTEeH Bb3ayX, ako € HEOﬁXOﬂV]MO. CJ'IEL[ u3BaxaJaHeTo oT
YNA-E n3sbplueTe BU3yaneH KOHTPON Ha wuctotata. pu Bce oLye BUAUMO 3aMbpcsiBaHe
TpsibBa Aa NOBTOPUTE CTHNKK 2 11 3 OT TOBA YNbTBaHe 3a 0bpaboTka.

O6opyaBaHe 3a noaapbXkKa, KOHTPON U NPoBepKa:

MacneH cnpeit: MacneH cnipeit 6€3 CUnMKOH, CTEpUNMaupyem ¢ napa,
0p06peH 3a ynoTpeGa BbpXy MEAVLMHCKY MPOYKTH,
Hanpumep Sterilit ®1, macneH cnpeit Ha dmpma B. Braun
Aesculap

Crbnka 4: Moaapbkka, KOHTPON U NpoBepka

[poBepeTe BU3yanHO MHCTPYMEHTA 3@ YNCTOTA, HEMOKLTHATOCT M (hYHKLIMOHANHOCT,
aKo e Heobxoaumo ¢ momowiTa Ha ceeTewa nyna (3 — 6 avonTbpa). Cnea ToBa
npoBepeTe MHCTPYMEHTa 3a (hyHKLMOHMPaHe, noBpean W uaHocsaHe. OGbpHeTe
cneunanHo BHUMaHuWe Ha QJYHKLlI/IOHaJ'IHaTa NOABWXHOCT U MbIHOTATa Ha BCUYKK
KOMMOHEHTH. AKO € HeoBXoaUMO, TPETUPaIiTe NOABWKHUTE YacTH TouKa Mo TOYKa C
noAX0AALL MacheH cnpei.

BHUMAHUE! Cneumnantu ykasaxus
He wuanonagaitte NPOAYKTU, KOWUTO WMaT nperbBaHWudA, NyKHATUHW, CYynBaHWA,
obesLiBeTsBaHe, NPOMEHM Ha NOBBPXHOCTTA UMK APYIY NOAOGHM.

OGopyaBaHe 3a onakoBaHe:

Onakoska oT ¢honuo W xapTusi: Banuaupana e: ®upma steriClin, Homep Ha aptukyn
3FKFS230110 1 3FKFS230112

YCTPOWCTBO 3a 3anevarsaHe: Banuaupana e: ®upma HAWO, Tun 880 DC-V

Crtbnka 5: OnakoBka

Crnobete WHCTPyMeHTUMTe. CnasgaiiTe yKasaHWATa 3a MOHTaX B CbOTBETHOTO

ynbTBaHe 3a ynorpe6aA 3a onakoBaHe Ha WHCTPYMeHTa TpﬂﬁBa Aa ce u3nonsea

noaxoasw meton (ctepunHa GapuvepHa cuctema cbrnacHo DIN EN 1SO 11607

(wHaMBMAyanHo)).

BHUMAHUE! Cneuvnantu ykasaxus

MHCprMeHTVITe morat fda ﬁ'bﬂaT ONakoBaHW €4VHWYHO unn FlBOI;IHOA OnakoBkuTe
TpﬂﬁEa [a Ca A0CTaTb4yHO ronemu, Taka 4Ye 3anevarBaliuAT WeB [a He € noj
Hanpexexue. (ﬂpM OnucaHus npoLec Ha onakoeaHe ce onakosa [IBOVHO B ONaKoBKa
oT chonvo u xapTusi.) Cnea npoLieca Ha TEPMUYHO 3aneyaTBaHe 3aneyaTBalLnsT LWeB
TpsibBa fa Gbde BM3yanHo NpoBepeH 3a Bb3MOXHM Aeddekti. MMpu Aedektn
onakoskara Tpuﬁaa Aa Ce 0TBOPWU, @ WHCTPYMEHTBLT Ja Ce onakoea OTHOBO U
3anevara.

Bbnrapcku e3uk

OGopyaBaHe U MeTOAM 3a CTEPUNM3ALMA:

Crepunusatop: Crepunusatop no DIN EN 285 unu manbk napeH
crepunusatop no DIN EN 13060, metog Tvn B
Metop: MapHa cTepunu3aums ¢ dpakumoHeH npeasakyym, 134°C,

BpeMe Ha MpecToi Hai--manko 3 MuHyTH, i 132°C Hait-
Manko 3 MuHYTM (Bb3MOXHM Ca NO-AbAMM BpeMeHa Ha
npecToit), (BanuaupaH e 132°C, 3 MuHyTH).

Crtbnka 6: Ctepunusaums

[MoctaBeTe nakeTupaHuTe MPOAYKTW B kamepaTa 3a CTepunu3aLms W ctapTupaitte
nporpamarta. B Kpaa Ha nporpamarta u3BajeTe WHCTPYMEHTUTE W M OCTaeeTe Aa
WU3CTUHaT. Cne/:( TOBa NpOoBEpeTe ONAKOBKUTE 32 €BEHTYanH! NoBpean U NpOHUKBaHe
Ha Bnara. I'Ioepe/:leHme ONakoBKW Ce OLEeHABAT KaTo HECTEPUIHU. ﬂpOLlyKTbT Tpuﬁaa
ha 61:/.19 OnakoBaH W CTepUnU3npaH OTHOBO.

Crtbnka 7: CbXxpaHeHue
MsicTo 3a CbXpaHeHue (MUHUMYM 3aLLMTEHO OT Npax 1 Bnara) U NPOAbIKUTENHOCT Ha
CbXpaHeHue B CbOTBETCTBUE CbC cneumq)wkaumme Ha I'IOTDEGVITEJ'ISI.

MuorokpaTHa ynotpe6a

MHCprMeHTVITe morat fa ce u3nonssaT NOBTOPHO 4O 10 mbTH — npu cvoTBeTHaTa
rpwxa W ako He Ca NOBPEAEHW WU 3aMbpCEHU. Bcsika no-HataTbluHa ynorpe6a
W3BbH Ta3n WU W3NOM3BAHETO Ha NOBPEAEHU whnn 3aMbPCEHN WHCTPYMEHTU e
OTrOBOPHOCT Ha oneparopa. Beska OTFOBOPHOCT Ce Mu3KnoyBa B cnyqalh Ha
HecnassaHe Ha U3NCKBaHUATA.

OonbnHutenHa uHdopmauma:
[lonbnHutenHa uHdopmaums 3a obpaboTkata Moxe fa 6bae HamepeHa B UHTEPHET
Ha:
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Treoracha proiseala

Sonraiochtai i dtaca le huirlisi ionscépachta a athphroiseail
D'thonn iontaofacht fheidhmeach agus saol fada seirbhise a dhearbh, né mér uirlisi
ionscopachta in-athUsaidte a phroiseail tar éis gach obraide faoi réir ag na treoirlinte
agus na caighdeain chui. T4 na sonraiochtai seo bunaithe ar DIN EN ISO 17664 agus
“Hygiene requirements for the reprocessing of flexible endoscopes and endoscopic
additional instruments” arna fhoilsiti ag Robert Koch Institute (RKI).

An préiseas uathoibrioch athphroisedla sa ghléas dighalraithe niochain (WD) le
haghaidh tairgi in-athiséidte FUJIFILM medwork mar a shonraitear thios iad, t& siad
dearbhaithe ag FUJIFILM medwork agus is mar chuid de shonraiochtai don oibreoir
iad. Tabhair faoi deara le do thoil go bhfuil an t-oibreoir go hiomlan freagrach as an
athphréiseail cheart agus chui a dhéanamh agus a mhonatoirid.

Tairgi

Sna sonraiochtai ata foilsithe anseo ta eolas tabhachtach mar gheall ar athphréiseail
iontaofa agus éifeachtach de thairgi FUJIFILM medwork agus ta siad i bhfeidhm i
gcomhar leis na treoracha um Uséid na dtairgi faoi seach.

Braitheann cinedl agus scéip na hathphroiseéla ar theidhmia an ghléis leighis. Mar
sin, ta an t-oibreoir freagrach as aicmit ceart a dhéanamh ar ghléis leighis agus mar
thoradh air sin as cinedl agus scoip na hathbphroisedla a sonrd (féach moladh
KRINKO/BfArM , Alt 1.2.1 Risk assessment and classification of medical devices
before reprocessing). Ni moér a chinntii go hairithe go gcuirtear prdisis
chaighdeanaithe agus dearbhaithe i bhfeidhm. Ma Usaidtear tairgi in-athusaidte
FUJIFILM medwork d’othair a bfuil athraitheach ar ghalar Creutzfeldt-Jakob orthu, nior
cheart iad seo a phréisedil tar éis iad a Usaid. Ta na moltai ar leith de chuid RKI
infheidhme anseo go hairithe.

Tairgi de chuid FUJIFILM medwork até lipéadaithe mar ghléis aontséide (&) siombil)
nil cead iad a ullmha na a athsteiriliti le haghaid athisaide. D'fhéadfadh athrd teacht
ar airionna an tairge da n-athusaidfi é né da ndéanfai athphréiseail nd athsteirilit air
agus teip feidhmithe mar thoradh air seo rud a bheadh baolach do shlainte an othair
n6 a bheadh ina chis le galar, gortti n bas. Anuas air sin, bionn baol éillithe ann don
othar n6 don uirlis mé athusaidtear, ma athphroisediltear né ma athsteirilitear i, chomh
maith le baol traséillithe, lena n-iritear traschur galar tégalach. Is féidir le hothair a
bheith breoite né gortaithe nd is féidir leo bas a fhail de dheasca éillithe tairge. Ni folair
na huirlisi go Iéir a ghlanadh, a dhighalra agus steirilii roimh gach Uséid. Ta seo
rithdbhachtach agus an uirlis & hisaid den chéad uair tar éis seachadta, mar cuirtear
gach uirlis ar fail i staid neamhsteiritil (glanadh agus dighlart tar éis an pacaistiu
cosanta seachadta a bhaint;

steirilia tar éis pacala). Ta g4 le togha na haire i dtaca le huirlisi a ghlanadh a bhfuil
coirp chuasacha acu. T4 raca speisialta ann le haghaidh cuasa a rinseéil agus is ga
leis seo i gcas glantachain i meaisin agus na huirlisi seo a dhighalrd, e.g. racai le
haghaidh uirlisi micr-ionracha (trallai MIC). T4 difriochtai i dtrealamh na racai seo ag
braith ar an monaréir. Braitheann dul chun cinn an ghlantachain ar an trealamh agus
ar inoiriinaitheacht na n-uirlisi ar an raca agus ni mér é a dhearbh le bailiocht na
bpréiseas. Lean eolas an mhonardra le do thoil mar gheall ar chomhoiritnacht na n-
abhar glantachain, dighalraithe agus steirilithe. | dtaca le glanadh ultrasonach na
husaidtear ach glantoiri ata faofa don phréiseas agus coinnigh an réimse teochta a
mholann an monaroir.

Aitreabh

Ni mér an athphréiseail seo a chur ar sidl i seomrai oiriinacha ata trealmhaithe go
speisialta chun na criche seo agus a chomhlionann riachtanais an Choiste um
Shlainteachas Ospidéil agus Cosc lonfhabhtuithe de chuid RKI.

Pearsanra

Tabhair faoi deara le do thoil nar cheart ach daoine oilte uirlisi ionscopachta breise a
phréisedil (Catagoir IV) a bhfuil an oilitint chui acu mar aon le leibhéal eolais agus
taithi le haghaidh na hoibre seo. Ba cheart duit masc aghaidhe a chaitheamh chomh
maith le spéaclai slandala, gina obraide nach gcuireann leachta isteach air agus
lamhainni nach féidir a ghearradh ar mhaithe le cosaint ¢ éillii ionchasach le fridini
pataigineacha agus ceimicedin ghlanta bhaolacha ionchasacha.

Trealamh le haghaidh réamhghlantachain:
Eadach agus spuinse indiscartha: éadach n6 spuinse éaglimhach inditscarttha

Céim 1: Réamhghlantachan:

Glan uirlisi usaidte chomh luath agus is feidir tar éis ionscopachta (trath nach mé na 2
uair @' chloig) le héadach né spuinse éaglumach indiliscartha d'fhonn a laghdd chomh
fada agus is féidir nach dtriomédh abhar organach agus iarmhar ceimiceain agus éilli
na timpeallachta Ar mhaithe le pearsanra agus an timpeallacht a chosaint, iompair an
uirlis éillithe i soithi dinta amhain 6n seomra scrudaithe go dti an seomra cdirithe.
Molaimid go n-athphrdisealfar na huirlisi chomh luath agus is féidir ach pé scéal é
trath nach déanai na 2 uair a’ chloig tar éis iad Usaid. Ma storailtear uirlsi Usaidte ar
bhonn sealadach agus neamhghlaini orthu ar nés iarmhar fola ta baol ann go dtoséidh
creimeadh.

Gaeilge

Trealamh le haghaidh réamhghlantachain:

Tuaslagan glantachain: dighalran uirlise neamhphréitéineach suite VAH-liostaithe le
gniomh glanta, bailiochtaithe: gigasept AF forte® (Schiilke
& Mayr GmbH, uimhir an earra: 125603)

Scuaba plaisteacha le haghaidh LIT2-D-HAN:

An 10 scuab: fad cheann na scuaibe 30 mm, trastomhas

cheann na scuaibe 2.5 mm

An 20 scuab: fad cheann na scuaibe 13 mm, trastomhas

cheann na scuaibe 1.6 mm

Steallaire 20 ml, bailiochtaithe: B. Braun, uimhir an earra:

4606205V

bailiochtaithe: Bandelin, Sonorex RK1028

uisce reatha, teocht temperature 20 +/- 2°C, cailiocht iosta

uisce inolta

doirteal le haghaidh uisce priomhlionra

soitheach iompair inghlaséilte

Steallaire indidscartha:

Folcadan ultrasonach:
Uisce priomhlionra:

Doirteal:
Bosca iompair:

Céim 2: Glana de laimh

AIRE! Treoracha speisialta

Ni mér na huirlisi a dhichéimeail chun iad a ghlanadh agus a dhighalrt ag brath ar an
ngléas. Lean na treoracha um dhich6imedil sna treoracha um Usaid. N& husaid aon
tuaslagdin ina bhfuil aildéid mar gur féidir leo seo proitéini a shocrd agus mar sin
cuireann seo isteach ar dhul chun cinn an ghlantachain.

Ullmhaigh an tuaslagén glantachain (e.g.: gigasept AF forte®2%) faoi mar até leagtha
amach ag an monardir agus cuir i bhfolcadan ultrasonach é. Mas féidir, cuir an huirlisi
isteach direach tar éis Usaide sa tuaslagan glantachain arna ullmht direach faoi réir
ag na tiichana, idirghniomhuithe agus amana nochta ama sainmhiniti ag an monaréir.
Cuir na céimeanna glantachain seo leanas go Iéir i gcrich faoi dhromchla an leachta
d'fhonn spraedil an leachta éillithe a sheachaint. N& husaidtear ach tuaslagain
ghlantachain a bhfuil fianaise ar a gcuid oiritinachta agus éifeachtachta agus iad
fégartha faoi réir sna tuairisci sainiula 6 mhanardiri athphréiseala agus trealamh. Ni
folair an tuaslagan glantachain a athrd ar a laghad gach la agus laithreach baonn i
geas éillithe is féidir a theiceail.

Le linn an ama agus iad ar maos déan an snaithe agus na codanna den uirlis thumtha
agus nach féidir teacht orthu go furasta a scuabadh le scuab. (scuab bhailiochtaithe:
fad cheann na scuaibe: 30 mm, trastomhas cheann na scuaibe: 2.5 mm agus scuab 2:
fad cheann na scuaibe 100 mm, trastomhas cheann na scuaibe 7.0 mm)).

Tabhair togha na haire do na codanna tabhachtacha nach féidir teacht orthu go
furasta nuair nach féidir iniichadh amhairc a dhéanamh ar éifeacht an ghlantachain.
Ansin rinsedil an liman uair amhain leis an tuaslagan glantachain agus steallaire 20
mlin Uséid agat.

Lion an Itiman le tuaslagan glantachain gan aon bhogain aeir.

Rith an folcadan ultrasonach leis na huirlisi ar feadh 5 néiméad ar a laghad (ta 5
noéméad bailiochtaithe). Ansin rinsedil an liman ar a laghad uair leis an tuaslagan
glantachain agus steallaire 20 ml in said agat chun neamhghlaini tuaslagtha a bhaint.
Ni mér 15 néiméad ar a laghad a bheith i gceist leis an am glantachan iomlan. Tar éis
sin, bain an uirlis 6n tuaslagan glantachain agus cuir i ndoirteal i le huisce (cailiocht
fosta uisce indlta) ar feadh néiméid amhain ar a laghad. Rinseail an liman ar a laghad
uair amhain leis an tuaslagan glantachain agus steallaire 20 ml in Usaid agat chun
neamhghlaini tuaslagtha a shruthld amach go hiomlan.

AIRE! Treoracha speisialta

Déan initchadh le do thoil ar an uirlis tar éis coiredla de laimh chun deimhin a
dhéanamh de go bhfuil si glan. Mas féidir leat foés neamhghlanai a fheiceail, déan na
gnéathaimh thuas aris le do thoil.

Céim 3:

AIRE! Treoracha speisialta

Tugtar cur sios thios ar dhighalri de laimh agus préiseas athphréiseéla an mheaisin
sa FUJIFILM medwork WD agus WD-E mar phroisis athphréiseéla ionchasacha. Ni
moér don oibreoir a shainiti cé acu de na tri phréiseas a chaithfear a Usaid bunaithe ar
rangu a bhraitheann ar an Usaideoir.



Treoracha proiseala

Trealamh le dighalrd de laimh:

Dighalran: dighalran uirlise neamhphréitéineach suite VAH-liostaithe le
gniomh glanta, bailiochtaithe: gigasept AF forte® (Schiilke
& Mayr GmbH, uimhir an earra: 125603)

Uisce,: uisce go hiomlan di-ianaithe (uisce DI, faoi reir ag moladh

KRINKO/ BfArM saor 6 mhiocrorganaigh phataigineacha
ilacmhainneacha)

Steallaire inditiscartha: Steallaire 20 ml, bailiochtaithe: B. Braun, uimhir an earra: 4606205V

Doirteal: doirteal le haghaidh uisce DI
Doirteal: doirteal le haghaidh dighalrain
Eadach indiuscartha: éadach éaglimhach indiuscarttha

Rogha 1: Dighalra de laimh

Ullmhaigh an tuasalgan dighalrain (bailiochtaithe: gigasept AF forte®2%) faoi mar ata
molta ag an monaroir. Usaid tuaslagan nua-ullmmhaithe le haghaidh gach dighalréin.
Déan an uirlis a thumadh go hiomlan sa tuaslagan dighalrain. Ansin rinseail an liman
uair amhain leis an tuaslagan dighalrain agus steallaire 20 ml in Usaid agat. Lion an
liman le tuaslagén dighalréin gan aon bhogain aeir. Ullmhaigh an tuasalgan dighal-
réin (bailiochtaithe: gigasept AF forte®2%) faoi mar atd molta ag an monaréir. 15
néiméad Bain na huirlisi 6n tuaslagan dighalréin agus cuir iad i ndoirteal le huiste DI
ar feadh néiméid amhain ar a laghad. Rinseail an liman ar a laghad uair amhain agus
steallaire 20 ml in Usdid agat chun iarmhar an tuaslagain dighalrain a shruthld amach
go hiomlan. Déan an préiseas aris le huisce DI. Cuimil na huirlisi le héadach éaglum-
hach indidscartha agus triomaigh iad le haer comhbhrite.

Trealamh chun meaisin a ghlanadh agus a dhighalra sa WD
(glantéir-dighalrair)

Glantéir-Dighalréir: glantoir-dighalréir faoi réir ag DIN EN I1SO 15883- 1 /-2 le
clar teirmeach (teocht 90°C go dti 95°C)

glantoir alcaileach séimh, bailiochtaithe: Ecolab, Sekumatic®
MuttiClean)

Glantoir:

AIRE! Treoracha speisialta
Déan glanadh de laimh roimh gach athphréiseail mheaisin (WD).

Rogha 2: Glanadh agus dighalrt meaisin sa WD.

Cuir n6 suitedil na codanna aonair ar thraidire mogaill oiriinach né ar raca chun gur
féidir dromchlai uile inmheé&nacha agus seachtracha na n-uirlisi a ghlanadh agus a
dhighalrd. Ni mér na huirlisi a cheangail leis an raca (e.g. trallai gléas MIC) chun a
chinntit go rinsediltear na Iimain inmheénacha. Ni mér an ceangaltan a sheiceail
chun deimhin a dhéanamh de go bhfuil sé teann roimh an meaisin a thost agus ag
deireadh an phraisis. Din an WD agus cuir tUs leis an gclar.

Féach ar an tabla thios le haghaidh am an chlair.

Céimanchlair Uisce Daieogacht Am Teocht

Réamhghlanadh CW: 5 néiméad

Daileogacht an Faoi réir ag Faoi réir ag moltai
ghlantéra moltai an an mhonaréra
mhonaréra
Glan Dl 10 55°C
Rinseail Dl 2 ndiméad
Dighalraigh DIz 3 néiméad
Aluach> 3000:.
(e.g. 90°C, 5 néim)
Triomaigh 15 Suas go dti 120°C
1 CW = uisce fuar
2 DI = uisce di-ianaithe
3 Is féidir le rialtdiri a shonru rialachain éagstla phréiseala ina geuid réimsi

freagracha (paraiméadair le haghaidh feidhmiu dighalraithe).

Gaeilge

Bain na gléis leighis ar fad ag deireadh an chlair. Cinntigh go bhfuil an t-ualach tirim
agus mas ga triomaigh an t-ualach le haer leighis comhbhrtite. Tar éis an WD a
fholmht déan iniichadh ar an ualach le cinntiti go bhfuil sé glan. Ma ta éilliu fos le
feicedil, caithfear céimeanna 2 agus 3 de na treoracha um athphréiseéil a dheanamh
in athuair.

Trealamh chun meaisin a ghlanadh agus a dhighalrid sa WD
(glantoir-dighalréir le haghaidh ionscép)

Glantéir-dighalrdir: Glantoir-dighalréir le haghaidh ionscop faoi réir ag DIN EN
1SO 15883-4 le clar teirmeach (teocht 50°C go dti 60°C ar a
mhéid)

dighalran uirlise chun viris a bhaint (VAH n6 ar a laghad
DVV-liostaithe) bunaithe ar aildéid, bailiéchtaithe. 0.5% Dr.
Weigert neodisher endo CLEAN agus (1%) Dr. Weigert
neodisher endo SEPT GA

Dighalran:

AIRE! Treoracha speisialta
Déan glanadh de laimh roimh gach athphréiseail mheaisin (WD-E).

Rogha 3: Glanadh agus dighalrt meaisin sa WD-E.

Cuir né suiteil na huirlisi uile agus na codanna aonair ar thraidire mogaill oiriinach né
ar raca chun gur féidir dromchlai uile inmheanacha agus seachtracha na n-uirlisi a
ghlanadh agus a dhighalri. Ni mér na huirlisi a cheangail leis an raca (e.g. tralai de
ghléas MIC) chun a chinntiti go rinseéiltear na limain inmheénacha. Ni mér an
ceangaltan a sheicedil chun deimhin a dhéanamh de go bhfuil sé teann roimh an
meaisin a thost agus ag deireadh an phraisis. Brligh an raca isteach sa WD-E, din
an doras agus tosaigh an clar.

Féach ar an tabla thios le haghaidh am an chlair.

Céimanchlair  Uisce  Daileogacht Am Teocht
Réamhghlanadh CW: 1 néiméad
Daileogacht an Faoi réir ag Faoi réir ag
ghlantéra moltai an moltai an
mhonaréra mhonaréra
Glan CW: 5 noiméad 55°C
Daileogacht an Faoi réir ag Faoi réir ag
dighalréin moltai an moltai an
mhonaréra mhonaréra
Dighalraigh CW: 5 néiméad 55°C
Rinseail DP 3 néiméad 54°C
Triomaigh 3 noéiméad
1 CW = uisce fuar
2 DI = uisce di-ianaithe

Bain na gléis leighis ar fad ag deireadh an chlair. Cinntigh go bhfuil an t-ualach tirim
agus mas ga triomaigh an t-ualach le haer leighis comhbhruite. Tar éis an WD-E a
fholmht déan iniichadh ar an ualach le cinntiti go bhfuil sé glan. Ma ta éilliu fos le
feicedil, caithfear céimeanna 2 agus 3 de na treoracha um athphréiseéil a dheanamh
in athuair.

Trealamh le cothabhail, iniichadh agus tastail

Sprae ola; saor 6 shileacan, sprae ola insteirilithe gaile arna faomhadh
le husaid le gléis leighis, e.g. Sterilit ®I, sprae ola arna
sholathar ag B. Braun Aesculap



Treoracha proiseala

Céim 4: Cothabhail, iniichadh agus tastail

Déan iniichadh amhairc ar an uirlis le cinntiti go bhfuil si glan, gan damaiste agus ag
feidhmit, ag usaid formhéadaitheoir soilsithe mas ga (3-6 dhia-optar). Déan feidhmit
an huirlise a thastail agus dean initichadh uirthi ar mhaithe le déchar agus caitheamh.
Tabhair togha na haire anseo go gluaiseacht fheidhmeach agus iomlaine na gcodan-
na go léir. Mas cui, bain Usaid as sprae ola oirilinach ar phointi casta na gcodanna
soghluaiste.

AIRE! Treoracha speisialta
Na husaid aon tairgi ina bhfuil cora, scoilteacha, bristi, didhathd, athruithe ar an
dromchla n6 a leithéid.

Trealamh pacaistithe
Pacaistil scragaill-paipéir: bailiochtaithe : steriClin, uimh.an earra 3FKFS230110
agus 3FKFS230112

Aonad séalaithe: bailiochtaithe: HAWO, cineal 880 DC-V

Céim 5: Pacaistiu

Coimeail na huirlisi. Lean na treoracha um chéimeail sna treoracha um usaid. Ni mér
préiseas oiritinach (coras bacainni steirilila faoi réir ag DIN EN ISO 11607 (singil)) a
leandint chun an uirlis a phacail.

AIRE! Treoracha speisialta

Is féidir na huirlisi a phacail i bpacaisti ina bhfuil uirlis amhain né dhé. Ni mér do na
pacéistithe a bheith mor go leor chun nach mbeidh an séama séalaithe faoi bhrt. (Sa
phréiseas pacéla a dtugtar cur sios air anseo, pacailtear dha uirlis in aon phacéiste
scragaill-paipéir amhain.) Tar éis séali a dhéanamh le teas ni mor iniichadh amhairc
a dheanamh ar an séama séalaithe chun aon fhabhtai a aimsid. Ma aimsitear fabhtai,
ni mér an pacaiste a oscailte agus an uirlis a phacail agus a shéalt aris.

Trealamh agus proiseas serilithe:

Steirileoir: steirileoir faoi réir ag DIN EN 285 no¢ steirileoir gaile beag
faoi reir ag DIN-EN 13060, préiseas Chineal B
Proiseas: steirilii gaile le réamhfholis codanaithe, 134°C, am

coinnedla iosta. 3 néim nd 132°C iosta. 3 néim (is ann
d’'amana coinneéla nios faide leis), (baiiochtaithe 132°C, 3
néiméad).

Céim 6: Steirilia

Cuir na gléis phacéilte sa choimeadan steirilithe agus tosaigh an clar. Ag deireadh an
chlair bain amach na huirlisi agus tabhair seans déibh fuart. Ansin dean initchadh ar
na pacdisti ar mhaithe le dochar agus tre4 taise. Ni mor pacéisti amhrasacha a mheas
mar neamhsteiritil. Ni folair an gléas a phacail agus a steiriliu aris.

Céim 7: Storail
lonad stérala (cosanta 6 smuit agus taise ar a laghad) agus am stérala leis an
Usaideoir faoi réir ag na sonraiochtai.

In-athusaideacht

Is féidir na huirlisi a Usaid deich n-uaire ma thugtar aire cheart déibh agus muira bhfuil
siad éillithe. Aon athusaid bhreise né Usaid uirlisi a bhfuil dochar déanta déibh agus/
no ata éillithe is faoi threagracht an oibreora iad sin. Ni ghlacfar le dliteanas ar bith i
gcas mi-Usaide.

Faisnéis bhreise:
Is féidir faisnéis bhreise ar chdirit a fhail ar an idirlion ag:
_ www. rki.de _ www.esgena.org

Gaeilge

Liosta na n-iocon go Iéir a Uisaidttear ar thairgi FUJIFILM medwork

& Data an mhonaraithe g

Usaid faoi

Leal nalgrs%%acha S ® Aire in aice le séadairi
Cuid fheidhmeach Chineal @ Na huséid mé ta damaiste
BF déanta don phacaistit
4 hai Nil seo oiritinach do
Cod baisce %ﬁ lititripse

Uimhir an earra Ta laitéis rl;lr)%ir nadurtha
Aonad pacaistithe. Gastrascoip
@ Na hathtsaidtear lonscopacht ar an drlann
SEEED Uséid s(teei)tlillt!elitr?g ocsaid @ lonscopacht ar an stéig
Neamhsteiricil ERCP
“ Monardir Gléas leighis

Coras bacainne steiritil



Istruzzjonijiet ghall-ipprocessar

Specifikazzjonijiet ghar-riprocessar ta’ strumenti endosko-
pici

Sabiex tkun garantita affidabilita funzjonali u hajja twila ta’ servizz, strumenti endosko-
pici li jistghu jergghu jintuzaw ghandhom jigu pprocessati wara kull ezami skond il-linji
gwida u l-istandards applikabbli. Dawn I-ispecifikazzjonijiet huma bbazati fug DIN EN
1SO 17664 u "Rekwiziti ta 'igjene ghar-riprocessar ta' endoskopji flessibbli u strumenti
endoskopici addizzjonali" ippubblikati mill-Istitut Robert Koch (RKI).

Il-process ta’ riprocessar awtomatiku fil-washer-disinfector (WD) ghal prodotti
medwork FUJIFILM li jistghu jergghu jintuzaw kif deskritt hawn taht gie vvalidat minn
medwork FUJIFILM u jikkostitwixxi l-ispecifikazzjonijiet ghall-operatur. Jekk joghgbok
innota i l-operatur huwa unikament responsabbli biex iwettag u jissorvelja |-
ipprocessar mill-gdid korrett u xieraq.

Prodotti

L-ispecifikazzjonijiet ippubblikati hawn fihom informazzjoni importanti ghall-ipprocessar
mill-gdid affidabbli u effettiv tal-prodotti medwork FUJIFILM u japplikaw flimkien mal-
istruzzjonijiet rispettivi ghall-uzu tal-prodotti.

It-tip u l-ambitu tal-ipprocessar mill-gdid jiddependi fuq I-applikazzjoni tal-apparat
mediku. Ghalhekk, |-operatur huwa responsabbli ghall-klassifikazzjoni korretta tal-
apparat mediku u bhala rizultat li jispecifika t-tip u l-ambitu tal-ipprocessar mill-gdid
(ara r-rakkomandazzjoni KRINKO/BfArM, Tagsima 1.2.1 Valutazzjoni tar-riskju u
klassifikazzjoni tal-apparat mediku qabel Il-ipprocessar mill-gdid). Partikolarment
ghandu jkun zgurat |i jigu applikati processi standardizzati u validati. Jekk prodotti
medwork FUJIFILM i jistghu jergghu jintuzaw jintuzaw ghal pazjenti li jbatu minn
varjant tal-marda Creutzfeld-Jakob, m'ghandhomx jigu pprocessati wara |-uzu. Ir-
rakkomandazzjonijiet partikolari tal-RKI huma applikabbli hawn.

Prodotti FUJIFILM medwork li huma ttikkettati bhala apparati li jintuzaw darba biss

( @ -simbolu) jistghu ma jkunux ippreparati jew jergghu jigu sterilizati ghall-uzu mill-
gdid. L-uzu mill-gdid, l-ipprocessar mill-gdid jew I-isterilizzazzjoni mill-gdid jistghu
jbiddlu |-proprietajiet tal-prodott, u jirrizultaw fi falliment funzjonali li jista’ jipperikola s-
sahha tal-pazjent, jew jirrizulta fmard, korriment jew mewt. L-uzu mill-gdid, |-
ipprocessar mill-gdid u l-isterilizzazzjoni mill-gdid jipprezentaw ukoll ir-riskju addizzjo-
nali ta” kontaminazzjoni tal-pazjent jew tal-prodott, kif ukoll ir-riskju ta” kontaminazzjoni
inkro¢jata inkluz it-trasmissjoni ta’ mard infettiv. ll-kontaminazzjoni tal-prodott tista’
tirrizulta fmard, korriment jew mewt tal-pazjent. L-istrumenti kollha ghandhom jitnadd-
fu, jigu dizinfettati u sterilizzati gabel kull uzu. Dan huwa partikolarment importanti
meta tuza strument ghall-ewwel darba wara I-kunsinna, minhabba i l-istrumenti kollha
huma fornuti fkundizzjoni mhux sterili (tindif u dizinfettar wara t-tnehhija tal-imballagg
protettiv tat-trasport;

sterilizzazzjoni wara |-ippakkjar). Kura partikolari hija mehtiega ghat-tindif ta’ strumenti
b'korpi vojta. Xtilliera specjali b'dispozizzjoni ghat-tlahlih tal-kavitajiet hija mehtiega
ghat-tindif tal-magni u d-dizinfettar ta’ strumenti bhal dawn, ez. xtillieri ghal strumenti
mikro-invazivi (trolley MIC). lt-taghmir ta’ dawn I-ixkafef ivarja skond il-manifattur. II-
prestazzjoni tat-tindif tiddependi fuq it-taghmir u l-adattabilita tal-istrumenti ghar-rack u
trid tigi kkonfermata bil-validazzjoni tal-processi. Jekk joghgbok segwi l-informazzjoni
tal-manifattur dwar il-kompatibilita ta’ materjali ghat-tindif, dizinfettar u sterilizzazzjoni.
Ghat-tindif ultrasoniku uza biss tindif approvat ghall-process u zomm il-firxa tat-
temperatura rakkomandata mill-manifattur.

Bini

Ir-riprocessar ghandu jsir biss fi kmamar adattati mghammra apposta ghal dan il-ghan
u i jikkonformaw mar-rekwiziti tal-Kumitat ghall-Igjene fl-Isptar u I-Prevenzjoni tal-
Infezzjonijiet tal-RKI.

Persunal

Jekk joghgbok innota li strumenti endoskopici addizzjonali ghandhom jigu pprocessati
biss minn persuni mharrga (Kategorija IV) li ghandhom it-tahrig mehtieg, livell ta’
gharfien u esperjenza ghal dan ix-xoghol. Ghandek tilbes maskra tal-wic¢, nuccalijiet
tas-sigurta, libsa li thaddem i hija impermeabbli ghal likwidi u ingwanti rezistenti ghall-
qatghat ghall-protezzjoni minn kontaminazzjoni potenzjali bi mikrobi patogenici u
kimici potenzjalment perikoluzi ghat-tindif.

Taghmir ghat-tindif minn qabel:

Drapp jew sponza i jintremew: drapp jew sponza li jintremew minghajr lint

Pass 1: Tindif minn qabel:

Naddaf l-istrumenti uzati malajr kemm jista’ jkun wara |-endoskopija (wara mhux aktar
minn saghtejn) b'¢arruta i tintuza darba biss jew sponza sabiex tnaggas kemm jista’
jkun it-tnixxif ta’ materjal organiku u residwi kimici u I-kontaminazzjoni tal-ambjent.
Ghall-protezzjoni tal-persunal u l-ambjent, ittrasporta l-istrument ikkontaminat biss
fkontenituri maghluga mill-kamra tal-ezami sal-kamra tal-ikkundizzjonar. Nirrakkoman-
daw ipprocessar mill-gdid tal-istrumenti kemm jista’ jkun malajr, izda fi kwalunkwe kaz
mhux aktar tard minn saghtejn wara |-uzu. Hazna temporanja ta’ strumenti wzati
b'impuritajiet bhal residwi tad-demm tista' tikkawza korruzjoni.

Malti

Taghmir ghat-tindif manwali:

Agent tat-tindif: dizinfettant tal-istrument elenkat fil-VAH li ma jiffissax il-
proteini b’azzjoni ta’ tindif, validat: gigasept AF forte®
(Schiilke & Mayr GmbH, numru tal-artikolu: 125603)
L-ewwel pinzell: tul tar-ras tal-pinzell 30 mm,

dijametru tar-ras tal-pinzell 2.5 mm

It-tieni pinzell: tul tar-ras tal-pinzell 13 mm, dijametru tat-tul
tal-pinzell 1.6 mm

Siringa li tintrema wara |-uzu:

Siringa ta’ 20 ml, ivvalidata: B. Braun, numru tal-artikolu:
4606205V

validat: Bandelin, Sonorex RK1028

Xkupilji tal-plastik ghal
LIT2-D-HAN:

Banju ultrasoniku:

lima tal-mejn: iima gieri, temperatura 20 +/- 2°C, minimu tajieb ghax-xorb
kwalita tal-ilma

Sink: sink ghall-ilma tal-mejns

Kaxxa tat-trasport: kontenitur tat-trasport li jissakkar

Pass 2: Tindif manwali

ATTENZJONI! Istruzzjonijiet Specjali

L-istrumenti ghandhom jigu zarmati ghat-tindif u d-dizinfettar skont l-apparat. Segwi |-
istruzzjonijiet ghaz-zarmar fl-istruzzjonijiet ghall-uzu. Tuzax soluzzjonijiet li jkun fihom
aldeidi minhabba li dawn jistghu jiffissaw proteini u b'hekk jaffettwaw hazin is-success
tat-tindif.

Ipprepara s-soluzzjoni tat-tindif (ez.: gigasept AF forte®2%) kif indikat mill-manifattur u
poggiha fbanju ultrasoniku. Jekk hu possibbli, poggi l-istrumenti immedjatament wara |
-uzu fis-soluzzjoni tat-tindif ippreparata strettament skont il-koncentrazzjonijiet, |-
interazzjonijiet u I-hinijiet ta’ espozizzjoni specifikati mill-manifattur. Wettaq il-passi
kollha ta'’ tindif li gejjin taht il-wic¢ tal-likwidu sabiex tevita I-bexx ta' likwidu kontaminat.
Uza biss soluzzjonijiet tat-tindif li l-adegwatezza u |-effettivita taghhom gew iddoku-
mentati u ddikjarati kif xieraq fir-rapporti tal-esperti tal-manifatturi tal-ipprocessar mill-
gdid u tat-taghmir. Is-soluzzjoni tat-tindif ghandha tinbidel mill-ingas kuljum u immedja-
tament fil-kaz ta’ kontaminazzjoni vizibbli.

Matul il-hin tat-tixrib, ixkupilja I-hajt u |-partijiet tal-istrument mghaddas li huma difficli
biex taccessahom b'pinzell artab. (pinzell validat 1: tul tar-ras tal-pinzell: 30mm,
dijametru tar-ras tal-pinzell: 2.5 mm u pinzell 2: tul tar-ras tal-pinzell 100 mm, di-
jametru tar-ras tal-pinzell 7.0 mm)).

Oqghod attent b'mod partikolari ghall-partijiet kritici, difficli biex taccessahom fejn |-
ispezzjoni vizwali tal-effett tat-tindif mhix possibbli. Inbaghad lahlah il-lumen darba bis
-soluzzjoni tat-tindif billi tuza siringa ta’ 20 ml.

Imla I-lumen b’soluzzjoni tat-tindif minghajr bziezaq tal-arja.

Mexxi I-banju ultrasoniku bl-istrumenti ghal mill-ingas 5 minuti (5 minuti gew validati).
Imbaghad lahlah il-lumen mill-ingas darba b’soluzzjoni tat-tindif billi tuza siringa ta’ 20
ml biex tnehhi l-impuritajiet mahlula. ll-hin totali fis-soluzzjoni tat-tindif ghandu jkun mill
-ingas 15-il minuta. Wara dan nehhi I-istrument mis-soluzzjoni tat-tindif u poggih go
sink bl-ilma (kwalita minima ta’ ilma tajjeb ghax-xorb) ghal mill-ingas minuta. Lahlah il-
lumen mill-ingas darba b'soluzzjoni tat-tindif billi tuza siringa ta’ 20 ml biex tlahlah
kompletament ir-residwu tas-soluzzjoni tat-tindif.

ATTENZJONI! Istruzzjonijiet Specjali

Jekk joghgbok spezzjona I-istrument wara I-ikkundizzjonar manwali biex tizgura i
huwa nadif. Jekk xorta tista’ tara impuritajiet vizibbli, jekk joghgbok irrepeti I-proceduri
ta' hawn fug.

Pass 3:
ATTENZJONI! Istruzzjonijiet Specjali

|d-dizinfezzjoni manwali u |-process tal-ipprocessar mill-gdid tal-magna fil-FUJIFILM
medwork WD u WD-E huma deskritti hawn taht bhala processi potenzjali ta’
riprocessar. L-operatur ghandu jispecifika liema mit-tliet processi ta’ riprocessar
ghandu jintuza abbazi tal-klassifikazzjoni dipendenti mill-utent.



Istruzzjonijiet ghall-ipprocessar

Taghmir ghad-dizinfezzjoni manwali

Dizinfettant: dizinfettant tal-istrumenti elenkati fil-VAH i ma jiffissax il-
proteini, validat: gigasept AF forte® (Schiilke & Mayr GmbH,
numru tal-artikolu: 125603)

lima: iima dejonizzat kompletament (ilma DI, skond ir-
rakkomandazzjoni KRINKO/BfArM hielsa minn mikroorga
nizmi patogenici fakultattivi)

Siringa li tintrema wara |-uzu:
Siringa ta’ 20 ml, ivvalidata: B. Braun, numru tal-artikolu:

4606205V
Sink: sink ghall-ilma DI
Sink: sink ghad-dizinfettant

Drapp li jintrema: drapp i jintrema minghajr lint

Ghazla 1: Dizinfezzjoni manwali

Ipprepara s-soluzzjoni tad-dizinfettant (validata: gigasept AF forte®2%) kif indikat mill-
manifattur. Uza soluzzjoni ppreparata friska ghal kull dizinfezzjoni. Ghaddas I-
istrument kompletament fis-soluzzjoni dizinfettant. Imbaghad lahlah il-lumen darba bis-
soluzzjoni dizinfettant billi tuza siringa ta” 20 ml. Imla I-lumen b'soluzzjoni dizinfettanti
minghajr bziezaq tal-arja. Osserva |-hin tat-tixrib fis-soluzzjoni dizinfettanti kif ordnat
mill-istruzzjonijiet tal-manifattur (validat gigasept AF forte® 2%: 15-il minuta). Nehhi |-
istrumenti mis-soluzzjonijiet dizinfettanti u poggihom go sink bl-ilma DI ghal mill-ingas
minuta. Lahlah il-lumen mill-ingas darba billi tuza siringa ta’ 20 ml biex tlahlah komple-
tament ir-residwu tas-soluzzjoni tad-dizinfettant. Irrepeti I-process darba b'ilma DI frisk.
Imsah I-istrumenti b'carruta li tintrema minghajr lint u nixxifhom b'arja medika kkom-
pressata.

Taghmir ghat-tindif u d-dizinfettar tal-magni fid-WD (washer-
disinfector):
Washer-disinfettatur: washer-disinfettatur skont DIN EN ISO 15883-1 /-2 bi
programm termali (temperatura 90°C sa 95°C)

Naddaf: nadif alkalin faff, validat: Ecolab, Sekumatic © MultiClean)
ATTENZJONI! Istruzzjonijiet Specjali

Wettaq tindif manwali gabel kull processar mill-gdid tal-magna (WD).

Ghazla 2: Tindif u dizinfettar tal-magni fid-WD

Poggi jew poggi I-partijiet individwali fi trej jew xkaffa tal-malji xierga sabiex l-ucuh
interni u esterni kollha tal-istrumenti jkunu jistghu jitnaddfu u jigu dizinfettati. L-
istrumenti ghandhom jitwahhlu mal-ixkaffa (ez. troli tal-apparat MIC) biex jigi zgurat li I-
lumens interni huma mlahalha. It-twahhil ghandu jigi kkontrollat biex jigi zgurat li huwa
ssikkat gabel ma tibda I-magna u fit-tmiem tal-process. Aghlaq il-washer-disinfettatur u
ibda |-programm.

Ara t-tabella hawn taht ghall-hin tal-programm:

Pass tal lima Dozagg Hin  Temperatura
programm
Ansel minn gabel CW: 5 min
Dozagg aktar nadif Skond |- Skond I-
istruzzjonijiet tal- istruzzjonijiet tal-
manifattur manifattur
Nadif Dl 10 55°C
min
Lahlah Dl 2min
lddizinfetta Dl 3min  Valur A0> 30003
(ez.90°C,5
min)
Nixxef 15 Sa 120°C
min
1 CW = ilma kiesah
2 DI = ilma dejonizzat
3 Ir-regolaturi jistghu jispecifikaw regolamenti ta” pprocessar differenti fl-

ogsma ta' responsabbilta taghhom (parametri ghall-prestazzjoni tad-
dizinfezzjoni).

Malti

Nehhi -apparat mediku kollu fl-ahhar tal-programm. Ié¢ekkja li t-taghbija tkun niexfa u
jekk mentieg nixxef it-taghbija bl-arja kkompressata medika. Wara i tbattal id-WD
spezzjona t-taghbija biex tizgura li hija nadifa. Jekk il-kontaminazzjoni ghadha vizibbli,
il-passi 2 u 3 tal-istruzzjonijiet tal-ipprocessar mill-gdid ghandhom jigu ripetuti.

Taghmir ghat-tindif u d-dizinfezzjoni tal-magni fil-WD-E
( washer-disinfettatur ghall-endoskopji):

Washer-disinfettatur: ~ Washer-disinfettatur ghall-endoskopji skont DIN EN ISO
15883-4 bi programm kimiku-termali (temperatura 50°C sa
massimu 60°C)

Dizinfettant: dizinfettant virucidali (VAH jew ghall-ingas elenkat fid-DVV)

ibbazat fuq aldeidi, validat: 0.5% Dr. Weigert neodisher
endo CLEAN u (1%) Dr. Weigert neodisher endo SEPT GA

ATTENZJONI! Istruzzjonijiet Specjali
Wettaq tindif manwali gabel kull pro¢essar mill-gdid tal-magna (WD-E).

Ghazla 3: Tindif u dizinfettar tal-magni fid-WD-E

Qieghed jew poggi l-istrumenti u |-partijiet individwali kollha fi trej adattat tal-malji jew
fuq xtilliera sabiex I-ucuh interni u esterni kollha tal-istrumenti jkunu jistghu jitnaddfu u
jigu dizinfettati. L-istrumenti ghandhom jitwahhlu mal-ixkaffa (ez. troli tal-apparat MIC)
biex jigi zgurat li I-lumens interni huma mlahalha.

It-twahhil ghandu jigi kkontrollat biex jigi zgurat li huwa ssikkat gabel ma tibda I-magna
u fit-tmiem tal-process.

Imbotta l-ixkaffa fil-WD-E, ghalaq il-bieb u ibda I-programm.

Ara t-tabella hawn taht ghall-hin tal-programm:

Pass tal lima Dozagg Hin ~ Temperatura
programm
Ahsel minn gabel CW: 1 min
Dozagg aktar nadif Skond |- Skond I-
istruzzjonijiet tal istruzzjonijiet tal-
-manifattur manifattur
Nadif CW: 5 min 55°C
Dozagg dizinfettant Skond I- Skond |-
istruzzjonijiet tal istruzzjonijiet tal-
-manifattur manifattur
Iddizinfetta CW: 5min 55°C
Lahlah DR 3 min 54°C
Nixxef 3 min
1 CW = ilma kiesah
2 DI = ilma dejonizzat

Nehhi |-apparat mediku kollu fl-ahhar tal-programm. Iééekkja li t-taghbija tkun niexfa u
jekk mehtieg nixxef it-taghbija b'¢arruta minghajr lint jew arja kkompressata medika.
Wara i tbattal id-WD-E spezzjona t-taghbija biex tizgura Ii hija nadifa. Jekk il-
kontaminazzjoni ghadha vizibbli, il-passi 2 u 3 tal-istruzzjonijiet tal-ipprocessar mill-
gdid ghandhom jigu ripetuti.

Taghmir ghall-manutenzjoni, spezzjoni u ttestjar

Sprej taz-zejt: sprej taz-zejt minghajr silikon, sterilizzabbli bil-fwar approvat
ghall-uzu ma’ apparat mediku, ez. Sterilit ®I, sprej taz-zejt
fornut minn B. Braun Aesculap



Istruzzjonijiet ghall-ipprocessar

Pass 4: Manutenzjoni, spezzjoni u ttestjar

Spezzjona vizwalment l-istrument biex tivverifika li huwa nadif, minghajr hsara u
funzjonali, billi tuza lenti mdawla jekk mehtieg (3-6 dioptre). Ittestja I-funzjoni tal-
istrument u spezzjonah ghal hsara u xedd. Hawnhekk aghti attenzjoni partikolari lill-
moviment funzjonali u I-kompletezza tal-komponenti kollha. Fejn applikabbli, uza sprej
taz-zejt adattat fuq il-punti tal-pern tal-partijiet li jiccaqalqu.

ATTENZJONI! Istruzzjonijiet Specjali

Tuza |-ebda prodott li juri rabtiet, xqug, ksur, tibdil fil-kulur, tibdil fil-wicc jew simili.

Taghmir ghall-ippakkjar:
Imballagg takkarta taHojl:  validat: steriClin, art. le. 3FKFS230110 u 3FKFS230112
Unita tas-sigillar: validata: HAWO, tip 880 DC-V

Pass 5: Ippakkjar

Arma l-istrumenti. Segwi l-istruzzjonijiet ghall-immuntar fl-istruzzjonijiet applikabbli
ghall-uzu. Ghandu jigi segwit process adattat (sistema ta’ barriera sterili skond DIN EN
1SO 11607 (wahda)) biex jigi ppakkjat l-istrument.

ATTENZJONI! Istruzzjonijiet Specjali

L-istrumenti jistghu jigu ppakkjati fpakketti ta’ strument wiehed jew tnejn. Il-pakketti
ghandhom ikunu kbar bizzejjed sabiex il-hjata tas-sigillar ma tkunx taht tensjoni. (Fil-
process tal-ippakkjar deskritt hawnhekk zewg strumenti huma ppakkjati fpakkett
wiehed ta’ fojl-karta.) Wara s-sigillar bis-shana I-hjata tas-sigillar ghandha tkun
ikkontrollata vizwalment ghal kwalunkwe difett. Jekk jinstab xi difett, il-pakkett ghandu
jinfetah u l-istrument jigi ppakkjat u ssigillat mill-gdid.

Taghmir u process ghall-isterilizzazzjoni:

Sterilizzatur: sterilizzatur skont DIN EN 285 jew sterilizzatur zghir bil-fwar
skont DIN EN 13060, process tat-Tip B

sterilizzazzjoni bil-fwar bi pre-vakwu frazzjonat, 134°C, hin
ta’ ritenzjoni min. 3 min jew 132°C min. 3 min (hinijiet itwal
ta’ zamma huma possibbli), (validat 132°C, 3 minuti).

Process:

Pass 6: Sterilizzazzjoni

Poggi l-apparat ippakkjat fil-kamra ta’ sterilizzazzjoni u ibda I-programm. Fl-ahhar tal-
programm nehhi l-istrumenti u hallihom jikshu. Imbaghad spezzjona |-pakketti ghall-
hsara u I-penetrazzjoni tal-umdita. Pakketti suspettati ghandhom jigu evalwati bhala
mhux sterili. L-apparat ghandu jkun ippakkjat u sterilizzat mill-gdid.

Pass 7: Hazna
Post tal-hazna (protett mit-trab u l-umdita bhala minimu) u I-hin tal-hazna mal-utent
skont l-ispecifikazzjonijiet.

Uzu mill-gdid

L-istrumenti jistghu jergghu jintuzaw ghaxar darbiet jekk wiehed jiehu hsieb xieraq u li
mhumiex ikkontaminati. Kwalunkwe uzu mill-gdid addizzjonali jew l-uzu ta’ strumenti
bil-hsara u/jew kontaminati huwa fir-responsabbilta tal-operatur. L-ebda responsab-
bilta ma tigi accettata fkaz ta’ uzu hazin.

Informazzjoni addizzjonali:
Aktar informazzjoni dwar il-kondizzjonament tista’ tinstab fl-internet fug:
_ www. rki.de _ www.esgena.org

Malti

Lista tal-ikoni kollha wzati fuq il-prodotti medwork FUJIFILM
&I Data tal-manifattura g

Segwi l-istruzzjonijiet ghall-
[:E] egwi l-is ruuzzzljjomjle ghal ®

Parti applikata Tip BF @ Tuzax jekk l-imballagg ikun

Uza sa

Attenzjoni hdejn pacema-
kers

bil-hsara

Lot Kodici tablot e Mhugadatal ghal
REF Numru tal-oggett @ Fih latex tal-lastku naturali
@ Unita tal-ippakkjar Gastroskopija
® Tuzax mill-gdid Kolonoskopija

Uzu sterillieztﬁg:] (e)ssidu tal- ‘E Enteroskopiia
Mhux sterili g‘ ERCP
u Manifattur Apparat mediku

Sistema ta’ barriera steril



Instructiuni de procesare

Reguli pentru procesarea instrumentelor endoscopice

Pentru a garanta siguranta functionald si o duratd de viata lungd, instrumentele
endoscopice refolosibile trebuie procesate dupé fiecare examinare in conformitate cu
directivele si standardele aplicabile. Aceste reguli se bazeaza pe standardul DIN EN
ISO 17664 precum si pe documentul ,Cerinte de igiena pentru procesarea endoscoa-
pelor flexibile si a instrumentarului endoscopic suplimentar” de la Institutul Robert
Koch (RKI).

Procedura de procesare mecanica in dispozitivul de curatare si dezinfectare (= RDG)
descrisa mai jos pentru produsele FUJIFILM medwork refolosibile a fost validata de
firma FUJIFILM medwork si este o reguld pentru operator. Va rugam sa retineti ca
responsabilitatea pentru implementarea si monitorizarea procesarii corecte si
corespunzatoare revine exclusiv operatorului.

Produse

Regulile de procesare aici publicate contin informatii importante cu privire la procesa-
rea sigura si eficientd a produselor medwork FUJIFILM si se aplica impreuna cu
instructiunile de utilizare a produselor aferente.

Tipul si amploarea procesarii depinde de utilizarea produsului medical. Din acest
motiv, operatorul este responsabil pentru clasificarea corecta a dispozitivelor medicale
si, astfel, pentru definirea tipului si amplorii procesarii (vezi recomandarea KRINKO/
BfArM, punctul 1.2.1 Evaluarea riscurilor si clasificarea dispozitivelor medicale fnainte
de procesare). Deosebit de important este s& va asigurati cé se utilizeaza proceduri
standardizate si validate. in cazul in care se utiizeaza produse medwork FUJIFILM
reutilizabile la pacientii care sufera de o varianté a bolii Creutzfeld-Jakob, acestea nu
mai trebuie prelucrate dupa utilizare. Aici se aplica recomandarile speciale ale RKI.

Produsele FUJIFILM medwork care sunt marcate pentru o utilizare unica
(simbolul @ ), nu trebuie procesate, resterilizate sau refolosite. Reutilizarea, pro-
cesarea sau resterilizarea pot modifica caracteristicile produsului si pot duce la o
defectiune, care poate pune in pericol sanatatea pacientului, poate provoca boli,
vatamari corporale sau deces. Reutilizarea, procesarea sau resterilizarea prezinta si
riscul de contaminare a pacientului sau a produsului, precum si riscul de contaminare
incrucisatd, inclusiv riscul de transmitere a bolilor infectioase. Contaminarea pro-
dusului poate duce la imbolnavirea, ranirea sau decesul pacientului. Toate instrumen-
tele trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate inainte de fiecare utilizare. Acest lucru
se aplica in special pentru prima utilizare dupa livrare, pentru ca toate instrumentele
sunt livrate nesterile (curdtare si dezinfectare dupa indepartarea ambalajului de
protectie la transport;

sterilizare dupa ambalare). O atentie speciala este necesara la curatarea instrumen-
telor cu corp gol. Pentru curétarea si dezinfectarea la masina este necesar un suport
special de incércare cu spalare a cavitatii, de ex. supor de incércare pentru instru-
mente micro-invazive (carucior MIC). Dotarile acestor suporturi de incércare depind
de producator (diferd). Capacitatea de curatare depinde de echipamentul si adaptabili-
tatea instrumentelor pe suportul de incércare si trebuie certificata prin validarea
proceselor. Va rugam sa respectati informatile furnizate de producator privind
compatibilitatea materialelor pentru curatare, dezinfectare si sterilizare. Pentru
curétarea cu ultrasunete utilizati doar substante de curatare aprobate si respectati
intervalul de temperatura recomandat de producator

Spatiile

Efectuati procesul de reprocesare doar in spatii adecvate, care sunt special echipate
in acest scop si care indeplinesc cerintele Comisiei pentru Igiena Spitalelor si Preve-
nirea Infectiilor a RKI.

Personalul

Va rugam sa aveti in vedere faptul ca instrumentele suplimentare endoscopice pot fi
procesate doar de cétre persoane instruite (categoria V) care au pregétirea,
cunostintele si experienta necesare. Pentru protejarea impotriva unei eventuale
contaminari cu germeni patogeni si impotriva substantelor chimice potential periculoa-
se trebuie sa purtati o mascé de fata, ochelari de protectie, un halat chirurgical etans
la lichide si manusi rezistente la taieturi.

Dotéri pentru curatarea preliminara:
Prosop sau burete de unica folosinta: Prosop sau burete fara scame si de unica
folosinta

Pasul 1: Curatarea preliminara:

Pe cat posibil, curatati instrumentele utilizate imediat dupa endoscopie (in maxim 2
ore) cu un prosop sau un burete de unic folosinta, pentru a reduce la minim o uscare
a materialului organic si a reziduurilor chimice, precum si o contaminare a zonei
ambientale. Pentru protejarea personalului si a mediului inconjurétor, transportati
instrumentul contaminat doar in containere inchise din sala de examinare in camera
de procesare. Se recomanda ca instrumentele sa fie procesate céat mai curand posibil,
dar la nu mai mult de 2 ore dupa utilizare. O depozitare temporara a instrumentelor
folosite cu impuritati precum resturi de sange poate duce la coroziune.

romana

Dotari pentru curatarea manuala:

Substanta de curatat: ~ Dezinfectant din lista VAH pentru instrumente care nu
fixeaza proteinele si are efect de curétare; validat a fost:
gigasept AF forte® (Schiilke & Mayr GmbH, numér articol:
125603)

Perii de plastic pentru 1. Perie: Lungime cap perie 30 mm, diametru cap fir 2,5 mm

LIT2-D-HAN: 2. Perie: Lungime cap perie 13 mm, diametru cap fir 1,6 mm
Seringa de unica folosinta:
folosinta: Seringa de 20 ml, validatéd a fost firma B. Braun, numéar

articol: 4606205V

S-a validat: Firma Bandelin, Sonorex RK 1028

Apéd proaspata, temperaturd 20+/- 2°C, minim calitate
potabila

Cada pentru apa de la robinet

Recipient de transport ce poate fi inchis

Baie de ultrasunete:
Apa de la robinet:

Cada:
Cutie de transport::

Pasul 2: Curatarea manuala

ATENTIE! Indicatii speciale

Instrumentele trebuie dezasamblate pentru curatare si dezinfectare in functie de
produs. Tn acest context, respectati indicatiile de demontare din manualul de utilizare
aferent. Nu utilizati solutii care contin aldehide, deoarece acestea pot fixa proteinele
si, astfel, pot afecta succesul curatarii.

Pregatiti solutia de curatare (de ex. gigasept AF forte®2%) conform instructiunilor
producatorului si puneti-o intr-o baie cu ultrasunete. Puneti instrumentul
(instrumentele) in solutia de curatare cat mai curand posibil dupa utilizare, respectand
cu strictete concentratiile, interactiunile si timpii de expunere specificati de producator.
Efectuati toate etapele ulterioare de curatare sub nivelul lichidului pentru a evita o
stropire cu lichidul contaminat. in acest scop folositi doar solutii de curatare a caror
adecvare si eficientd au fost certificate in documentele productorilor de preparate si
dispozitive si care au fost declarate in mod corespunzator. Solutia de curatare trebuie
inlocuita cel putin cilnic si imediat daca exista o contaminare vizibila.

Periati filetul si zonele greu accesibile din instrumentul scufundat cu o perie moale in
timpul expunerii. (S-a validat peria 1: Lungime cap perie: 30 mm, diametru cap fir: 2,5
mm si peria 2: Lungime cap perie 100 mm, diametru cap fir 7,0 mm)).

Acordati atentie zonelor critice, greu accesibile, in care nu se poate evalua vizual
efectul de curatare. La final clétiti lumenul o data cu solutia de curétare cu ajutorul
unei seringi de 20 ml.

Dupé aceasta, umpleti lumenul cu solutie de curatare fara bule de aer.

Expunei instrumentele in baia cu ultrasunete timp de cel putin 5 minute (5 minute au
fost validate). Dupé aceasta, clatiti lumenul cu ajutorul unei seringi de 20 ml cel putin o
data cu solutie de curatare pentru a elimina impuritatile desprinse. Timpul total de
expunere in solutia de curatare trebuie sa fie de cel putin 15 minute. La final scoateti
instrumentul din solutia de curatare si puneti-| intr-o cada cu apa (cel putin de calitatea
apei potabile) timp de cel putin 1 minut. Clatiti lumenul cu o seringé de 20 ml cel putin
o data pentru a indeparta complet resturile de solutie de curatare.

ATENTIE! Indicatii speciale

Va rugam sa verificati gradul de curateni al instrumentului dupé procesarea manuala.
Daca mai exista contaminéri vizibile, va rugam sa repetati pasii de curatare de mai
sus.

Pasul 3:

ATENTIE! Indicatii speciale

in cele ce urmeazi sunt descrise dezinfectarea manuald precum si procedura
automaté de procesare in RDG si RDG-E de la FUJIFILM medwork, ca posibile
proceduri de procesare. Pe baza clasificarii in functie de utilizator, operatorul trebuie
sa stabileasca care dintre cele trei proceduri de procesare enumerate trebuie efectua-
te.



Instructiuni de procesare

Dotari pentru dezinfectarea manuala:

Dezinfectant:: Dezinfectant din lista VAH pentru instrumente care nu
fixeaza proteinele; validat a fost: gigasept AF forte®
(Schiilke & Mayr GmbH, numér articol: 125603)

Apé: Pe céat posibil apa complet desalinizata (apa demineralizata,
conform recomandarii KRIN KO/BfArM lipsita de microorga
nisme facultativ patogene)

Seringa de unica folosinta::

Seringé de 20 ml, s-a validat: Firma B. Braun, numar articol:
4606205V

Cada: Cada pentru apa demineralizata

Cada: Cada pentru dezinfectant

Prosop de unica folosintd: Prosop de unica folosintd fara scame

Varianta 1: Dezinfectare manuala

Pregatiti solutia de dezinfectare (de ex. gigasept AF forte®2%) conform instructiunilor
producatorului. La fiecare dezinfectare utilizati o solutie proaspét pregatita. Introduceti
complet instrumentele in solutia dezinfectanta. La final clétiti lumenul o data cu solutia
dezinfectantd cu ajutorul unei seringi de 20 ml. Dupé aceasta, umpleti lumenul cu
solutie dezinfectantd fara bule de aer. Respectati timpul de expunere in solutia
dezinfectanta conform instructiunilor producatorului dezinfectantului (s-a validat
gigasept AF forte® 2%: 15 minute). Scoateti instrumentele din solutia dezinfectanta si
puneti-le intr-o cadé cu apa demineralizata timp de cel putin 1 minut. Clatiti lumenul cu
o seringa de 20 ml cel putin o datd pentru a indeparta complet resturile de solutie
dezinfectantd. Repetati procedura o datd cu apd demineralizatd proaspata. Stergeti
instrumentele cu un prosop de unicé folosintd fara scame si uscati lumenul cu aer
comprimat medical.

Dotari pentru curatarea si dezinfectarea automata in RDG

(aparat de curatare si dezinfectare):
Aparat de curatare si

dezinfectare: Aparat de curétare si dezinfectare conform DIN EN ISO
15883-1 /-2 cu program termic (temperaturd de la 90°C
pané la 95°C)

Substanta de curatat: ~ Substantd de curatat de uz medical, s-a validat: Firma

Ecolab, Sekumatic® MultiClean)

ATENTIE! Indicatii speciale

Efectuati curatarea manuala inainte de fiecare procesare automaté (WD).

Varianta 2: Curatarea si dezinfectarea automata in RDG
Asezati sau amplasati piesele individuale intr-o sitd adecvata sau intr-un suport de
incarcare, astfel incat toate suprafetele interne si externe ale instrumentelor sa poata
fi curatate si dezinfectate. Instrumentul trebuie sa fie adaptat la suportul de incércare
(de ex. caruciorul de aparat MIS) pentru a spala lumenul interior. Adaptarea trebuie
verificata in privinta fixarii inainte de a porni dispozitivul si dupa terminarea procesului.
La final inchideti aparatul de curatare si dezinfectare si porniti programul.

Pentru durata programului consultati tabelul urmétor:

Etapaprogram  Apa Dozare Timp =~ Temperatura
Prespélare KW: 5min
Dozare substanta Conform Conform
de curatare indicatiilor indicatiilor
producatorului producatorului
Curétarea VE: 10 min 55°C
Spalarea VE 2 min
Dezinfectarea VE 3 min A Valoare>
3000:
(de ex.. 90°C, 5
min)
Uscare 15min  Panala 120°C

romana

KW = apa rece

VE = apa demineralizata

Autoritdtile pot stabili alte reglementari de executare (parametri pentru
capacitatea de dezinfectare) in domeniul lor de responsabilitate.

[SSR NI

La sférsitul programului scoateti toate produsele medicale. Verificati daca incércatura
uscatd si, dacd este cazul, uscati-o cu aer comprimat medical. Dupé scoaterea din
RDG se efectueaza o inspectie vizuald a curatarii. Daca exista inca murdarie vizibila,
atunci trebuie repetati pasii 2 si 3 din aceste instructiuni de procesare.

Dotari pentru curatarea si dezinfectarea automata in RDG-E

(aparat de curatare si dezinfectare pentru endoscoape):
Aparat de curatare
si dezinfectare: Aparat de curdtare si dezinfectare pentru endoscopie
conform DIN EN ISO 15883-4 cu program chemio- termic
(temperatura de la 50°C pana la max. 60°C)

Dezinfectant virucid (listat VAH sau cel putin DVV) pentru
instrumente, pe baza de aldehide; s-a validat:

0,5% Dr. Weigert neodisher endo CLEAN si (1%) Dr.
Weigert neodisher endo SEPT GA

ATENTIE! Indicatii speciale

Efectuati curatarea manuala inainte de fiecare procesare automata (RDG-E).

Dezinfectant::

Varianta 3: Curatarea si dezinfectarea automata in RDG-E
Asezati sau amplasati toate instrumentele si piesele individuale intr-o sita adecvata
sau intr-un cos de incércare, astfel incat toate suprafetele interne si externe ale
instrumentelor s& poaté fi curatate si dezinfectate. Instrumentele trebuie s& fie
adaptate la suportul de incarcare pentru a spala lumenul interior. Adaptarea trebuie
verificata in privinta fixarii inainte de a porni dispozitivul si dupa terminarea procesului.
Tmpingeti suportul de incarcare in RDG-E, inchideti usa si porniti programul.

Pentru durata programului consultati tabelul urmétor:

Etapaprogam  Apd Dozare Timp  Temperatura
Prespélare KW: 1 min
Dozare substantd de Conform Conform
curatare indicatiilor indicatiilor pro-
' producatorului ducatorului
Curatarea KW: 5min 55°C
Dozarea dezin- Conform Conform
fectantului indicatiilor indicatiilor pro-
producatorului ducatorului
Dezinfectarea KW: 5min 55°C
Spalarea VE: 3 min 54°C
Uscare 3 min
1 KW = apa rece
2 VE = apa demineralizata

La sfarsitul programului scoateti toate produsele medicale. Verificati dacé incarcétura
uscatd si, daca este cazul, uscati-o cu un prosop fara scame sau cu aer comprimat
medical. Dupa scoaterea din RDG-E se efectueaza o inspectie vizuala a curatarii.
Dacé exista inca murdarie vizibila, atunci trebuie repetati pasii 2 si 3 din aceste
instructiuni de procesare.

Dotéri pentru intretinere, control si verificare:

Spray de ulei: Spray de ulei sterilizabil in abur, fara silicon,
aprobat pentru utilizare pe produse medicale, de ex.
Sterilit®l, spray de ulei de la B. Braun Aesculap



Instructiuni de procesare

Pasul 4: Intretinere, control si verificare

Verificati vizual instrumentul in privinta curateniei, integritatii si functionalitétii; dacé
este cazul folositi o lupa iluminata (3-6 dptr.). Dupé aceasta controlati instrumentul in
privinta functionarii, deteriorarii si uzurii. Acordati o atentie speciald mobilitatii functio-
nale si integritétii tuturor componentelor. Eventual tratati punctual piesele mobile cu un
spray de ulei adecvat.

ATENTIE! Indicatii speciale
Nu utilizati produse care prezintd indoituri, fisuri, rupturi, decolorari, modificari la
suprafatd sau altele asemenea.

Dotari pentru ambalare:
Ambalare cu folie si hértie: S-a validat:

Firma steriClin, Nr. art. 3FKFS230110 si 3FKFS230112
Aparat de sigilare: S-a validat: Firma HAWO, tip 880 DC-V
Pasul 5: Ambalarea
Asamblati instrumentele. Tn acest context, respectati indicatile de montare din
manualul de utilizare aferent. Pentru ambalarea instrumentului trebuie utilizata o
metoda adecvata (sistem de bariere sterile conform DIN EN ISO 11607 (individual)).

ATENTIE! Indicatii speciale

Instrumentele pot fi ambalate separat sau céate doud. Ambalajele trebuie s& fie
suficient de mari pentru ca cordonul de sigilare sa nu stea sub tensiune. (La acest
proces de ambalare descris, ambalarea dubléd a fost efectuatd in ambalaje din folie-
hartie.) Dupé procesul de sigilare la céldurd, cordonul de sigilare trebuie verificat
vizual pentru eventuale defecte. In caz de erori, ambalajul trebuie deschis si instru-
mentul reambalat si sigilat.

Dotéri si proceduri pentru sterilizare:

Sterilizator: Sterilizator conform DIN EN 285 sau sterilizator cu abur de
mici dimensiuni conform DIN EN 13060, procedura tipp B
Procedura: Sterilizare cu abur cu pre-vid fractionat, 134 ° C, timp de

mentinere de cel putin 3 min sau 132 ° C timp de cel putin 3
min (sunt posibili timpi mai mari de mentinere), (validat a
fost cel de 132 ° C, 3 minute).

Pasul 6: Sterilizarea

Puneti produsele ambalate in camera de sterilizare si incepeti programul. La finalul
programului, scoateti instrumentele si lasati-le s& se raceasca. Dupa aceasta, verificati
ambalajul pentru eventuale deteriorari si patrundere a umezeli. Ambalajele cu
probleme trebuie clasificate ca nesterile. Produsul trebuie reambalat si sterilizat.

Pasul 7: Depozitarea
Locul de depozitare (cel putin protejat de praf si umezeala) si durata depozitérii
conform specificatiilor facute la utilizator.

Reutilizabilitatea

Instrumentele pot fi refolosite de pana la 10 ori - cu conditia sa fie ingrijite si s& nu fie
deteriorate sau murdare. Orice utilizare suplimentara dincolo de aceasta sau utilizarea
instrumentelor deteriorate si/sau murdare cade in responsabilitatea operatorului. in
caz de nerespectare, orice garantie este exclusa.

Informatii suplimentare:
Informatii suplimentare despre procesare gasiti pe Internet la:
_ www. rki.de _ www.esgena.org
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Explicarea simbolurilor utilizate pe produsele FUJIFILM medwork

] Data fabricatiei 2

Respectati manualul de
utilizare ®

Utilizabil pana la

Atentie, electrostimulator
ardiac

@ In caz de ambalaj -

deteriorat, nu utilizati

%C Nu este potrivit pentru
litotripsie

Contine Latex
din cauciuc natural

Parte aplicata tip BF
Cod lot

Numér articol

Producator Produs medical

Unitate de ambalare Gastroscopie

@ Anu se reutiliza Coloscopie

[STERILE[ E0Sterilizat cu oxid de etilen @ Enteroscopie
Nesteri ERCP

ol

Sistem de bariere sterile



Navod na pripravu

Specifikacia na pripravu endoskopického suboru instru-

mentov

Aby sa zabezpetila funkéna bezpecnost a dihéd Zivotnost, musia sa opatovne
pouzitelné endoskopické inStrumenty po kazdom vySetreni pripravit v sulade s
platnymi smernicami a normami. Tieto Specifikacie vychadzaji z normy DIN EN ISO
17664 a dokumentu Indtititu Roberta Kocha (RKI) "Hygienické poziadavky na
pripravu flexibilnych endoskopov a dalSieho endoskopického stiboru indtrumentov".
Nizsie popisany postup strojovej pripravy v Cistiacom a dezinfekénom zariadeni (=
RDG) pre opétovne pouzitené produkty FUJIFILM medwork bol overeny spo-
lo¢nostou FUJIFILM medwork a plati ako $pecifikacia pre prevadzkovatela. Up-
ozorfiujeme, ze zodpovednost za vykonavanie a monitorovanie spravnej a nalezitej
pripravy nesie vyluéne prevadzkovatel.

Produkty

Tu uverejnené Specifikdcie na pripravu obsahuji déleZité informécie o bezpecnej
cinnej priprave produktov FUJIFILM medwork a platia v spojeni s prislusnymi
navodmi na pouzitie produktov.

Typ a rozsah pripravy zavisi od pouZitia zdravotnickeho produktu. Prevadzkovatel je
preto zodpovedny za spravnu klasifikaciu zdravotnickych produktov, a teda za uréenie
typu a rozsahu pripravy (pozri odpori¢anie KRINKO/BfArM, bod 1.2.1 Postdenie
rizika a klasifikacia zdravotnickych produktov pred pripravou). Osobitna pozornost by
sa mala venovat pouzivaniu $tandardizovanych a validovanych procesnych postupov.
Ak sa opatovne pouzitefné produkty FUJIFILM medwork pouzivaju u pacientov
trpiacich variantom Creutzfeldtovej-Jakobovej choroby, nesmu sa tieto po pouziti
opéatovne pripravit. Platia tu osobitné odport¢ania RKI.

Produkty FUJIFILM medwork oznagené na jedno pouzitie (symbol Q) ), sa nesmu
podavat do procesu pripravy alebo resterilizacie, ani sa nesmu opatovne pouzit.
Opatovné pouzitie, priprava alebo resterilizacia mézu zmenit' vlastnosti produktu a
viest k vypadku funkcie, ktora méze mat za nasledok ohrozenie zdravia pacienta, jeho
ochorenie, zranenie alebo smrt. Opétovné pouZitie, priprava alebo resterilizacia so
sebou nesu dalie riziko kontaminacie pacienta alebo produktu, ako aj riziko krizovej
kontaminacie vratane prenosu infekénych chordb. Kontaminacia produktu moze viest
k ochoreniu, zraneniam alebo smrti pacienta. VSetky inStrumenty sa musia pred
kazdym pouzitim vycistit, vydezinfikovat a sterilizovat. To plati najma pri prvom
pouziti po dodani, pretoze vSetky indtrumenty sa dodavaju nesterilné (Cistenie
a dezinfekcia po odstraneni ochranného prepravného obalu;

Sterilizacia po viozeni do obalu). Pri Cisteni dutych in$trumentov je potrebnd osobitna
pozornost. Na mechanické Cistenie a dezinfekciu je potrebny Specialny vkladaci
drziak s vyplachovanim dutin, napriklad vkladaci drziak na mikroinvazivne intrumenty
(vozik MIS). Vybavenie tychto vkladacich drziakov zavisi od vyrobcu (r6zne). Vykon-
nost Cistenia zavisi od vybavenia a prispdsobivosti instrumentov na vkladacom
drziaku a musi sa preukazat validaciou procesov. Pri Cisteni, dezinfekcii a sterilizacii
dodrziavajte informacie vyrobcu o kompatibilite materialov. Na ultrazvukové Cistenie
pouzivajte len schvalené Cistiace prostriedky a dodrziavajte teplotny rozsah od-
poréany vyrobcom.

Priestory

Proces pripravy vykonavajte len vo vhodnych priestoroch, ktoré s $pecialne vy-
bavené na tento Gcel a ktoré spifiaju poziadavky Komisie pre nemocnicni hygienu a
prevenciu infekcii RKI.

Personal

Upozoriiujeme, Ze pomocny endoskopicky subor indtrumentov smu pripravovat
len vySkolené osoby (kategéria V), ktoré maju na tento Ucel potrebné $kolenie,
znalosti a skdsenosti. Aby ste sa chranili pred moznou kontaminaciou patogénnymi
zérodkami a pred potencialne nebezpe&nymi Cistiacimi chemikaliami, mali by ste nosit
ochrannl masku na tvéar, ochranné okuliare, chirurgicky plast nepriepustny
pre kvapaliny a rukavice odolné proti porezaniu.

Vybavenie na predbezné Cistenie:
Jednorazova handricka alebo Spongia: Jednorazova handricka alebo Spongia bez
chipkov

Krok 1: Predbezné Cistenie:

Ak je to mozné, vycistite pouZité inStrumenty bezprostredne po endoskopii (do max.
2 hodin) jednorazovou handrickou alebo $pongiou bez chipkov, aby ste ¢o najviac
minimalizovali zasychanie organického materidlu a chemickych zvySkov, ako aj
kontaminaciu prostredia. Na ochranu persondlu a Zivotného prostredia prepravujte
kontaminovany inStrument z vySetrovne do miestnosti na pripravu len v uzavretych
nadobach. Odporica sa, aby sa indtrumenty pripravili ¢o najskdr, najneskor do
2 hodin po pouziti. Medziskladovanie pouzitych inStrumentov s necistotami, ako st
zvy$ky krvi, mdze viest k poSkodeniu koréziou.

Slovensky

Vybavenie na ruéné Cistenie:

Cistiace prostriedky: Dezinfekény prostriedok na indtrumenty s Cistiacim Gcinkom,
ktory nie je viazany na bielkoviny, uvedeny na zozname
VAH, overeny bol: gigasept AF forte® (fa. Schiilke & Mayr
GmbH, ¢islo polozky: 125603)

Plastové kefky pre 1. Kefka: Dizka hlavice kefky 30 mm,

LIT2-D-HAN: priemer $tetinovej hlavice 2,5 mm

2. Kefka: Dizka hlavice kefky 13 mm, priemer Stetinovej
hlavice 1,6 mm

Jednorazova injekéna striekacka:

20 ml injekEna striekacka, overena fa. Braun, ¢islo polozky:

4606205V

Overené: Spolo¢nost Bandelin, Sonorex RK 1028

Teclca voda, teplota 20+/- 2 °C, minimaine kvalita

pitnej vody

Vatia na vodu z vodovodu

Uzamykatelny prepravny kontajner

Ultrazvukovy kapel:
Voda z vodovodu::

Vafia:
Prepravny box::

Krok 2: Ruéné cistenie

POZOR! Osobitné pokyny

Indtrumenty sa musia rozobrat na Cistenie a dezinfekciu spdsobom $pecifickym pre
dany produkt. DodrZiavajte pokyny na demontdz v prislusnom navode na pouzitie.
Nepouzivajte roztoky obsahujtice aldehydy, pretoze tie mozu fixovat bielkoviny, a tym
zhorsit Uspesnost Cistenia.

Pripravte Cistiaci roztok (napriklad: gigasept AF forte®2%) podla pokynov vyrobcu
a napliite ho do ultrazvukového kupefa. Ak je to mozné, viozte inStrument(-y)
do ¢istiaceho roztoku ihned po pouziti, pricom presne dodrzujte koncentracie, interak-
cie a doby pdsobenia stanovené vyrobcom. V3etky dalSie kroky Cistenia vykonavajte
pod hladinou kvapaliny, aby ste zabranili postriekaniu kontaminovanou kvapalinou.
Pouzivajte len také Cistiace roztoky, ktorych vhodnost a Ucinnost bola preukazana
odbornymi posudkami vyrobcov pripravkov a zariadeni a ktoré boli odpovedajtc
deklarované. Cistiaci roztok sa musi obnovovat aspon kazdy pracovny defi alebo
okamzite, ak je viditelné znecistenie.

Pocas doby posobenia vycistite kefkou zavit a tazko pristupné miesta ponoreného
indtrumentu makkou kefkou. (overena bola kefka 1: Dizka hlavice kefky: 30 mm,
priemer Stetinovej hlavice: 2,5 mm a kefka 2: Dizka hlavice kefky 100 mm, priemer
Stetinovej hlavice 7,0 mm)

Venujte pozornost’ kritickym, tazko pristupnym miestam, kde nie je mozné vizuane
posudit Ucinok Cistenia. Preplachnite Iimen jeden krat Cistiacim roztokom pomocou
20 ml injekénej striekacky.

Potom naplrite ldmen ¢istiacim roztokom bez vzduchovych bublin.

Ultrazvukom spractvajte instrumenty v ultrazvukovom kdpeli aspofi 5 minit (overené
bolo 5 mintt). Nasledne pomocou 20 ml injekénej striekacky preplachnite limen
aspon jeden kréat Cistiacim roztokom, aby ste odstranili rozpustené necistoty. Celkova
doba pdsobenia Cistiaceho roztoku musi byt najmenej 15 mintt. Nakoniec vyberte
intrument z Gistiaceho roztoku a viozte ho do vane s vodou (minimalne v kvalite pitnej
vody) na minimalne 1 minGtu. Preplachnite limen 20 ml injekénou striekackou aspori
jeden krat, aby ste Uplne odstranili zvysky Cistiaceho roztoku.

POZOR! Osobitné pokyny
Po ruénej priprave skontrolujte Cistotu intrumentu. Ak su stale viditelné necistoty,
zopakuijte vy3sie uvedené kroky Cistenia.

Krok 3:
POZOR! Osobitné pokyny

V nasledujucom texte su ako mozné postupy pripravy popisané ru¢na dezinfekcia a
postup mechanickej pripravy v zariadeniach RDG a RDG-E od spolo¢nosti FUJIFILM
medwork. Na zéklade klasifikicie zavislej od uzivatela musi prevadzkovatel urcit,
ktory z troch uvedenych postupov pripravy sa musi vykonat.



Navod na pripravu

Vybavenie na ruénu dezinfekciu
Dezinfekény prostriedok: Dezinfekény prostriedok na instrumenty, ktory nie je viazany
na bielkoviny, uvedeny na zozname VAH, overeny bol:
gigasept AF forte® (fa. Schilke & Mayr GmbH, Cislo
polozky: 125603)
Ak je to mozné, Uplne deionizovana voda (demineralizovana
voda bez fakultativnych patogénnych mikroorganizmov
podra odport¢ania KRIN KO/BfArM).
Jednorazova injekéna striekacka:
20 ml injekéna striekacka bola validovana: Fa. B. Braun,
Cislo polozky: 4606205V
Vana: Vaia na demineralizovand vodu
Vaia: Vana na dezinfekény prostriedok
Jednorazova handricka: Jednorazova handriéka bez chipkov

Voda:

Moznost' 1: Ruéna dezinfekcia

Pripravte dezinfekény roztok (overeny: gigasept AF forte®2%) podla pokynov vyrobcu.
Na kazdu dezinfekciu pouzite erstvo pripraveny roztok. Indtrumenty Uplne vlozte do
dezinfekéného roztoku. Preplachnite Iimen jeden krat dezinfekénym roztokom
pomocou 20 ml injekénej striekacky. Potom napliite Iimen dezinfekénym prostriedkom
bez vzduchovych bublin. Dodrziavajte dobu posobenia v dezinfekénom roztoku podfa
pokynov vyrobcu dezinfekéného prostriedku (bol overeny gigasept AF forte® 2 %: 15
minat). Vyberte inStrumenty z dezinfekéného roztoku a vlozte ich do vane
s demineralizovanou vodou na minimalne 1 minGtu. Preplachnite limen 20 ml
injekénou striekackou aspori jeden krat, aby ste Uplne odstranili zvysky dezinfekéného
roztoku. Postup zopakuite jeden krat s ¢erstvou demineralizovanou vodou. Intrumen-
ty utrite jednorazovou handrickou, ktord nepusta vlékna, a vysuste limen lekarskym
stlatenym vzduchom.

Vybavenie na strojové ¢istenie a dezinfekciu v RDG
(Reinigungs- und Desinfektionsgerat, Cistiace a dezinfekéné

zariadenie):

Cistiace a dezinfekéné ~ Cistiace a dezinfekéné zariadenie

zariadenie: podla normy DIN EN ISO 15883-1 /-2 s tepelnym pro
gramom (teplota 90 °C az 95 °C)

Cistic:: Mierne alkalicky Cistiaci prostriedok, bol overeny: Ecolab,

Sekumatic© MultiClean)

POZOR! Osobitné pokyny

Pred kazdou opatovnou strojovou pripravou (RDG) vykonajte ru¢né Cistenie.

Moznost’ 2: Mechanické Cistenie a dezinfekcia v RDG
Jednotlivé diely polozte alebo umiestnite do vhodne;j sitovej misky alebo vkladacieho
drziaka tak, aby bolo mozné vycistit a vydezinfikovat vSetky vnitorné a vonkajsie
povrchy indtrumentov. InStrument sa musi prispdsobit vkladaciemu drziaku (napriklad
pristrojovy vozik MIS), aby sa preplachol vnitorny limen. Pred spustenim zariadenia
a po skonéeni procesu sa musi skontrolovat pevné dosadnutie adaptacie. Potom
zatvorte Cistiace a dezinfekéné zariadenie a spustite program.

Trvanie programu najdete v nasledovnej tabulke:

Krokprogramu Voda  Davkovanie  Cas Teplota

Predpreplachovanie SV 5min.

Déavkovaci Cisti€ Podra tdajov Podra tdajov

vyrobcu vyrobcu
Cistenie VE: 10 min. 55°C
Preplachovanie VE: 2 min.
Dezinfikovanie VE: 3 min. A hodnota>
3000:
(napriklad 90 °C,
5 min)
Susenie 15 min. Do 120 °C

Slovensky

SV = studena voda

VE = demineralizovana voda

Organy mdzu v ramci svojej pravomoci vydat dalsie vykonavacie
ustanovenia (parametre pre vykon dezinfekcie)..

[SSR NI

Na konci programu odstranite vSetky zdravotnicke produkty. Skontrolujte, i je napli
suchd, a v pripade potreby ju znovu vysuste pomocou lekérskeho stlateného
vzduchu. Po vybrati z RDG sa vykona vizualna kontrola Cistoty. Ak st negistoty stale
viditelné, je potrebné zopakovat kroky 2 a 3 tohto navodu na pripravu.

Vybavenie na strojové Cistenie a dezinfekciu v RDG-E

(cistiace a dezinfekéné zariadenie pre endoskopy):
Cistiace a dezinfek&né
zariadenie: Cistiaca a dezinfekéna jednotka pre endoskopy podra normy
DIN EN ISO 15883-4 s chemotermickym programom
(teplota 50 °C az max. 60 °C)

Dezinfekény prostriedok: Virucidny (uvedeny na zozname VAH alebo aspori DVV)
dezinfekény prostriedok na indtrumenty na baze aldehydov,
bol validovany: 0,5% Dr. Weigert neodisher endo
CLEAN a (1%) Dr. Weigert neodisher endo SEPT GA

POZOR! Osobitné pokyny

Pred kazdou opatovnou strojovou pripravou (RDG-E) vykonajte rucné €istenie.

Moznost’ 3: Mechanické ¢istenie a dezinfekcia v RDG-E

Vsetky indtrumenty a jednotlivé diely polozte alebo umiestnite do vhodnej sitovej
misky alebo vkladacieho ko$a tak, aby bolo mozné vycistit a vydezinfikovat' vietky
vnitorné a vonkajsie povrchy indtrumentov. Instrumenty sa musia prispdsobit
vkladaciemu drziaku, aby sa preplachol vnatorny Iimen. Pred spustenim zariadenia a
po skonceni procesu sa musi skontrolovat pevné dosadnutie adaptacie. Posurite
vkladaci drziak do RDG-E, zatvorte dvierka a spustite program.

Trvanie programu najdete v nasledovnej tabulke:

Krokprogramu ~ Voda  Davkovanie  Cas Teplota
Predpreplachovanie SVi 1 min.
Déavkovaci Cisti€ Podra tdajov Podra tdajov
vyrobcu vyrobcu
Cistenie SV: 5 min. 55°C
Davkovanie dezin- Podra tdajov Podra tdajov
fekéného prostriedku vyrobcu vyrobcu
Dezinfikovanie Svi 5 min. 55°C
Preplachovanie VE: 3min. 54°C
Susenie 3 min.
1 SV = studend voda
2 VE = demineralizovana voda

Na konci programu odstrarite vSetky zdravotnicke produkty. Skontrolujte, i je napli
suché, a v pripade potreby ju znovu vysuste pomocou handricky bez chipkov alebo
lekarskeho stlaceného vzduchu. Po vybrati z RDG-E sa vykona vizuélna kontrola
Cistoty. Ak su necistoty stéle viditeIné, je potrebné zopakovat kroky 2 a 3 tohto névodu
na pripravu.

Vybavenie na udrzbu, kontrolu a testovanie:

Olejovy sprej: Olejovy sprej bez obsahu silikénu, sterilizovatelny parou,
schvéleny na pouzitie na zdravotnickych produktoch, napr.
Sterilit ®1, olejovy sprej od spolocnosti Braun Aesculap



Navod na pripravu

Krok 4: Udrzba, kontrola a testovanie

Vizudlne skontrolujte Cistotu, neporuSenost a funkénost indtrumentu, v pripade
potreby pouzite svetelndi lupu (3-6 dioptrii). Potom skontrolujte funkénost, poskodenie
a opotrebenie inStrumentu. Venujte osobitni pozomost funkénej pohyblivosti a
kompletnosti vSetkych komponentov. V pripade potreby oSetrite pohyblivé Casti
vhodnym olejovym sprejom.

POZOR! Osobitné pokyny

NepouZivajte produkty, ktoré maju prehnutia alebo zlomy, zmeny farby, zmeny
povrchu a podobne.

Vybavenie na balenie:

Obal z félie a papiera: : Overené: Spolocnost steriClin, &islo polozky 3FKFS230110
a 3FKFS230112
Pecatny pristroj: Overené: Spolo¢nost HAWO, typ 880 DC-V

Krok 5: Balenie

Zostavte instrumenty. Dodrziavajte pokyny na montdZz v prisluSnom navode na
pouzitie. Na balenie indtrumentu sa musi pouzit vhodna metdda (sterilny bariérovy
systém podla normy DIN EN ISO 11607 (jednotlivo).

POZOR! Osobitné pokyny

In$trumenty mozu byt v jednoduchom alebo dvojitom obale. Balenia musia byt
dostatocne velké, aby pecatny Sev nebol napnuty. (Pri tomto popisanom procese
balenia sa pouzilo dvojité balenie do féliovo-papierového obalu.) Po procese pecate-
nia za hortca vizuélne skontrolujte pecatny Sev, ¢i nevykazuje pripadné chyby. Ak sa
vyskytnU nejaké chyby, obal sa musi otvorit a inStrument sa musi znovu zabalit a
zapecatit.

Vybavenie a postupy pre sterilizaciu:

Sterilizator: Sterilizator podla normy DIN EN 285 alebo maly parny
sterilizator podla normy DIN EN 13060, typ B
Postup: Parna sterilizécia s frakcionovanym predvakuom, 134 °C,

¢as pdsobenia min. 3 min. alebo 132 °C min. 3 min. (mozné
su aj dlhSie Casy posobenia), (overené bolo 132 °C, 3 min.).

Krok 6: Sterilizacia

Vlozte zabalené produkty do sterilizanej komory a spustite program. Po skonceni
programu vyberte inStrumenty a nechajte ich vychladnat. Nasledne skontrolujte, Ci
obal nie je poskodeny a ¢i dofi neprenika vihkost. Podozrivé obaly sa musia vyhodno-
tit ako nesterilné. Produkt sa musi opat prebalit a sterilizovat.

Krok 7: Skladovanie
Miesto skladovania (minimalne chranené pred prachom a vihkostou) a doba skladova-
nia podla pokynov uzivatela.

Opatovna pouzitefnost’

Indtrumenty sa moézu opatovne pouzift — s odpovedajicou starostlivostou a
za predpokladu, Ze nie su poSkodené a znecistené — az 10-krat. Za akékolvek dalSie
pouzivanie alebo pouzivanie poskodenych alalebo znecistenych inStrumentov
zodpoveda prevadzkovatel. V pripade nedodrzania je akakolvek zodpovednost
vyligena.

DalSie informacie:

Viac informécii o priprave néjdete na internete na adrese:

_ www. rki.de _ www.esgena.org

Slovensky

Vysvetlenie vSetkych symbolov pouzivanych na produktoch FUJIFILM medwork

& Datum vyroby
[j:i] Postupujte podla navodu
na pouzitie

Aplikacna Cast, typ BF
LOT
REF

@ Jednotka balenia

@ Nepouzivajte opatovne

Kod Sarze

Cislo polozky

[sTERILE[ E0]Sterilizované etylénoxidom

Sterilny bariérovy systém

Nesterilné

Vyrobca

Pouzitelné do
Pozor kardiostimuléator

V pripade poskodenia
obalu nepouzivajte

%ﬁ Nie je urcené na litotripsiu

® @na

Obsahuje Latex z
prirodného kaucuku
Gastroskopia
Kolonoskopia
@ Enteroskopia
zl ERCP
Zdravotnicky produkt



Kasittelyohjeet

Eritelmédt endoskooppisten instrumenttien uudelleenkasit-
telylle

Toiminnan luotettavuuden ja pitkan kayttdidn takaamiseksi uudelleenkaytettévat
endoskooppiset instrumentit on késiteltdvé sovellettavien ohjeiden ja standardien
mukaisesti aina tutkimustoimenpiteen jélkeen. Nama tiedot perustuvat standardiin DIN
EN ISO 17664 ja "Joustavien endoskooppien ja endoskooppisten lisélaitteiden
uudelleenkasittelya koskevat hygieniavaatimukset” -ohjeistukseen, jonka on julkaissut
Robert Koch -instituutti (RKI).

FUJIFILM medwork on validoinut pesu- ja desinfiointikoneessa (WD) uudelleen-
kéytettaville tuotteilleen jaliempéana kuvatulla tavalla suoritettavan automaattisen
uudelleenkasittelymenetelman, joka sisaltad eritelmat kayttajan tiedoksi. Huomaa, etté
kayttaja on yksin vastuussa oikean ja asianmukaisen kasittelyn suorittamisesta ja
seurannasta.

Tuotteet

Tassé julkaistut eritelmét sisaltavat FUJIFILM medwork -tuotteiden luotettavaa ja
tehokasta uudelleenkasittelyd koskevia térkeité tietoja, joita tulee soveltaa yhdessa
kulloinkin kaytettédvan tuotteen kayttdohjeiden kanssa.

Uudelleenkasittelyn tyyppi ja laajuus riippuvat ladkinnallisen laitteen kaytosta. Siksi
kayttajd on vastuussa ladkinnallisten laitteiden oikeasta luokituksesta ja siihen
perustuvasta uudelleenkasittelyn tyypin ja laajuuden maarittdmisestd (k. KRINKO/
BfArM-suositus, Osio 1.2.1 Laakinnallisten laitteiden riskinarviointi ja luokittelu ennen
uudelleenkasittelyd). Erityisesti on varmistettava, ettd sovelletaan standardoituja ja
validoituja menetelmid. Jos uudelleenkéytettavia FUJIFILM medwork -tuotteita
kéytetdan potilaille, jotka kérsivét Creutzfeld Jakobin taudin variantista, niita ei saa
kasitella enda kayton jalkeen. Tdhan sovelletaan erityisid RKI-suosituksia.

Kertakayttolaitteiksi ( (@ -symboli) merkittyja FUJIFILM medwork -tuotteita ei saa
valmistella tai uudelleensteriloida uudelleenkéyttoa varten. Uudelleenkayttd, -kasittely
tai -sterilointi voivat heikentéa tuotteen ominaisuuksia, mika saattaa johtaa potilaan
terveyden vaarantumiseen, sairauteen, vammaan tai kuolemaan. Uudelleenkéytto, -
kasittely tai -sterilointi aiheuttavat lisaksi potilaalle tai tuotteelle sekd kontaminaatio-
ettd ristikontaminaatioriskin, mukaan lukien tartuntatautien levidminen. Tuotteen
kontaminoituminen voi johtaa potilaan sairastumiseen, vammautumiseen tai kuolema-
an. Kaikki instrumentit on puhdistettava, desinficitava ja steriloitava aina ennen
jokaista kayttokertaa. Tama on erityisen tarkeda, kun instrumenttia kdytetaén ensim-
maista kertaa toimituksen jélkeen, koska kaikki instrumentit toimitetaan ei-steriileina
(puhdistus ja desinfiointi kuljetuspakkauksesta poistamisen jélkeen;

sterilointi pakkauksesta poistamisen jalkeen). Onttorunkoiset instrumentit on puhdis-
tettava erityisen huolellisesti. Téllaisten instrumenttien koneellinen puhdistus ja
desinfiointi edellyttaa erityistd ontelojen huuhteluun suunniteltua telinettd, esim.
mikroinvasiivisille instrumenteille tarkoitettua (MIC-vaunu). Telineiden varustus
vaihtelee valmistajan mukaan. Puhdistusteho riippuu laitteistosta ja instrumenttien
soveltuvuudesta telineeseen ja on vahvistettava menetelmien validoinnilla. Noudata
valmistajan ohjeita puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointimateriaalien yhteensopivuudes-
ta. Kayta ultradénipuhdistuksessa vain kasittelyyn hyvéksyttyja puhdistusaineita ja
yllapida valmistajan suosittelemaa lampétila-aluetta.

Tilat

Uudelleenkasittelyn saa tehda vain tarkoitukseen erityisesti varustetuissa ja soveltu-
vissa tiloissa, jotka tayttavat RKI:n sairaalahygienia- ja infektioidenehkaisykomitean
vaatimukset.

Henkilosto

Endoskooppisia instrumentteja saavat kasitelld ainoastaan tehtdvéan koulutetut
henkilét (IV kategoria), joilla on siihen tarvittava koulutus, tietdmys ja kokemus. Pida
kasvonaamaria, suojalaseja, nesteitd ldpaisematontd tyotakkia ja viillonkestavia
késineitd, jotka suojaavat patogeenisten bakteerien ja potentiaalisesti vaarallisten
puhdistuskemikaalien aiheuttamalta mahdolliselta kontaminaatiolta.

Esipuhdistuksessa kaytettavat vélineet:
Kertakayttdinen puhdistusliina tai -sieni: nukkaamaton kertakayttdinen liina tai sieni

Vaihe 1: Esipuhdistus:

Puhdista kaytetyt instrumentit orgaanisen materiaalin ja kemiallisten jadmien kuivumi-
sen ja ympéristdn saastumisen minimoimiseksi mahdollisimman pian endoskopian
jélkeen (2 tunnin sisélla) kertakéyttdisella liinalla tai sienelld mahdollisimman suuressa
laajuudessa. Kuljeta kontaminoitunut instrumentti henkildston ja ympariston suojelemi-
seksi aina suljetussa astiassa tutkimustilasta liotustilaan. Suosittelemme, etté instru-
mentit uudelleenkasitelldan mahdollisimman pian, joka tapauksessa 2 tunnin sisalld
kéyton jalkeen. Puhdistamattomien instrumenttien, joissa on esim. verijaamia,
véliaikainen varastointi voi aiheuttaa korroosiota.

suomi

Késin tehtdvassa puhdistuksessa kdytettavat valineet:

Puhdistusaine: proteiineja sitomaton VAH-luettelossa oleva instrumenttien
desinfiointiaine, jolla on puhdistava vaikutus, validoitu:
gigasept AF forte® (Schiilke & Mayr GmbH, tuotenumero:
125603)

Muoviset harjat tuotteelle 1. harja: harjapaan pituus 30 mm,

LIT2-D-HAN: harjapaan halkaisija 2,5 mm
2. harja: harjapaan pituus 13 mm, harjapaén halkaisija 1,6
mm

Kertakayttoruisku: 20 ml, validoitu: B. Braun, tuotenumero: 4606205V

Ultradénihaude: validoitu: Bandelin, Sonorex RK1028

Vesijohtovesi: juokseva vesi, lampétila 20 +/ - 2 °C, vahintaén juotavaa
veden laatu

Pesuallas: pesuallas vesijohtovedelle

Kuljetuspakkaus: lukittava kuljetussailié

Vaihe 2: Kasinpuhdistus
HUOMIOITAVAA! Erityisohjeet

Instrumentit on purettava puhdistusta ja desinfiointia varten, laitteesta rippuen.
Noudata kayttdohjeissa olevia purkamisohjeita. Ald kaytd aldehydeja siséltavia
liuoksia, silld ne voivat sitoa proteiineja ja siten vaikuttaa haitallisesti puhdistustulok-
seen.

Valmista puhdistusliuos (esim. Gigasept AF forte® 2 %) valmistajan ohjeiden mukaan
ja laita se ultrad@nihauteeseen. Mikéli mahdollista, laita instrumentit heti kéyton
jalkeen tarkasti valmistajan ilmoittamien pitoisuuksien, yhteisvaikutusten ja al-
tistusaikojen mukaisesti valmistettuun puhdistusliuokseen. Tee roiskeiden valttami-
seksi kaikki seuraavat puhdistusvaiheet nesteen pinnan alla. Kayta vain puhdistusai-
neita, joiden soveltuvuus ja tehokkuus on dokumentoitu ja ilmoitettu uudelleenkasit-
telyasiantuntijoiden ja laitevalmistajien lausunnoissa. Puhdistusliuos on vaihdettava
vahintaan péivittain ja valittomasti, jos nakyvissa on likaa.

Harjaa pehmedlld harjalla instrumentin lanka ja vaikeapaasyiset osat liotusaikana
instrumentin ollessa upotettuna. (validoitu harja 1: harjapaan pituus: 30 mm, harja-
paan halkaisija: 2,5 mm ja harja 2: harjapaan pituus 100 mm, harjapaan halkaisija 7,0
mm).

Kiinnita erityistd huomiota kriittisiin, vaikeasti saavutettaviin osiin, joissa puhdistustu-
losta ei voi silmémaéraiselld tarkastuksella todeta. Huuhtele sen jalkeen ontelo yhden
kerran puhdistusliuoksella, kayta 20 ml:n ruiskua.

Téyta ontelo puhdistusliuoksella, jossa ei ole iimakuplia.

Kayta ultraddnihaudetta instrumenteille vahint. 5 minuutin ajan (5 minuuttia on
validoitu aika). Poista sen jélkeen liuenneet epapuhtaudet huuhtelemalla onteloa
vahintddn yhden kerran puhdistusliuoksella, kaytd 20 mln ruiskua. Puhdistusliuok-
sessa pitdmisen kokonaisajan on oltava vahint. 15 minuuttia. Poista instrumentti sen
jalkeen puhdistusliuoksesta ja laita se veteen pesualtaaseen (veden on oltava
vahintadn juomakelpoista) vahint. minuutiksi. Poista puhdistusliuosjaénnds ontelosta
huuhtelemalla se véhintaén yhden kerran puhdistusliuoksella, kéyta 20 ml:n ruiskua.

HUOMIOITAVAA! Erityisohjeet

Varmista tarkastamalla instrumentin puhtaus manuaalisen késittelyn jélkeen. Jos
instrumentissa nakyy edelleen epapuhtauksia, edelld mainitut toimenpiteet on tois-
tettava.

Vaihe 3:
HUOMIOITAVAA! Erityisohjeet

Manuaalinen ja FUJIFILM medwork WD:ss& ja WD-E:ssa instrumenteille tehtava
koneellinen desinfiointi ja uudelleenkasittely kuvataan jéliempana mahdollisina
uudelleenkasittelymenettelyind. Kéyttéjan on maériteltava kayttajakohtaisen luokituk-
sen perusteella mitd kolmesta uudelleenkésittelymenetelmasté on kaytettéva.



Kasittelyohjeet

Manuaalisessa desinfioinnissa kaytettavat vélineet:

Desinfiointiaine: proteiineja sitomaton VAH-luettelossa oleva instrumenteille
tarkoitettu desinficintiaine, validoitu: gigasept AF forte®
(Schiilke & Mayr GmbH, tuotenumero: 125603)

Vesi: taysin deionisoitua vetta (DI-vesi, KRINKO/ BfArM -
suosituksen mukaisesti ilman fakultatiivisia patogeenisia
mikro -organismeja)

Kertakayttoruisku: 20 ml, validoitu: B. Braun, tuotenumero: 4606205V
Pesuallas: pesuallas DI-vedelle

Pesuallas: pesuallas desinfiointiaineelle
Kertakayttoinen

puhdistusliina: nukkaamaton kertakayttdinen liina

Vaihtoehto 1: Késin tehtavé desinfiointi

Valmista desinfiointiliuos (validoitu: gigasept AF forte® 2 %) valmistajan ohjeiden
mukaan. Kéytd jokaiseen desinfiointikertaan tuoretta liuosta. Upota instrumentti
kokonaan desinfiointiliuokseen. Huuhtele sen jalkeen ontelo yhden kerran desinfiointi-
liuoksella, kaytd 20 ml:n ruiskua. Taytd ontelo desinfiointiliuoksella, jossa ei ole
iimakuplia. Noudata desinfiointiaineen valmistajan ohjeiden mukaista liotusaikaa
(validoitu gigasept AF forte® 2 %: 15 min). Poista instrumentit sen jélkeen desinfiointi-
liuoksesta ja laita ne vahint. minuutiksi pesualtaaseen, jossa on Dl-vettd. Poista
desinfiointiainejadmat ontelosta huuhtelemalla se vahintdan yhden kerran puhdistus-
liuoksella, kdytd 20 ml:n ruiskua. Toista kasittely yhden kerran tuoreella DI-vedellé.
Pyyhi instrumentit nukkaamattomalla kertakayttdliinalla ja kuivaa ne laéketieteellisella
paineilmalla.

Vélineet koneelliseen WD:ssa (pesu- ja desinfiointikone)
suoritettavaan puhdistukseen ja desinfiointiin:

Pesu- ja desinfiointikone: standardin DIN EN ISO 15883-1/-2 mukainen pesu- ja
desinfiointikone, jossa on lampdohjelma (I&mpétila-alue 90 ©
C-95°C)

mieto alkalinen puhdistusaine, validoitu: Ecolab, Sekumatic®
MuttiClean)

HUOMIOITAVAA! Erityisohjeet

Suorita manuaalinen puhdistus aina ennen koneellista uudelleenkasittelyé (WD).

Puhdistusaine:

Vaihtoehto 2: Koneellinen WD:ssa suoritettava puhdistus ja
desinfiointi

Aseta tai sijoita yksittdiset osat sopivaan verkkoalustaan tai telineeseen siten, etta
instrumenttien kaikki sisa- ja ulkopinnat voidaan puhdistaa ja desinfioida. Instrumentit
on kiinnitettavéa telineeseen (esim. MIC-laitevaunu), jotta siséiset ontelot tulevat
varmasti huuhdelluiksi. Kiinnityksen pitévyys on varmistettava ennen koneen kaynnis-
tamista ja tarkistettava vield kasittelyn lopussa. Sulje pesu- ja desinfiointikone ja
kéynnisté ohjelma.

Katso ohjelman kesto alla olevasta taulukosta:

Ohjelmavaine  Vesi Annostus Aika Lampoatila
Esipese CW: 5min
Puhdistusaineen Valmistajan Valmistajan
annostus ohjeiden mukaan ohjeiden mukaan
Puhdista Dl 10 min 55°C
Huuhtele Dl 2min
Desinfioi Dl 3min A-arvo > 3000
(esim. 90 °C, 5
min)
Kuivaa 15 min Enint. 120 °C
1 CW = kylma vesi
2 DI = deionisoitu vesi
3 Saantelyviranomaiset voivat maaritella erilaisia kasittelymaarayksia

vastuualueillaan (desinfiointitehoparametit).

suomi

Poista ohjelman loputtua kaikki laketieteelliset laitteet. Varmista, ettd ladatut laitteet
ovat kuivia, kuivaa tarvittaessa laaketieteelliselld paineilmalla. Kun olet tyhjentényt
WD:n, tarkasta ladattujen laitteiden puhtaus. Jos epépuhtauksia on edelleen nakyvis-
s4, toista uudelleenkasittelyohjeiden vaiheet 2 ja 3.

Vélineet koneelliseen WD-E:ssd (pesu- ja desinfiointikone
endoskoopeille) suoritettavaan puhdistukseen ja desinfioin-
tiin:

Pesu- ja desinfiointikone: Standardin DIN EN ISO 15883-4 mukainen endoskoopeille
tarkoitettu pesu- ja desinfiointikone, jossa on kemiallinen
ohjelma ja lampdohjelma (I&mpétila-alue 50 °C - enint. 60 °
Q)

virusidinen (VAH- tai véhint. DVV-luetteloitu), aldehydipoh
jainen instrumenteille tarkoitettu desinficintiaine, validoitu:
0,5 % Dr. Weigert neodisher endo CLEAN ja (1 %) Dr.
Weigert neodisher endo SEPT GA

HUOMIOITAVAA! Erityisohjeet

Suorita manuaalinen puhdistus aina ennen koneellista uudelleenkasittelya (WD-E).

Desinfiointiaine:

Vaihtoehto 3: Koneellinen WD-E:ssa suoritettava puhdistus
ja desinfiointi

Aseta kaikki instrumentit ja yksittéiset osat sopivaan reikétarjottimeen tai telineeseen,
jotta instrumenttien kaikki sis&- ja ulkopinnat voidaan puhdistaa ja desinfioida. Instru-
mentit on kiinnitettéva telineeseen (esim. MIC-laitteen vaunu), jotta sisdiset ontelot
tulevat huuhdelluiksi. Kiinnityksen pitdvyys on varmistettava sek& ennen koneen
kéynnistamisté etta kasittelyn lopussa. Tyénna teline WD-E-koneeseen, sulje luukku
ja kéynnisté ohjelma.

Katso ohjelman kesto alla olevasta taulukosta:

Ohjelmavaine ~ Vesi Annostus ~ Aika  Lampdtila
Esipese CW: 1 min
Puhdistusaineen Valmistajan Valmistajan
annostus ohjeiden mukaan ohjeiden mukaan
Puhdista CW: 5 min 55°C
Desinfiointiaineen Valmistajan Valmistajan
annostus ohjeiden mukaan ohjeiden mukaan
Desinfioi CW: 5min 55°C
Huuhtele DI 3 min 54 °C
Kuivaa 3 min
1 CW = kylma vesi
2 DI = deionisoitu vesi

Poista ohjelman loputtua kaikki laketieteelliset laitteet. Varmista, ettd ladatut laitteet
ovat kuivia, kuivaa tarvittaessa nukkaamattomalla liinalla tai laketieteelliselld paineil-
malla.  Kun olet tyhjentanyt WD-E:n, tarkasta ladattujen laitteiden puhtaus. Jos
epapuhtauksia on edelleen nékyvissa, uudelleenkasittelyohjeiden vaiheet 2 ja 3 on
toistettava.

Huolto-, tarkastus- ja testausvalineet

Oliysuihke: silikoniton, hoyrysteriloitu, ladketieteellisille laitteille hyvak
sytty 6ljysuihke, esim. Sterilit ®I, éljysuihke, jonka toimittaja
on B. Braun Aesculap



Kasittelyohjeet

Vaihe 4: Huolto, tarkastus ja testaus

Tarkasta laite simémaaraisesti sen puhtauden, ehjyyden ja toimivuuden varmistami-
seksi. Kayta tarvittaessa valaisevaa suurennuslasia (3-6 diopteria). Testaa laitteen
toiminta ja tarkasta se vaurioiden ja kulumisen varalta. Kiinnita erityistd huomiota
siihen, ettd kaikki komponentit ovat téydellisia ja likkuvat niiden moitteettoman
toiminnallisuuden edellyttdmalla tavalla. Suihkuta tarvittaessa sopivaa dljya liikkuvien
osien nivelkohtiin.

HUOMIOITAVAA! Erityisohjeet
Ald kayta tuotteita, joissa on taittumia, halkeamia, murtumia, vérin tai pinnan muuto-
ksia tai vastaavia.

Pakkaustarvikkeet:
Foliopaperipakkaus: validoitu: steriClin, tuotenumerot 3FKFS230110 ja 3FKFS230112
Tiivistysyksikko: validoitu: HAWO, tyyppi 880 DC-V

Vaihe 5: Pakkaus
Kokoa instrumentit. Noudata kulloinkin kaytettédvan laitteen kayttdohjeiden kokoami-
sohjeita. Instrumentin ¢ i on noudatettava sopivaa menetelmaa (steriili

estojérjestelma standardin DIN EN ISO 11607 [yksittainen] mukaisesti).

HUOMIOITAVAA! Erityisohjeet

Instrumentit voidaan pakata yhden tai kahden instrumentin pakkauksiin. Pakkausten
on oltava riittdvan suuria, jotta tiivistyssauma ei ole kirelld. (Tassé kuvatussa pak-
kausmenetelmassé kaksi instrumenttia on pakattu yhdeksi foliopaperipakkaukseksi.)
Kuumasaumauksen jélkeen fiivistyssauma on tarkastettava silmamaaraisesti mah-
dollisten puutteellisuuksien varalta. Jos puutteellisuuksia havaitaan, pakkaus on
avattava ja instrumentti pakattava ja suljettava uudelleen.

Laitteet ja menetelma sterilointiin:

Sterilointilaite: standardin DIN EN 285 mukainen sterilointilaite tai standar
din DIN EN 13060 mukainen pieni hoyrysterilointilaite, B-
tyypin kasittely

Menetelma: hoyrysterilointi fraktioidulla esityhjélla, 134 °C, retentioaika
vahint. 3 min tai 132 °C vahint. 3 min (pidemmét retentioajat
mahdollisia), (validoitu 132 °C, 3 min).

Vaihe 6: Sterilointi

Aseta pakatut laitteet sterilointikammioon ja kéynnistéd ohjelma. Poista instrumentit
ohjelman loputtua ja anna niiden jaahtyd. Tarkista sitten pakkaukset vaurioiden ja
kosteuden tunkeutumisen varalta. Jos jokin pakkaus aiheuttaa epailya, se on arvioi-
tava epasteriiliksi. Laite on pakattava ja steriloitava uudelleen.

Vaihe 7: Siilytys
Séilytyspaikka (vahintaan polylta ja kosteudelta suojattu) ja sailytysaika eritelmien
mukaisesti.

Uudelleenkaytettavyys

Instrumentteja voidaan kéyttad uudelleen kymmenen kertaa edellytykselld, etté niita
on hoidettu asianmukaisesti ja ne ovat kontaminoitumattomia. Kaikki muu uudelleen-
kéytto tai vaurioituneiden ja/tai kontaminoituneiden instrumenttien kaytté on kayttajan
vastuulla. Vastuuta ei hyvaksyta vaarinkaytttapauksessa.

Lisatietoja:

Lisatietoja hoidosta 16ytyy Internetisté alla olevista osoitteista:
_ www. rki.de _ www.esgena.org
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Behandlingsanvisninger

Spesifikasjoner for gjenbehandling av endoskopiske instru-

menter

For & garantere funksjonell palitelighet og lang levetid ma endoskopiske instrumenter
til flergangsbruk behandles etter hver undersgkelse i samsvar med gjeldende ret-
ningslinjer og standarder. Disse spesifikasjonene er basert pa DIN EN ISO 17664 og
"Hygienekrav for gjenbehandling av beyelige endoskoper og endoskopiske ftilleggsin-
strumenter” utgitt av Robert Koch Institute (RKI).

Den automatiske opparbeidingsprosessen i skylleapparat-desinfektoren (WD) for
gjenbrukbare FUJIFILM medwork-produkter som beskrevet nedenfor, er godkjent av
FUJIFILM medwork og utgjer operaterspesifikasjonene. Ver oppmerksom pa at
operatgren er ene og alene ansvarlig for & utfere og overvake korrekt og riktig
gjenbehandling.

Produkter

Spesifikasjonene som er publisert her inneholder viktig informasjon for palitelig og
effektiv gjenbehandling av FUJIFILM medwork-produkter og gjelder sammen med
produktenes respektive bruksanvisninger.

Type og omfang av gjenbehandling avhenger av bruken av det medisinske utstyret.
Derfor har operateren ansvar for riktig klassifisering av medisinsk utstyr og derfor
ogsa for & spesifisere type og omfang av gjenbehandling (se anbefaling fra KRINKO/
BfArM, avsnitt 1.2.1 Risikovurdering og klassifisering av medisinsk utstyr fer gjenbe-
handling). Det ma spesielt sikres at standardiserte og godkjente prosesser falges.
Hvis FUJIFILM medwork-produkter brukes til pasienter som lider av en variant av
Creutzfeld-Jakobs sykdom, ma de ikke behandles etter bruk. De spesielle anbefalin-
gene til RKl er gjeldende her.

FUJIFILM medwork-produkter som er merket som engangsenheter () -symbol), ma
ikke klargjeres eller resteriliseres for gjenbruk. Gjenbruk, gjenbehandling og resterili-
sering kan endre produktets egenskaper og dermed medfere funksjonssvikt som kan
sette pasientens helse i fare eller fore til sykdom, personskade eller dad. Gjenbruk,
gjenbehandling og resterilisering medferer ogsa ekstra risiko for kontaminering av
pasient eller produkt, samt risiko for krysskontaminering, herunder overfering av
smittsomme sykdommer. Produktkontaminering kan fere til pasientens sykdom, skade
eller dgd. Alle instrumenter ma rengjeres, desinfiseres og steriliseres hver gang fer
bruk. Dette er spesielt viktig ved bruk av et instrument for forste gang etter levering,
fordi alle instrumentene leveres i usteril tilstand (rengjering og desinfeksjon etter
fierning av beskyttende fraktemballasje;

sterilisering etter pakking). Spesiell forsiktighet ma utvises for rengjering av instrumen-
ter med hule kropper. Et spesielt stativ for skylling av hulrom er ngdvendig for maskin-
rengjering og desinfisering av slike instrumenter, f.eks. stativer for mikroinvasive
instrumenter (MIC-vogn). Utstyret til slike stativer varierer etter produsent. Rengjering-
sytelsen avhenger av utstyret og tilpasningsevnen til instrumentene til stativet og ma
bekreftes ved godkjenning av prosessene. Fglg produsentens informasjon om
kompatibilitet av materialer for rengjering, desinfisering og sterilisering. For rengjering
med ultralyd ma det bare bare bruks rengjeringsmidler som er godkjent for prosessen
0g som opprettholder temperaturomradet som er anbefalt av produsenten.

Lokaler

Gjenbehandling skal bare utferes i egnede rom som er spesielt utstyrt for dette
formalet og som overholder kravene fra Komiteen for sykehushygiene og forebygging
av infeksjoner i RKI.

Personale

Veer oppmerksom pa at ytterligere endoskopiske instrumenter bare ma behandles av
oppleert personale (kategori IV) som har nedvendig oppleering, kunnskapsniva og
erfaring for slikt arbeid. Det ber brukes munnbind, vernebriller, operasjonskleer som er
vaeskeugjennomtrengelig kuttresistente hansker som beskyttelse mot mulig kontami-
nering med patogene bakterier og potensielt farlige rengjeringskjemikalier.

Utstyr for forrens:
Engangsklut eller svamp: Lofri engangsklut eller svamp

Trinn 1: Forrens:

Brukte instrumenter skal rengjeres sa snart som mulig etter endoskopi (maks. 2 timer
etter) med en lofri engangsklut eller svamp for & minimere sa mye terking av organisk
materiale og kjemiske rester som mulig og forurensning av miljget. For a beskytte
personale og miljget ma det kontaminerte instrumentet bare transporteres i lukkede
beholdere fra undersgkelsesrommet til kondisjoneringsrommet. Vi anbefaler gjenbe-
handling av instrumentene sa snart som mulig, men uansett senest 2 timer etter bruk.
Midlertidig lagring av brukte instrumenter med urenheter som f.eks. blodrester kan
forarsake korrosjon.

Norsk

Utstyr for manuell rengjering:

Rengjeringsmiddel: ikke-proteinfestende  VAH-listet ~desinfeksjonsmiddel for
instrumenter med rengjeringsfunksjon, godkjent: gigasept
AF forte® (Schiilke & Mayr GmbH, artikkelnummer: 125603)

Plastberster for 1. berste: berstehodelengde 30 mm, berstehodediameter

LIT2-D-HAN: 25mm
2. berste : berstehodelengde 13 mm, berstehodelengde
diameter 1,6 mm

Engangssproyte: 20 ml sproyte, bekreftet: B. Braun, artikkelnummer:
4606205V

Ultralydbad: godkjent: Bandelin, Sonorex RK1028

Vannverksvann: rennende vann, temperatur 20 +/- 2 ° C, minst
drikkevannkvalitet

Vask: vask for vannverksvann

Transportboks: lasbar transportbeholder

Trinn 2: Manuell rengjering

MERK! Spesielle anvisninger

Avhendig av enheten ma instrumentene demonteres for rengjering og desinfeksjon.
Folg anvisningene for demontering i bruksanvisningen. lkke bruk lgsninger som
inneholder aldehyder, da disse kan fikse proteiner og dermed ha negativ pavirkning pa
rengjeringsresultatet.

Klargjer rengjeringslesningen (f.eks. gigasept AF forte®2%) som angitt av produsen-
ten, og legg den i et ultralydbad. Om mulig skal instrumentene umiddelbart etter bruk
legges i rengjeringsopplasningen som er klargjort strengt i henhold til konsentrasjone-
ne, interaksjonene og eksponeringstidene som er angitt av produsenten. Utfer alle
felgende rengjeringstrinn under overflaten av vaesken for a forhindre at det sproytes
kontaminerg veeske. Bruk bare rengjeringslosninger hvis egnethet og effektivitet er
dokumentert og erkleert tilsvarende i ekspertrapportene fra gjenbehandlings- og
utstyrsprodusentene. Rengjeringslgsningen ma skiftes ut daglig, og umiddelbart ved
synlig kontaminering.

| blgtleggingstiden skal traden og delene av instrumentet som er vanskelig a fa
tilgang til barstes med en myk berste. (godkjentberste 1: barstehodelengde: 30 mm,
berstehodediameter: 2,5 mm og berste 2: barstehodelengde 100 mm, berstehodedia-
meter 7,0 mm)).

Veer spesielt oppmerksom pa de kritiske og vanskelig tilgiengelige delene der visuell
inspeksjon av rengjeringseffekten ikke er mulig. Skyll deretter lumen én gang med
rengjeringsopplesningen ved hjelp av en 20 ml sproyte.

Fyll lumen med rengjeringslesning uten luftbobler.

Ujer ultralydbadet med instrumentene kjores i minst 5 minutter (5 minutter er
godkjent). Skyll deretter lumen minst én gang med rengjeringsopplesning med en 20
ml sproyte for & fiemne oppleste urenheter. Total tid i rengjeringslesningen skal veere
minst 15 minutter. Fjern deretter instrumentet fra rengjeringslasningen og legg det i en
vask med vann (minimum drikkevannskvalitet) i minst 1 minutt. Skyll lumen minst én
gang med rengjgringsopplesning med en 20 ml sproyte for & skylle av eventuelle
rester av rengjeringsopplasningen.

MERK! Spesielle anvisninger
Inspiser instrumentet etter manuell kondisjonering for & sikre at det er rent. Hvis det
fremdeles er synlige urenheter, ma fremgangsmaten ovenfor gjentas.

Trinn 3:

MERK! Spesielle anvisninger
Manuell desinfisering og gjenbehandling av maskinen i FUJIFILM medwork WD og
WD-E er beskrevet nedenfor som potensielle gjenbehandlingsprosesser. Operateren
ma spesifisere hvilken av de tre gjenbehandlingsprosessene som ma brukes basert
pa den brukeravhengige klassifiseringen.



Behandlingsanvisninger

Utstyr for manuell desinfisering

Desinfiseringsmiddel:  ikke-proteinfestende VAH-listet desinfiseringsmiddel for
instrumenter, godkjent: gigasept AF forte® (Schiilke & Mayr
GmbH, artikkelnummer: 125603)

Vann: fullstendig avionisert vann (Dl-vann, i samsvar med il
anbefaling fra KRINKO/ BfArM uten fakultative patogene
mikroorganismer)

Engangssproyte: 20 mi sproyte, bekreftet: B. Braun, artikkelnummer: 4606205V

Vask: vask for Dl-vann

Vask: vask for desinfiseringsmiddel

Engangsklut: lofri engangsklut

Alternativ 1: Manuell desinfeksjon

Klargjer desinfiseringslesningen (validert: gigasept AF forte®2%) som angitt av
produsenten. Bruk nylig klargjort Igsning for hver desinfeksjon. Senk instrumentet helt
ned i desinfiseringslasningen. Skyll deretter lumen en gang med desinfiseringslasnin-
gen med en 20 ml sproyte. Fyll lumen med en desinfiseringslasning fri for luftbobler.
Folg bletleggingstiden i desinfiseringslgsningen etter produsentens anvisninger
(godkjent gigasept AF forte® 2%: 15 minutter). Fjern instrumentene fra desinfiserings-
lgsningene og legg dem i en vask med Dl-vann i minst 1 minutt. Skyll lumen minst én
gang med en 20 ml sproyte for & skylle restene av desinfiseringslgsningen helt ut.
Gjenta prosessen én gang med friskt DI-vann. Terk av instrumentene med en lofri
engangsklut og terk dem med medisinsk trykkluft.

Utstyr for rens og desinfisering av maskin i WD

(vaskeapparat-desinfektor):
Vaskeapparatdesinfektor:
vaskeapparat-desinfektor i henhold til DIN EN 1SO 15883-1/
-2 med termisk program (temperatur 90 °C til 95 °C)
Rengjeringsmiddel: mildt alkalisk rengjeringsmiddel, godkjent: Ecolab, Sekumatic ©
MultiClean)

MERK! Spesielle anvisninger
Utfer manuell rengjering far hver maskingjenbehandling (WD).

Alternativ 2: Maskinrengjering og desinfisering i WD

Legg eller plasser de enkelte delene pa et passende maskebrett eller -hylle, slik at alle
innvendige og utvendige instrumentflater kan rengjeres og desinfiseres. Instrumenten-
e ma festes til stativet (f.eks. MIC-apparatvogn) for & sikre at innvendige lumen
skylles. Tilbehgret ma kontrolleres for & sikre at det er tett for maskinen startes og pa
slutten av prosessen. Lukk vaskeapparat-desinfektoren og start programmet.

Se tabellen nedenfor for programtid:

Programfrinn ~ Vann  Dosering Klok- Temperatur
keslett
Forvask CW: 5 min
Rengjeringsmid- I henhold til I henhold til
deldosering produsentens produsentens
anvisninger anvisninger
Rengjer Dl 10 min 55°C
Skylle DIz 2 min
Desinfiser Dl 3 min A-verdi > 3000:
(f.eks. 90 °C, 5
min)
Torr 15 min Opptil 120° C
1 CW =kaldt vann

DI = avionisert vann
Tilsynsmyndigheter kan spesifisere ulike behandlingsregler innenfor sine
ansvarsomrader (parametere for desinfeksjonsytelse).

w N

Norsk

Fjern alt medisinsk utstyr nar programmet er avsluttet. Kontroller at lasten er terr og
tark den om nedvendig med medisinsk trykkluft. Etter a ha temt WD skal ladningen
inspiseres for & sikre at den er ren. Hvis kontaminering fortsatt er synlig, ma trinn 2 og
3 i gjenbehandlingsanvisningene gjentas.

Utstyr for maskinrengjering og desinfisering i WD-E (skive-
desinfektor for endoskop):

Skive-desinfektor: Skive-desinfektor for endoskop i henhold til DIN EN ISO
15883-4 med kjemisk-termisk program (temperatur 50 °C til
maks. 60 °C)

virucidalt (VAH eller minst DVV-listet) aldehydbasert
desinfiseringsmiddel, godkjent: 0,5 % Dr. Weigert neodisher
endo CLEAN og (1 %) Dr. Weigert neodisher endo SEPT
GA

Desinfiseringsmiddel:

MERK! Spesielle anvisninger
Utfer manuell rengjering fer hver maskinbehandling (WD-E).

Alternativ 3: Maskinrengjering og desinfisering i WD-E

Legg eller posisjoner alle instrumenter eller enkeltdeler pa et egnet nettingbrett eller
pa en hylle slik at alle instrumentenes inn- og utvendige overflater kan rengjeres og
desinfiseres. Instrumentene ma veere festet til hyllen (f.eksl MIC-enhetsvognen) for a
sikre at de innvendige lumenene er skylt. Festet skal kontrolleres for & sikre at det
sitter tett for maskinen startes og pa slutten av prosessen. Skyv hyllen inn i WD-E,
lukk dgren og start programmet.

Se tabellen nedenfor for programtid:

Programfrinn ~ Vann  Dosering Klok- ~ Temperatur
keslett
Forvask CW: 1 min
Rengjeringsmiddel- I henhold til | henhold til
dosering produsentens produsentens
Rengjer CW: 5min 55°C
Dosering av desinfi- I henhold til I henhold til
seringsmidler produsentens produsentens
anvisninger anvisninger
Desinfiser CW: 5min 55°C
Skylle DP 3 min 54°C
Torr 3 min
1 CW = kaldt vann
2 DI = avionisert vann

Fjern alt medisinsk utstyr nar programmet er avsluttet. Kontroller at lasten er terr og
tark den om ngdvendig med en lofri klut eller medisinsk trykkluft. Etter a ha temt WD-
E skal ladningen inspiseres for a sikre at den er ren. Hvis kontaminering fortsatt er
synlig, ma trinn 2 og 3 i gjenbehandlingsanvisningene gjentas.

Utstyr for vedlikehold, inspeksjon og testing :

Oljespray: silikonfri, dampsteriliserbar oljespray godkjent for bruk med
medisinsk utstyr, f.eks. Sterilit ®I, oljespray levert av B.
Braun Aesculap



Behandlingsanvisninger

Trinn 4: Vedlikehold, inspeksjon og testing

Inspiser instrumentet visuelt for & kontrollere at det er rent, uskadet og operativt, om
nadvendig ved hjelp av et belyst forstarrrelsesglass (3-6 dioptre). Test instrumentets
funksjon og undersgk for skader og slitasje. Veer her spesielt oppmerksom pa funks-
jonsbevegelser og at alle komponenter er fullstendige. Der det er aktuelt skal egnet
oliespray brukes pa de bevegelige delenes svingpunkter.

MERK! Spesielle anvisninger
Ikke bruk produkter med synlig knekk, sprekker, brudd, misfarging, overflateendringer
eller lignende.

Utstyr for emballering:
Foliepapiremballasje: godkjent: steriClin, art. nr. 3FKFS230110 og 3FKFS230112
Tetningsenhet: godkjent: HAWO, type 880 DC-V

Trinn 5: Emballering

Monter instrumentene. Felg monteringsanvisningene i den aktuelle bruksanvisningen.
En egnet prosess (sterilt barrieresystem i henhold til DIN EN ISO 11607 (enkelt)) ma
falges for & emballere instrumentet.

MERK! Spesielle anvisninger

Instrumentene kan pakkes i emballasje med ett eller to instrumenter. Pakningene ma
veere store nok til at tetningssemmen ikke er under spenning. (I emballasjeprosessen
som beskrives her er to instrumenter pakket i en foliepapirpakke.) Etter varmeforseg-
ling ma tetningssgmmen sjekkes visuelt for eventuelle feil. Hvis det oppdages feil, ma
pakken apnes og instrumentet pakkes og forsegles igjen.

Utstyr og fremgangsmate for sterilisering:

Sterilisator: sterilisator i henhold til DIN EN 285 eller liten dampsterilisa
tor i henhold til DIN EN 13060, type B-prosess
Prosess: dampsterilisering med fraksjonert forvakuum, 134 ° C,

lagringsstid min. 3 min eller 132 ° C min. 3 min (lengre
retensjonstider er mulig), (godkjent 132 ° C, 3 minutter).

Trinn 6: Sterilisering

Plasser de pakkede enhetene i sterilisasjonskammeret og start programmet. Pa
slutten av programmet tar du ut instrumentene og lar dem avkjgles. Kontroller deretter
pakkene for skade og fuktighetsinntrengning. Mistenkte pakker skal anses som
usterile. Enheten ma pakkes og steriliseres igjen.

Trinn 7: Oppbevaring
Lagringsplass (minst beskyttet mot stev og fuktighet) og lagringstid med brukeren i
henhold til spesifikasjonene.

Gjenbrukbarhet

Instrumentene kan gjenbrukes ti ganger, forutsatt passende forsiktighet og at de ikke
er kontaminerte. Eventuell ytterligere gjenbruk eller bruk av skadede og/eller kontami-
nerte instrumenter er operatarens ansvar. Vi tar ikke ansvar for feilbruk.

Ytterligere opplysninger:
Ytterligere informasjon om kondisjonering finnes pa Internett pa:
_ www. rki.de _ Www.esgena.org
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Vinnsluleidbeiningar

Upplysingar um endurvinnslu holsjartaekja

Til ad tryggja ad varan virki sem skyldi og langan endingartima parf ad medhondla
margnota holsjartaekin eftir hverja skodun i samraemi vid videigandi leidbeiningar og
stadla. bessar forskriftir byggjast & DIN EN ISO 17664 og ,Hreinleetiskrofum fyrir
endurvinnslu sveigjanlegra holsjaa og aukabunadar fyrir holsjar* (,Hygiene require-
ments for the reprocessing of flexible endoscopes and endoscopic additional instru-
ments*) sem gefinn var Ut af Robert Koch Institute (RKI).

Sjélfvirka endurvinnsluferlid i sotthreinsandi pvottavél (Washer-Disinfector) fyrir
margnota FUJIFILM medwork vérur eins og lyst er hér ad nedan hefur verid vottad af
FUJIFILM medwork og telst forskrift fyrir rekstraradila. Vinsamlegast athugid ad
rekstraradilinn er eingdngu abyrgur fyrir pvi ad framkveema og fylgjast med réttum
endurvinnsluadferdum.

Vérur

Upplysingarnar sem birtar eru hér innihalda mikilvaegar upplysingar um areidanlegar
og skilvirkar endurvinnsluadferdir fyrir FUJIFILM medwork vorur og gilda i tengslum
vid vidkomandi leiébeiningar um notkun vorunnar.

Tegund og umfang endurvinnslu fer eftir pvi hvernig verid er ad nota leekningataekid.
bess vegna ber rekstraradili abyrgd & réttri flokkun laekningateekja og par af leidandi
ber hann einnig abyrgd 4 ad tilgreina gerd og umfang endurvinnsluferlisins (sja tilmaeli
fra KRINKO/BfArM, i kafla 1.2.1 Ahzettumat og flokkun leekningateekja fyrir endur-
vinnslu). Sérstaklega verdur ad tryggja ad studst sé vid stadlad og vottad ferli. Ef
FUJIFILM medwork vérur eru notadar hja sjuklingum sem pjast af afbrigdi af Creutz-
feld-Jakob sjikdomi, ma ekki endurvinna peer vorur eftir notkun. Sértaekar tillogur RKI
eiga vid i slikum tilvikum.

Oheimilt er ad Gtbla eda endursaefa FUJIFILM medwork vérur sem eru merktar
einnota () -takn) til endurnotkunar. Endurnotkun, endurvinnsla og endurseefing geta
haft ahrif & eiginleika vorunnar og leitt til pess ad han virki ekki sem skyldi, sem getur
stefnt heilsu sjlklingsins i heettu eda leitt il veikinda, meidsla eda dauda. Endurnot-
kun, endurvinnsla og endurseefing felur einnig i sér haettu & ad taekio eda sjuklingurinn
mengist, auk pess sem pad veldur haettu & krossmengun, par med taldri haettu &
smitsjukdomum. Mengun teekisins getur leitt til veikinda, meidsla eda dauda sjuklings.
bad parf ad prifa, sotthreinsa og seefa teekin fyrir hverja notkun. betta er sérstaklega
mikilvaegt pegar teeki er notad i fyrsta sinn eftir athendingu, pvi 6ll teeki eru afhent i
6szfou astandi (hreinsun og sétthreinsun eftir ad bid er ad fiarleegja sendingarum-
budir; seefing eftir ad peim er pakkad inn). Vanda skal sérstaklega hreinsun teekja med
holrymi. Porf er & sérstokum rekka sem er aetladur til pess ad skola holrymi svo haegt
sé ad hreinsa og sotthreinsa slik teeki, t.d. rekkar fyrir ifarandi smateeki (MIC-vagn).
Bunadur pessara rekka er breytilegur & milli framleidanda. Hreinsunarafkostin radast
af bunadinum og hversu vel adlégud teekin eru ad vidkomandi rekka og slikt parf ad
stadfesta med pvi ad fa ferlid vottad. Fylgja skal upplysingum framleidanda um hversu
vel smidaefni henta til hreinsunar, sétthreinsunar og seefingar. Fyrir 6rhljédshreinsun
méa adeins nota hreinsiefni sem eru vidurkennd fyrir pad ferli og vidhalda pvi hitastigi
sem framleiéandi meelir med.

Stadur
Endurvinnslan méa adeins fara fram i videigandi rymum sem eru sérstaklega 16gud ad
pessum tilgangi og uppfylla kréfur RKI nefndarinnar um hollustuhaetti og sykingavarnir.

Starfsmenn

Athugid ad eingdngu starfsmenn med naudsynlega pjalfun, pekkingu og reynslu fyrir
slik storf mega medhondla og vinna aukabtnad fyrir holsjér (flokkur IV). bad skal nota
andlitsgrimu, 6ryggisgleraugu, hlifdarslopp sem hleypir ekki i gegnum sig vokva,
asamt fyrir vokva og skurdstofu hanska til ad verjast hugsanlegri mengun af voldum
sykla og hreinsiefna sem geta reynst heettuleg.

Bunadur fyrir forhreinsun:
Einnota kltur eda svampur: einnota kusklaus klGtur eda svampur

1. prep: Forhreinsun:

Hreinsid notud teeki eins fljott og audid er eftir speglun (ekki lata lida meira en 2
klukkustundir) med einnota kusklausum klut eda svampi til ad draga ad fremsta megni
Ur haettunni & agd lifraen efni porni & vorunni, fiarleegja efnaleifar og halda umhverfis-
mengun i lagmarki. Til verndar starfsfolki og umhverfinu skal eingdngu flytia mengud
teeki og ahold i lokudum ilatum fra ryminu par sem adgerdin for fram og yfir i
vinnslurymid. Vié meelum med ad teekin séu endurunnin eins fljétt og audid er, en i
6llum tilvikum eigi sidar en 2 timum eftir notkun. Timabundin geymsla & notuum
teekjum med 6hreinindum eins og blédleifum geta valdid teeringu.

islenska

Ausstattung fiir die manuelle Reinigung:

Hreinsiefni: VAH-skrad sotthreinsiefni sem festir ekki protein (non-
protein-fixing) med hreinsandi virkni, vottad: gigasept AF
forte® (Schiilke & Mayr GmbH, 125603 gr.)

Plastburstar fyrir 1. bursti: lengd burstahaussins 30 mm,

LIT2-D-HAN: pvermal burstahaussins 2,5 mm
2. bursti: lengd burstahaussins 13 mm,
pvermal burstahaussins 1,6 mm

Einnota sprauta: 20 ml sprauta, vottud: B. Braun, gr. nr.: 4606205V

Orhljééabaﬁz vottad: Bandelin, Sonorex RK1028

Kranavatn: rennandi vatn, hitastig 20 +/- 2 °C, lagmarksgaedi fyrir
drykkjarvatn

Vaskur: vaskur fyrir kranavatn

Flutningsilat: leesanlegt flutningsilat

2. prep: Handvirk prif

ATHUGID! Sérstakar leidbeiningar

bad getur purft ad taka teekin i sundur til ad prifa pau og daudhreinsa. Fylgja skal
leidbeiningunum um hvernig & ad taka i sundur teekin i notkunarleidbeiningunum. Ekki
ma nota lausnir sem innihalda aldehyd par sem paer geta fest protein og pannig haft
neikveed ahrif & hreinsunarferlio.

Undirbuid hreinsilausnina (t.d.: gigasept AF forte®2%) samkvaemt leidbeiningum
framleiéanda og 4tid i 6rhlj6dabad. Ef haegt er, skal strax eftir notkun lata teekin i
hreinsunarlausnina sem unnin er i samreemi vid tilgreindan styrk, milliverkanir og
ltsetningartima framleidanda. Oll prep hreinsunarferlisins sem koma i kjdlfarid skulu
framkvaemd ofan i vokvanum til ad koma i veg fyrir ad mengadur vokvi sprautist.
Adeins ma nota hreinsunarlausnir par sem heefni og skilvirkni hefur verid skjalfest og
lyst i samraemi vid pad i sérfreediskyrslum framleidenda & endurvinnsluvérum og
bunadi. Skipta parf um hreinsiefni ad minnsta kosti daglega og samstundis pegar um
synilega mengun er ad raeda.

A medan taekid er i bleyti skal bursta skrifgang og paer einingar teekisins sem erfitt er
ad komast ad med mjukum bursta. (vottadur bursti 1: lengd burstahauss: 30 mm,
pvermal burstahauss: 2,5 mm og bursti 2: lengd burstahauss 100 mm, pvermal
burstahauss 7,0 mm)).

Gaeta skal sérstaklega ad prifum & mikilveegum hlutum sem erfitt er ad komast ad og
par sem ekki er haegt ad framkvaema sjonskodun. Sidan skal nota 20 ml sprautu til ad
skola holrimid einu sinni med hreinsilausninni.

bad skal fylla holrymid med hreinsilausn an loftbéla.

bad skal halda taekjunum i rhljédabadinu i ad minnsta kosti 5 mindtur (5 minGtur hafa
verid vottadar). Sidan skal nota 20 ml sprautu til ad skola holrymié ad minnsta kosti
einu sinni med hreinsilausn til ad fjarlaegja uppleyst ohreinindi. Heildartimi teekisins i
hreinsunarlausninni verdur ad vera ad lagmarki 15 minttur. Eftir pad skal taka teekid
Ur hreinsunarlausninni og setja pad i vask med vatni (drykkjarvatn ad alla vega
lagmarksgaedum) i ad minnsta kosti 1 minttu. Nota skal 20 ml sprautu il ad skola
holrymid ad minnsta kosti einu sinni med hreinsilausn til ad fiarleegja allar leifar
hreinsilausnarinnar.

ATHUGID! Sérstakar leidbeiningar

Skodid teekid eftir handvirk prif til ad ganga Ur skugga um ad pad sé hreint. Ef enn ma
greina synileg ohreinindi skal endurtaka ferlid ad ofan.

3. prep:

ATHUGID! Sérstakar leidbeiningar

Ferlinu fyrir handvirka sétthreinsun og endurvinnslu teekisins med FUJIFILM medwork
WD og WD-E adferdum er Iyst hér ad nedan sem mogulegum endurvinnsluferlum.
Rekstraradili verdur ad tilgreina hverja af pessum prem endurvinnsluferlunum hann
hyggst nota byggt & notendahadri flokkun.



Vinnsluleidbeiningar

Bunadur fyrir handvirka sétthreinsun

Sétthreinsiefni: VAH-skrad sétthreinsiefni fyrir teeki sem festir ekki protein
(non-protein-fixing), vottad: gigasept AF forte® (Schiilke &
Mayr GmbH, 125603 gr.)

Vatn: ad fullafionad (De-lonised - DI) vatn (DI vatn, i samraemi vid
tilmeeli KRINKO/ BfArM, laus vid valbundnar sjikdémsvald
andi orverur)

Einnota sprauta: 20 mi sprauta, vottud: B. Braun, gr. nr.: 4606205V
Vaskur: vaskur fyrir afionad vatn
Vaskur: vaskur fyrir sétthreinsiefni

Einnota klutur: kusklaus einnota klutur

Valkostur 1: handvirk sétthreinsun

Undirbid sétthreinsiefnislausnina (vottad: gigasept AF forte®2%) samkvaemt leidbei-
ningum framleidanda. Notid nydtbana lausn fyrir hvert sétthreinsunarferli. Sokkvié
teekinu alveg ofan i sétthreinsilausnina. Sidan skal nota 20 ml sprautu til ad skola
holrimid einu sinni med sétthreinsilausninni. bad skal fylla holrymid med sétthrein-
silausn an loftbdla. Latid liggja i sétthreinsilausninni i pann tima sem tilgreindur er
leidbeiningum framleidanda (vottad gigasept AF forte® 2%: 15 minUtur). Takid teekin
Ur sétthreinsiefnalausn og 1atié pau i vask med afionudu vatni i ad minnsta kosti 1
minttu. Nota skal 20 ml sprautu til ad skola holrymidé ad minnsta kosti einu sinni til ad
fiarleegja allar leifar hreinsilausnarinnar. Endurtakid ferlid einu sinni med nyju afionudu
vatni. burrkid af taekjunum med kusklausum einnota klut og purrkid med prystilofti sem
hentar fyrir leknisfraedileg not.

Bunadur til hreinsunar og sétthreinsunar med WD-bunadi

(sotthreinsandi pvottavél):

Sétthreinsandi pvottavél: sétthreinsandi pvottavél i samreemi vié DIN EN 1SO 15883-
1/-2 med hitaprégram (hitastig 90 °C til 95 °C)

Hreinsiefni: milt basiskt hreinsiefni, vottad: Ecolab, Sekumatic® Multi-

Clean)

ATHUGID! Sérstakar leidbeiningar
Framkveemid handvirka hreinsun fyrir hverja vélarendurvinnsiu (WD).

Valkostur WD-

bunadinum

Leggid eda stadsetjio einstaka hluta i videigandi moskvabakka eda rekka svo haegt sé
ad prifa og sotthreinsa alla innri og ytri fleti teekjanna. Teekin verda ad vera fest vid
rekkann (t.d. MIC teekjavagn) til ad tryggja ad innri holrymi hafi verid neegilega vel
skolud. Athuga parf vidbotarbunadinn til ad ganga ur skugga um ad pad sé péttings-
fast & 40ur en vélin er sett i gang og i lok ferlisins. Lokid sotthreinsandi pvottavélinni
og reesid programid.

Sja toflu hér ad nedan fyrir tima hvers programs:

2: Vélarhreinsun og sotthreinsun i

brep programs Vatn Skammtar Timi Hitastig
Forpvottur CW: 5min
Skammtur af Samkveemt Samkvaemt
hreinsiefni leidbeiningum leidbeiningum
framleidanda framleidanda
Hreinsa Dl 10 min 55°C
Skola Dl 2 min
Soétthreinsa Dl 3 min Agildi> 3000
(td.90°C,5
min.)
burrka 15 min Alltad 120 °C
1 CW = Kalt vatn
2 DI = afjénad vatn
3 Eftirlitsstofnunum er heimilt ad tilgreina mismunandi vinnslureglur fyrir sin

abyrgdarsvid (breytur fyrir sétthreinsunaradgerdir).

islenska

Fjarleegio oll leekningateeki i lok programsins. Geetié pess ad pad sem var i vélinni sé
purrt og, ef med parf, skal purrka med prystilofti sem hentar fyrir leeknisfraedileg not.
Eftir ad buid er ad teema WD-bunadinn skal skoda pad sem var i vélinni til ad ganga ar
skugga um ad pad sé hreint. Ef enn méa greina mengun, mun purfa ad endurtaka prep
2 og 3 i endurvinnsluleidbeiningunum.

Bunadur til hreinsunar og sétthreinsunar med WD-E-bunadi

(sotthreinsandi pvottavél fyrir holsjar):

Sotthreinsandi pvottavél: Sétthreinsandi pvottavél fyrir holsjar i samraemi vid DIN EN
1SO 15883-4 med efna-hitaprogram (hitastig 50 °C til ham.
60 °C)

veirueydandi (VAH eda ad minnsta kosti DVV-skrad)
sotthreinsiefni fyrir teeki sem inniheldur aldehyd, vottad:
0,5% Dr. Weigert neodisher endo CLEAN og (1%) Dr.
Weigert neodisher endo SEPT GA

Sotthreinsiefni:

ATHUGID! Sérstakar leidbeiningar

Framkveemid handvirka hreinsun fyrir hverja vélarendurvinnslu (WD-E).

Option 3: Machine cleaning and disinfection in the WD-E
Leggid eda stadsetjid oll teeki og einstaka hluta & videigandi moskvabakka eda rekka
svo haegt sé ad prifa og sétthreinsa alla innri og ytri fleti teekjanna. Teekin verda ad
vera fest vid rekkann (t.d. MIC teekjavagn) til ad tryggja ad innri holrymi hafi verid
nagilega vel skolud. Athuga parf vidbétarbunadinn til ad ganga Ur skugga um ad pad
sé béttingsfast 4 adur en vélin er sett i gang og i lok ferlisins. Yttu rekkanum inn i WD-
E, lokadu hurdinni og byrjadu programmid.

Sja toflu hér ad nedan fyrir tima hvers prégrams:

brep programs Vatn Skammtar Timi Hitastig
Forpvottur CW: 1 min
Skammtur af Samkvaemt Samkvaemt
hreinsiefni leidbeiningum leidbeiningum
framleidanda framleidanda
Hreinsa CW: 5min 55°C
Skammtur af Samkvaemt Samkvaemt
sotthreinsiefni leidbeiningum leidbeiningum
Sétthreinsa CW: 5min 55°C
Skola DP 3 min 54°C
burrka 3 min
1 CW =kalt vatn
2 DI = afjénad vatn

Fijarlaegid oll leekningateeki i lok programsins. Geetid pess ad pad sem var i vélinni sé
purrt og, ef med parf, skal purrka med kusklausum kit eda prystilofti sem hentar fyrir
leeknisfreedileg not. Eftir ad buid er ad teema WD-E-buinadinn skal skoda pad sem var
i vélinni il ad ganga Ur skugga um ad pad sé hreint. Ef enn ma greina mengun, mun
purfa ad endurtaka prep 2 og 3 i endurvinnsluleidbeiningunum.

Bunadur fyrir vidhald, skodun og préfun

Oliutdi: kisillfritt, gufuhreinsanlegt oliuidi sem er sampykkt il
notkunar med leekningateekjum, t.d. Sterilit ®I, oliutdi fra B.
Braun Aesculap



Vinnsluleidbeiningar

4. prep: Vidhald, skodun og profun

Sjonskodid teekid til ad ganga ur skugga um ad pad sé hreint, 6skemmt og virki sem
skyldi, med pvi ad nota upplyst steekkunargler ef porf krefur (3-6 ljosbrotseiningar).
Profio teekid og virkni pess og skodid med filliti til skemmda eda slits. Veitid
starfrenum  hreyfingum teekisins sérstakan gaum og heilleika alira ihiuta. Ugio
videigandi oliuida & sniningspunkta hreyfanlegra hluta, par sem vi a.

ATHUGID! Sérstakar leidbeiningar
Ekki nota neinar vérur sem bera merki um hnekki, sprungur, brot, mislitun, yfirbords-
breytingar eda alika.

Bunadur til innpékkunar
bynnupappirsumbudir:  vottad: steriClin, gr. nr. 3FKFS230110 og 3FKFS230112
béttingareining: vottad: HAWO, gerd 880 DC-V

5. prep: Innpokkun

Setjid saman teekin. Fylgja skal leidbeiningunum um hvernig & ad setja teekin saman i
notkunarleidbeiningunum. Beita skal videigandi ferli (smitseefandi talmakerfi i sam-
raemi vid DIN EN 1SO 11607 (eitt)) til ad pakka teekinu inn.

ATHUGID! Sérstakar leidbeiningar

Haegt er ad pakka teekjunum eitt eda tvo saman i pakka. Pakkarnir verda ad vera ndgu
storir til ad innsiglandi saumurinn sé ekki undir spennu. (I innpdkkunarferlinu sem Iyst
er hér er tveimur teekjum pakkad i einn pynnupappirspakka.) Eftir ad hafa hitainnsiglad
innsiglissauminn er naudsynlegt ad skoda hann til ad ganga ur skugga um ad pakkinn
sé péttinnsigladur. Ef einhverjar gallar finnast verdur ad opna pakkann og pakka
teekinu og innsigla pad aftur.

Bunadur og s&fingarferli:

Seefingarteeki: seefingarteeki i samraemi vid DIN EN 285 eda litid
gufusaefingartaeki i samraemi vid DIN EN 13060, ferli af gerd
B

Ferli: gufuseefing med kaflaskiptu loftteemi, 134 °C, geymslutimi

lagmark 3 min. eda 132 °C lagmark 3 min. (heegt er ad nota
lengri geymslutima), (vottad 132 °C, 3 mindtur).

6. prep: Safing

Latio innpakkad taeki i safingarholfid og reesid programid. i lok programmsins skal
fiarleegja teekin og leyfa peim ad kélna. Skodid sidan pakkninguna med tilliti til
skemmda og rakagegnflaedis. Ef einhver efi leikur & vardandi heilleika pakkans skal
meta hann sem dsaefdan. bad mun purfa ad pakka taekinu aftur inn og endurseefa.

7. prep: Geymsla
Geymslustadur (ad lagmarki varinn gegn ryki og raka) og geymslutimi hja notanda
samkvaemt forskriftunum.

Endurnotkun

Haegt er ad endurnota teekin tiu sinnum ad pvi gefnu ad geett hafi verid ad vieigandi
umhirdu og ad pau séu 6mengud. Oll endurnotkun eda notkun skemmdra ogleda
mengadra teekja er & abyrgd rekstraradila. Engin abyrgd verdur tekin & skemmdum
sem rekja ma til misnotkunar vorunnar.

Vidbotarupplysingar:
Nanari upplysingar um medhondlun er ad finna &:
_ www. rki.de _ Www.esgena.org

islenska
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