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DE. Aufbereitung (Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) von

diamantierten Instrumenten

1 Grundsitzliche Bemerkungen

Alle Instrumente mussen vor jeder Anwendung gereinigt, desinfiziert
und sterilisiert werden; dies ist auch bei Erhalt der unsterilen
Instrumente vor der ersten Verwendung notwendig (Reinigung und
Desinfektion nach Entfernen der Schutzverpackung, Sterilisation
nach  Verpackung in einzelne Sterilisationsbeutel). Eine
ordnungsgemaBe Reinigung und Desinfektion (wie in Kapitel 7
beschrieben zu bestatigen) ist eine unerlassliche Voraussetzung fiir
eine effiziente Sterilisation der Instrumente.

Die fir die Aufbereitung zustandige Person ist fir die Sterilitat der
Instrumente verantwortlich. Sie muss daher sicherstellen, dass nur
ordnungsgemaB validierte gerate- und produktspezifisch validierte
Verfahren fir die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation zum
Einsatz kommen, die verwendeten Gerdate (Reinigungs-
/Desinfektionsgerat = RDG, Sterilisator) gewartet und regelmaBig
Uberpruft und bei jedem Zyklus die validierten Parameter
angewendet werden.

Es ist darauf zu achten, dass eine zusatzliche unerwiinschte
Kontamination der Sterilisationskassette vermieden wird, indem
benutzte Instrumente nicht wieder in die Kassette zuriickgelegt
werden (getrennte Sammlung). Zuerst sind eine Vorreinigung,
Reinigung, Desinfektion und Uberprifung von kontaminierten
Instrumenten durchzufiithren. Erst dann kdnnen die Instrumente
wieder in die Sterilisationskassette gelegt werden. Die vollstandig
bestiickte Sterilisationskassette ist daraufhin zu desinfizieren.

Zusatzlich sind die geltenden gesetzlichen Bestimmungen und die
Aufbereitungsverfahren der Arztpraxis (Klinik oder Krankenhaus) zu
beachten. Dies gilt insbesondere flr die verschiedenen Richtlinien
zur Inaktivierung von Prionen (nicht relevant fiir die USA), die die
Verwendung von  Reinigungsmitteln  mit  nachgewiesener
Wirksamkeit gegen Prionen sowie eine Sterilisation mit strengeren
Parametern erfordern kénnen.

Kontaminiertes Material ist durch eine geeignete Verpackung und
entsprechende Kennzeichnung zu isolieren.

Alle Mitarbeitenden medizinischer Einrichtungen, die mit
kontaminierten oder potenziell kontaminierten medizinischen
Geraten arbeiten, sollten allgemeine VorsichtsmaBnahmen
beachten. Beim Umgang mit Vorrichtungen/Geraten mit scharfen
Spitzen oder Schneidkanten ist Vorsicht geboten.

Beim Umgang oder bei der Arbeit mit kontaminierten oder
potenziell kontaminierten Materialien, Vorrichtungen/Geraten und
Utensilien muss personliche Schutzausriistung (PSA) getragen
werden. Die personliche Schutzausristung muss den Vorschriften
des jeweiligen Landes entsprechen und mindestens Folgendes
umfassen:

e Schutzkleidung (flissigkeitsdicht),
e  Masken,

e Augen- und Gesichtsschutz,

e Handschuhe und
e Uberschuhe.

Je nach Verwendungszweck und der
Geometrie/Oberflachenbeschaffenheit  empfehlen — wir  eine
Einstufung als semikritisch B oder kritisch B (je nach Art und Ort der
tatsachlichen Verwendung).

Keine fixierenden Reinigungs- oder Desinfektionsmittel verwenden.

Die Verwendung ungeeigneter Reinigungs- oder Desinfektionsmittel
bzw. die Anwendung ungeeigneter Verfahren kann zum Verlust von
Gewahrleistungsanspriichen fiihren und negative Folgen fir die
Instrumente haben:

e Beschadigung

e Korrosion

e Verfarbung des Produkts

e die notwendige Hygiene ist nicht gewahrleistet.

2 Einschrinkung der Wiederaufbereitung

2.1 Materialaspekte

Die folgenden Stoffe diirfen nicht Bestandteil des Reinigungs- oder

Desinfektionsmittels sein:

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

e starke Laugen (maximal zuldssiger pH-Wert 12, es wird ein
neutraler/enzymatischer oder schwach alkalischer Reiniger
empfohlen),

e organische Losungsmittel (zum Beispiel: Aceton, Ether, Alkohol,
Benzin),

e  Oxidationsmittel (zum Beispiel: Peroxid),

e Halogene (Chlor, Jod, Brom),

e aromatische halogenierte Kohlenwasserstoffe.

Bei der Wahl der Reinigungsmittel muss zusatzlich berticksichtigt

werden, dass Korrosionsinhibitoren, Neutralisationsmittel und/oder

Klarspiler zu potenziell kritischen Rickstdnden auf den

Instrumenten fihren kénnen.

Saureneutralisationsmittel oder Klarspuler diirfen nicht verwendet

werden.

Instrumente und  Sterilisationskassetten  dirfen nicht mit
Metallblrsten oder Stahlwolle gereinigt werden, um Kratzer zu
vermeiden.

Instrumente und Sterilisationskassetten diirfen nicht Temperaturen
Uber 142 °C (288 °F) ausgesetzt werden (siehe Kapitel 10).
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Bei Verwendung von Sterilisationskassetten anderer Hersteller sind
die Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisungen des jeweiligen
Herstellers zu beachten

2.2 Aufbereitungszyklen

Die Anzahl der zuldssigen Aufbereitungszyklen hangt vom Zustand
der Instrumente ab. Es ist besonders darauf zu achten, dass die
Instrumente  angemessen  gepflegt und auf Abnutzung,
Beschadigung und Sauberkeit Uberpriift werden (siehe Kapitel 7).
Abgenutzte oder beschéddigte Instrumente sollten nicht weiter
aufbereitet oder verwendet werden. Das Ende der Nutzungsdauer
(Zeitpunkt, ab dem eine Wiederaufbereitung nicht mehr als sicher zu
betrachten ist) richtet sich nach der Verwendung der Instrumente.
Defekte Instrumente, z.B. mit fehlender Diamantierung,
zerbrochenen Arbeitsteilen, korrodierten Oberflaichen und/oder
abgelosten Farbmarkierungen sowie verbogene Instrumente
mussen vom Betreiber entsorgt werden und dirfen nicht mehr
verwendet werden.

Die weitere Aufbereitung wie zuvor beschrieben sowie die
Verwendung beschadigter und verunreinigter Instrumente liegen in
der Verantwortung des Benutzers.

Bei Nichtbeachtung ist jegliche Haftung ausgeschlossen.

3 Vorbereitungen am Einsatzort
Entfallt (siehe Vorreinigung, Kapitel 5.2)

4 Lagerung und Transport zum Wiederaufbereitungsbereich
Zur Vermeidung von Beschadigungen sollten die Instrumente sicher
gelagert und in einem geschlossenen Behélter transportiert werden,
um eine Kontamination der Umgebung bis zur weiteren
Wiederaufbereitung zu verhindern.

Die Instrumente in den Wiederaufbereitungsraum bringen und in ein
Becken mit Reinigungsldsung legen.

5 Reinigung und Desinfektion

5.1 Grundlagen

Die Vorreinigung ist sowohl vor einem manuellen als auch vor einem
Desinfektionsverfahren

maschinellen Reinigungs- und

durchzufihren.

Falls vorhanden, sollte ein maschinelles Verfahren (Reinigungs-
/Desinfektionsgerat = RDG) fir die Reinigung und Desinfektion der
Instrumente verwendet werden. Falls kein RDG zur Verfligung steht,
sollte ein manuelles Verfahren mit Verwendung eines
Ultraschallbads verwendet werden. Dabei muss die deutlich
geringere Effizienz und Reproduzierbarkeit eines manuellen
Verfahrens berlicksichtigt werden.

5.2 Vorreinigung

Utensilien:

e  Ultraschallbad (35 kHz)

e geeignetes Reinigungsmittel

e Wasser (max. 10 Keime/ml) mit niedrigem Endotoxingehalt
(max. 0,25 Endotoxin-Einheiten/ml)

Wird ein Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwendet (z. B. aus Griinden der
Personalsicherheit), sollte es aldehydfrei sein (andernfalls kommt es zur
Fixierung von Blutriickstanden), eine anerkannte Wirksamkeit besitzen (z. B.
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e weiche Birste (z. B. Nylonblrste/Zahnbiirste)

Sichtbare Verunreinigungen der Instrumente sind direkt nach deren
Gebrauch zu entfernen (innerhalb von max. 2 Std.).

Verfahren:

1. Spilen der Instrumente fir mindestens 1 Minute unter
flieBendem Leitungswasser (Temperatur < 35 °C, 95 °F).

2. Einweichen der Instrumente fir die angegebene Einweichzeit in
der Vorreinigungslésung® (Ultraschallbad, bei ausgeschaltetem
Ultraschall), sodass die Instrumente ausreichend bedeckt sind.
Es ist darauf zu achten, dass die Instrumente nicht
Ubereinanderliegen. Die Reinigung ist durch sorgfaltiges
Abbursten aller Oberflaichen mit einer weichen Burste (zu
Beginn des Einweichens) zu unterstitzen.

3. Aktivierung des Ultraschalls (35 kHz) fir eine zuséatzliche
Einweichzeit (mindestens 5 Min.).

4. Entnahme der Instrumente aus der Vorreinigungslésung und
mindestens dreimaliges intensives Nachspilen (mind. 1 Min.)
mit Wasser.

5. Uberpriifung der Instrumente auf sichtbare Riickstande. Sind
noch sichtbare Riickstdnde vorhanden, miissen die Schritte 2 bis
4 sowie die Sichtpriifung wiederholt werden. Falls nach der
Vorreinigung immer noch Riickstande vorhanden sind, muss das
Instrument entsorgt werden.

HINWEISE:

Eine Vorreinigung der Instrumente sollte unmittelbar nach der
Behandlung erfolgen, wobei MaBnahmen fiir den personlichen
Schutz zu treffen sind. Ziel ist es, das Antrocknen von organischem
Material und chemischen Rickstanden auf den Instrumenten zu
verhindern und eine Kontamination der Umwelt zu vermeiden.

Bei der Wahl der Reinigungslésung ist auf Folgendes zu achten':

e grundsatzliche Eignung fiir die Reinigung von Instrumenten aus
Metall oder Kunststoff.

e Eignung des Reinigungsmittels fir Ultraschall-Reinigung (keine
Schaumbildung).

e Vertraglichkeit des Reinigungsmittels mit den Instrumenten
(Kapitel 2).

Es sind die Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers beziiglich
Konzentration, Temperatur, Einweichzeit und Nachspilen zu
beachten. Es miussen frisch vorbereitete Losungen sowie steriles
oder keimarmes (max. 10 Keime/ml), endotoxinarmes (max.
0,25 Endotoxin-Einheiten/ml) ~ Wasser, zum  Beispiel  Rein-
/Reinstwasser, und ein weiches, fusselfreies Tuch und/oder gefilterte
Luft zum Trocknen verwendet werden.

Ein im Vorreinigungsschritt verwendetes Desinfektionsmittel dient
nur der Sicherheit des Personals, kann jedoch nicht den spateren
Desinfektionsschritt ersetzen, der nach der Reinigung erfolgen muss.

5.3 Maschinelle Reinigung/Desinfektion (Reinigungs-
/Desinfektionsgerit = RDG)

VAH-/DGHM- oder FDA-/EPA-Zulassung oder CE-Kennzeichnung), fur die
Desinfektion von Instrumenten aus Metall oder Kunststoff geeignet und
vertraglich mit den Instrumenten sein (Kapitel 2).
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Utensilien:

e Reinigungs-/Desinfektionsgerat

e geeignetes Reinigungsmittel

e Wasser (max. 10 Keime/ml) mit niedrigem Endotoxingehalt
(max. 0,25 Endotoxin-Einheiten/ml)

e Kleinteilekorb

Bei der Auswahl des RDG sind folgende Punkte zu beachten:

e anerkannte Wirksamkeit des RDG (z.B. CE-Kennzeichnung
gemaB EN ISO 15883 oder DGHM- oder FDA-Zulassung).

e \Verfligbarkeit eines zugelassenen Programms fiir thermische
Desinfektion (AO-Wert > 3000 oder — bei &lteren Gerédten —
mindestens 5 Min. bei 90 °C/194 °F).

e bei chemischer Desinfektion ist die Gefahr von
Desinfektionsmittelriickstdanden an den Instrumenten zu
beriicksichtigen.

e das Instrumentenprogramm muss grundsatzlich geeignet sein
und ebenso Uber ausreichend Spiilgéange verfligen.

e Nachspllen mit sterilem oder keimarmem Wasser (max.
10 Keime/ml, max. 0,25 Endotoxin-Einheiten/ml), z. B. mit Rein-
/Reinstwasser.

e Trocknen mit gefilterter Luft (6lfrei, geringe Kontamination mit
Mikroorganismen und -partikeln).

e regelmiBige Wartung und Uberpriifung/Kalibrierung des RDG.

Bei der Auswahl des Reinigungsmittels sind folgende Punkte zu

beachten:

e grundsatzliche Eignung fiir die Reinigung von Instrumenten aus
Metall oder Kunststoff.

e zusatzliche Verwendung — wenn keine thermische Desinfektion
angewendet wird — eines geeigneten Desinfektionsmittels mit
anerkannter Wirksamkeit (z. B. VAH-/DGHM- oder FDA-/EPA-
Zulassung oder CE-Kennzeichnung), das mit dem verwendeten
Reinigungsmittel kompatibel sein muss.

e Vertraglichkeit der verwendeten Reinigungsmittel mit den
Instrumenten (Kapitel 2).

Es sind die Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers beziiglich
Konzentration, Temperatur, Einweichzeit und Nachspilen zu
beachten.

Die Instrumente nach der Vorreinigung gemaB Punkt 5.2 in das
Reinigungs-/Desinfektionsgerat geben.

Verfahren:

1. Die Instrumente unter Verwendung eines Kleinteilekorbs in das
RDG geben (darauf achten, dass die Instrumente im Korb nicht
Ubereinanderliegen).

2. Das Programm starten.

3. Die Instrumente nach Beendigung des Programms aus dem
RDG nehmen.

4. Die Instrumente unmittelbar nach dem Herausnehmen
Uberprifen und zum Sterilisieren verpacken (Kapitel 7, 8 und 9,
ggf. nach zusatzlichem Nachtrocknen an einem sauberen Ort).

Die grundsdtzliche Eignung der Instrumente fiir eine effektive
maschinelle  Reinigung und Desinfektion wurde durch ein
unabhdngiges, staatlich zugelassenes und akkreditiertes (§ 15 (5)
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MPG) Priiflabor nachgewiesen. Die Reinigungsfdhigkeit wurde durch
Anwendung eines Ultraschallbades Sonorex Super RK 514 H
(BANDELIN electronic, Berlin, Deutschland) unter Verwendung von
neodisher® Mediclean Forte (0,5 %, Fa. Dr. Weigert) zur Vorreinigung
validiert. ~ Fiur die Aufbereitung wurde ein  Reinigungs-
/Desinfektionsgerdt (RDG) Typ Miele Professional PG8581 (thermische
Desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh Deutschland) unter
Verwendung des Reinigungsmittels neodisher® Mediclean Forte
(0,5 %, Fa. Dr. Weigert) im Vario TD-Programm verwendet.

Schritt 1:  Vorreinigung mit kaltem Leitungswasser fiir 1 Minute.

Schritt 2:  Reinigung mit 0,5 % Reinigungsmittel bei 55 °C fiir
5 Minuten mit entmineralisiertem Wasser.

Schritt 3: 1 Minute mit entmineralisiertem Wasser spiilen.

Schritt 4: Thermische Desinfektion mit entmineralisiertem Wasser
mit > 90 °C fir 5 Minuten.

Nach der thermischen Desinfektion kann ein Trocknungsschritt in das
Programm des Reinigungs-/Desinfektionsgerdits integriert werden.
Die gewdhlten Parameter entsprachen dem Vario-TD-Programm von
Miele.

5.4 Manuelle Reinigung und Desinfektion

Utensilien:

e Ultraschallbad (35 kHz)

e geeignetes Reinigungsmittel

e Wasser (max. 10 Keime/ml) mit niedrigem Endotoxingehalt
(max. 0,25 Endotoxin-Einheiten/ml)

e weiche Birste (z. B. Nylonbirste/Zahnbiirste)

Bei der Auswahl des Reinigungs- und Desinfektionsmittels sind

folgende Punkte zu beachten:

e grundsatzliche Eignung fir die Reinigung und Desinfektion von
Instrumenten aus Metall oder Kunststoff.

e Eignung des Reinigungsmittels fur Ultraschall-Reinigung (keine
Schaumbildung).

e \Verwendung eines geeigneten Desinfektionsmittels mit
anerkannter Wirksamkeit (z. B. VAH-/DGHM- oder FDA-/EPA-
Zulassung oder CE-Kennzeichnung), das mit dem verwendeten
Reinigungsmittel kompatibel sein muss.

e Vertraglichkeit der verwendeten Reinigungsmittel mit den
Instrumenten (Kapitel 2).

Es sollten keine kombinierten Reinigungs-/Desinfektionsmittel
verwendet werden. Nur bei extrem geringer Verunreinigung (keine
sichtbaren Verschmutzungen) kann eine kombinierte
Reinigung/Desinfektion durchgefiihrt werden.

Es sind die Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers beziiglich
Konzentration, Temperatur, Einweichzeit und Nachspilen zu
beachten. Es mussen frisch vorbereitete Losungen sowie steriles
oder keimarmes (max. 10 Keime/ml), endotoxinarmes (max.
0,25 Endotoxin-Einheiten/ml) ~ Wasser, zum  Beispiel  Rein-
/Reinstwasser, und ein weiches, fusselfreies Tuch und/oder gefilterte
Luft zum Trocknen verwendet werden.

Verfahren:
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Die Instrumente nach der Vorreinigung gemaB Punkt 5.2 in das
Ultraschallbad geben.

Reinigung

1. Einweichen der Instrumente fiir die angegebene Einweichzeit in
der Vorreinigungslésung?® (Ultraschallbad, bei ausgeschaltetem
Ultraschall), sodass die Instrumente ausreichend bedeckt sind.
Es ist darauf zu achten, dass die Instrumente nicht
Ubereinanderliegen. Die Reinigung ist durch sorgfaltiges
Abbirsten aller Oberflachen mit einer weichen Birste zu
unterstitzen.

2. Aktivierung des Ultraschalls (35 kHz) fur eine zuséatzliche
Einweichzeit (mindestens 5 Min.).

3. Entnahme der Instrumente aus der Reinigungslésung und
mindestens dreimaliges intensives Nachspilen (mind. 1 Min.)
mit Wasser.

4. Uberprifung der Instrumente auf Riickstande.

Desinfektion

5. Einweichen der gereinigten und tberpriften Instrumente fir die
angegebene Einweichzeit in der Desinfektionslésung®, sodass
die Instrumente ausreichend bedeckt sind. Es ist darauf zu
achten, dass die Instrumente nicht ibereinanderliegen.

6. Entnahme der Instrumente aus der Desinfektionslésung und
mindestens dreimaliges intensives Nachspilen (mind. 1 Min.)
mit Wasser.

7. Trocknen und Verpacken der Instrumente zum Sterilisieren
unmittelbar nach dem Herausnehmen (Kapitel 6 und 9, ggf.
nach zusatzlichem Nachtrocknen an einem sauberen Ort).

Die grundsdtzliche Eignung der Instrumente fiir eine wirksame
manuelle Reinigung und Desinfektion wurde in einem unabhdngigen,
staatlich zugelassenen und akkreditierten (§ 15 (5) MPG) Priiflabor
unter Verwendung des Reinigungsmittels Cidezyme/Enzol und des
Desinfektionsmittels Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt) unter Beriicksichtigung des vorgegebenen Verfahrens
nachgewiesen.

HINWEIS:
Bei der
Desinfektionsmittelriickstande auf den Instrumenten zurlckbleiben

chemischen Desinfektion kénnten
und die Biokompatibilitat der Produkte beeintréchtigen, daher ist ein
grindliches Spiilen nach dem Desinfektionsschritt unbedingt
erforderlich.

6 Trocknen

Falls nach der maschinellen Wiederaufbereitung Feuchtigkeit auf
dem Produkt zurtickbleibt und falls ein manueller Prozess verwendet
wird, mussen die Produkte zusatzlich von Hand abgetrocknet
werden.

Als  Reinigungsmittel wurde Cidezyme® (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt) in einer Konzentration von 0,8 % und mit einer Einwirkzeit von
5 Minuten bei 40 °C und 35 kHz in einem Ultraschallgerat Bandelin RK 514 H
verwendet.

3 Als Desinfektionsmittel wurde Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt) (unverdiinnt) mit einer Einwirkzeit von 5 Minuten in einem
Desinfektionsbad bei Raumtemperatur (23 + 3 °C) verwendet.

4 mindestens drei Vakuumstufen.

1639

Zur Vermeidung jeglicher Beeintrachtigung des Instruments ist
darauf zu achten, dass das Instrument nach jedem Zyklus vollstandig
getrocknet wird. Sollte nach dem Reinigungsvorgang noch
Feuchtigkeit auf oder im Instrument vorhanden sein, dieses mit
einem fusselfreien Tuch und gegebenenfalls mit medizinischer
Druckluft (ab)trocknen.

7 Uberpriifung

Alle Instrumente missen nach der Vorreinigung und manueller oder
maschineller Reinigung einer Sichtprifung unterzogen und
insbesondere auf Korrosion, beschadigte Oberflaichen und
Beschichtung, Farbverdanderungen wund sichtbare Riickstande
Uberprift werden. Beschadigte Instrumente miissen entsorgt
werden (Informationen Uber die Begrenzung der Zykluszahlen sind
in Kapitel 22 zu finden). Instrumente, die noch Rickstande
aufweisen, sind noch einmal zu reinigen und zu desinfizieren (siehe
vorstehendes Kapitel 5).

8 Wartung
Es darf kein Instrumentendl oder -fett aufgetragen werden. Andere
Wartungsaspekte sind nach Anwendung von Kapitel 5, 6 und 7 nicht
notwendig.

9 Sterilisationsverpackung

Die gereinigten und desinfizierten Instrumente mdissen in die

entsprechenden  Sterilisationskassetten  gelegt werden, die

anschlieBend in einzelne durchsichtige Sterilisationsbeutel zu

verpacken sind, die die folgenden Bedingungen erfiillen

(Material/Verfahren):

e EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (fir die USA: FDA-Zulassung).

e geeignet fuir Dampfsterilisation (Temperaturbestandigkeit bis
mindestens 142 °C bzw. 288 °F,
Dampfdurchlassigkeit).

ausreichende

e ausreichender  Schutz  der Instrumente und  der
Sterilisationsverpackungen vor mechanischer Beschadigung.

Die Verpackung sollte so groB3 sein, dass der Verschluss nicht unter
Spannung steht. Andererseits sollte die Verpackung auch nicht zu
groB sein, um ein Verrutschen der Instrumente in der Verpackung zu
vermeiden.

Validiert ist ein Hochstgewicht von 0,26 kg pro Verpackung (darf
nicht tberschritten werden, um innerhalb des validierten Prozesses
zu bleiben).

10 Sterilisation
Sterilisation muss nach den aufgeflihrten Sterilisationsverfahren
durchgefiihrt werden.

Dampfsterilisation
e fraktioniertes Vakuumverfahren/dynamisches Verfahren zur
Luftentfernung* ° (mit ausreichender Produkttrocknung®).

Das weniger wirksame Verfahren der Schwerkraftabscheidung darf bei
Verfligbarkeit des fraktionierten Vakuumverfahrens nicht verwendet werden. Es
erfordert deutlich langere Sterilisationszeiten sowie eine sterilisator-,
verfahrens-, parameter- und produktspezifische Validierung unter alleiniger
Verantwortung des Benutzers.

Die tatsachlich bendtigte Trocknungszeit hangt direkt von Parametern ab, die in
der alleinigen Verantwortung des Benutzers liegen (Beladungskonfiguration
und -dichte, Sterilisatorbedingungen usw.) und ist dadurch vom Benutzer zu
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e Dampfsterilisator gemaB EN 13060/EN 285 oder ANSI AAMI
ST79 (fur die USA: FDA-Zulassung).

e validiert nach ENISO 17665 (glltige 1Q/OQ-Qualifizierung
(Inbetriebnahme) und produktspezifische Leistungsbeurteilung
(Performance Qualification, PQ)).

e maximale Sterilisationstemperatur 138 °C (280 °F; plus
Toleranzwert gemaB EN ISO 17665).

e Sterilisationszeit (Expositionszeit bei Sterilisationstemperatur):

Bereich fraktioniertes Schwerkraftabscheidung
Vakuumverfahren/dyna
misches Verfahren zur
Luftentfernung

USA mind. 4 Min. nicht empfohlen

bei 132 °C (270 °F),
Trockenzeit mind.

20 Min.®
Deutschland |mind. 5 Min.” nicht empfohlen
bei 134 °C (273 °F)
andere mind. 3 Min.” nicht empfohlen
Lander bei 132 °C (270 °F)/

134 °C (273 °F)

Die grundsdtzliche Eignung der Instrumente fiir eine effektive
Dampfsterilisation wurde von einem unabhdngigen, staatlich
zugelassenen und akkreditierten (§ 15 (5) MPG) Priiflabor unter
Verwendung eines Dampfsterilisators gemdB EN ISO 17665 und
EN ISO 13060 und des fraktionierten
Vakuumverfahrens/dynamischen Verfahrens zur Luftentfernung
nachgewiesen. Dabei wurden typische Bedingungen in Klinik und
Arztpraxis und auch das festgelegte Verfahren berticksichtigt.

Blitz-/Sterilisationsverfahren fir den sofortigen Gebrauch dirfen
nicht verwendet werden.

Hitzesterilisation, ~ Strahlensterilisation, ~ Formaldehyd-  und
Ethylenoxidsterilisation sowie Plasmasterilisation dirfen nicht
verwendet werden. Es dirfen keine anderen Sterilisationsverfahren
verwendet werden, da die Verfahren nicht validiert sind und die
Auswirkungen nicht bekannt sind.

11 Lagerung

Die Instrumente missen nach der Sterilisation in der intakten
Sterilisationsverpackung an einem trockenen und staubfreien Ort
aufbewahrt werden.

bestimmen. Trocknungszeiten unter 20 Minuten dirfen jedoch nicht verwendet
werden.

7
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Beziehungsweise 18 Min. (Inaktivierung von Prionen, nicht relevant fir die USA).
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FR. Traitement (nettoyage,
instruments diamantés

1 Remarques fondamentales

Tous les instruments doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés
avant chaque application, ainsi qu'avant la premiere utilisation pour
les instruments non stériles (nettoyage et désinfection apres retrait
de I'emballage de protection, stérilisation aprés emballage dans les
sachets de stérilisation prévus a cet effet). Un nettoyage et une
désinfection suffisants (a confirmer comme décrit au chapitre 7) sont
indispensables pour une stérilisation efficace des instruments.

La personne chargée du traitement est responsable de la stérilité des
instruments. Cette personne doit donc s'assurer que seules des
procédures validées propres aux produits et aux dispositifs seront
utilisées pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation, que les
dispositifs utilisés (laveur-désinfecteur = LD, stérilisateur) seront
entretenus et vérifiés régulierement et que les paramétres validés
seront appliqués pour chaque cycle.

Une attention particuliere est nécessaire pour éviter une
contamination  indésirable supplémentaire du plateau de
stérilisation en évitant d'y déposer les instruments déja été utilisés
(qui devront étre collectés séparément). Un pré-nettoyage, un
nettoyage, une désinfection et une vérification des instruments
contaminés sont nécessaires. Les instruments doivent étre ensuite
replacés dans le plateau de stérilisation qui, une fois entierement
rempli, doit étre stérilisé.

Par ailleurs, les dispositions |égales valides et les procédures de
traitement des établissements médicaux (cliniques ou hopitaux)
doivent étre respectées. Cette régle s'applique tout particulierement
aux différentes directives relatives a l'inactivation des prions (ne
s'applique pas aux Etats-Unis) qui peuvent nécessiter le recours a
des détergents présentant une efficacité démontrée en termes
d'inactivation des prions ainsi qu'a une stérilisation impliquant des
paramétres plus stricts.

Isoler le matériel contaminé dans un emballage adapté diment
étiqueté.

Des précautions générales doivent étre observées par tout le
personnel des établissements médicaux travaillant avec des
dispositifs médicaux contaminés ou potentiellement contaminés.
Des précautions doivent étre prises lors de la manipulation
d'instruments a bouts pointus ou tranchants.

Un équipement de protection individuelle (EPI) doit étre porté lors
du travail avec des matériaux, des dispositifs et des équipements
contaminés ou potentiellement contaminés, ainsi que lors de leur
manipulation. L'équipement de protection individuelle doit étre
conforme aux réglementations du pays concerné et doit
comprendre au moins les éléments suivants :

=N
=]
w
[{-]

désinfection et stérilisation) des

e vétements de protection (étanches aux liquides),
e masques,

e protection des yeux et du visage,

e gantset

e surchaussures.

En fonction de I'utilisation prévue et de la géométrie/des propriétés
de la surface, nous recommandons une classification comme semi-
critique B ou critique B (en fonction du type et du lieu de l'utilisation
réelle).

Ne pas utiliser de produits nettoyants ou désinfectants fixants.

L'utilisation de produits de nettoyage ou de désinfectants inadaptés
ou de procédures inappropriées peut entrainer une annulation de la
garantie et avoir des conséquences négatives pour les instruments :
e dommages

e corrosion

e décoloration du produit

e pas de garantie du niveau d’'hygiéne nécessaire

2 Restriction du retraitement

2.1 Résistance des matériaux

Les substances suivantes ne doivent pas entrer dans la composition

de la solution de nettoyage ou de désinfection :

e acides organiques, minéraux et oxydants (pH minimum admis
de 5,5).

e lessives puissantes (pH maximum admis de 12, détergent
faiblement alcalin ou enzymatique/neutre recommandé).

e solvants organiques (par exemple : acétone, éther, alcool,
benzine).

e agents oxydants (par exemple : peroxyde).

e halogenes (chlore, iode, brome).

e hydrocarbures aromatiques et halogénés.

L'utilisation d'inhibiteurs de corrosion, d'agents neutralisants et/ou
de produits de ringage avec les détergents n'est pas recommandée
en raison du risque de résidus critiques sur les instruments.

Ne pas appliquer d'agents de neutralisation des acides ou de
produits de rincage.

Les instruments ne doivent pas étre nettoyés a l'aide de brosses
métalliques ou de laine d'acier afin d'éviter les rayures.

Les instruments et les plateaux de stérilisation ne doivent pas étre
exposés a des températures supérieures a 142 °C (288 °F) (voir
chapitre 10).

En cas d'utilisation de plateaux de stérilisation d'autres marques,
respecter les consignes d'utilisation et de traitement des fabricants.
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2.2 Cycles de traitement

Le nombre de cycles de traitement admis dépend de I'état des
instruments. Il convient d'accorder une attention particuliere a
I'entretien et a la vérification de I'état d'usure, des dommages et de
la propreté des instruments (voir chapitre 7). Les instruments usés
ou endommagés ne doivent pas étre retraités ou utilisés. La fin de la
durée de vie utile (moment ou le retraitement ne peut plus étre
considéré comme sGr) dépend de I'utilisation des instruments. Les
instruments défectueux, par exemple ceux dont le revétement
diamanté est manquant, dont les pieces sont cassées, dont les
surfaces sont corrodées et/ou dont les marques de couleur sont
détachées, ainsi que les instruments déformés, doivent étre éliminés
par l'opérateur et ne doivent pas étre utilisés.

L'utilisateur est responsable de chaque traitement ultérieur comme
indiqué ci-dessus, ainsi que de [l'utilisation d'instruments
endommagés et sales.

Aucune responsabilité ne saurait étre engagée en cas de non-
respect de ces exigences.

3 Préparations sur le lieu d'utilisation
Non applicable (voir le pré-nettoyage, chapitre 5.2)

4 Stockage et transport vers la zone de retraitement

Pour éviter tout dommage, les instruments doivent étre stockés en
toute sécurité et transportés dans un conteneur fermé afin d'éviter
toute contamination de I'environnement jusqu'au moment du
retraitement.

Transporter les instruments dans la salle de retraitement et les placer
dans un bassin contenant une solution de nettoyage.

5 Nettoyage et désinfection

5.1 Principes fondamentaux

L'étape de pré-nettoyage doit précéder la procédure de nettoyage
et de désinfection manuelle et automatique.

Une procédure automatisée est recommandée (en laveur-
désinfecteur = LD) pour le nettoyage et la désinfection des
instruments. Une procédure manuelle, méme en cas d'application
d'un bain a ultrasons, ne doit avoir lieu qu’en cas d'indisponibilité
d'un LD. Dans ce cas, il est nécessaire de tenir compte de I'efficacité
et de la reproductibilité bien plus faibles de la procédure manuelle.

5.2 Pré-nettoyage

Equipement :

e  bain a ultrasons (35 kHz)

e nettoyant adapté

e eau (max. 10germes/ml) faiblement contaminée en
endotoxines (max. 0,25 unité d'endotoxine/ml)

e brosse douce (par exemple, brosse en nylon/brosse a dents)

Les impuretés visibles doivent étre retirées des instruments
directement aprés application (dans un délai maximal de 2 h).

Procédure :

! Tout détergent de nettoyage et de désinfection utilisé (par exemple : pour la

sécurité du personnel) doit étre exempt d‘aldéhyde (afin de prévenir la fixation
de résidus de sang), présenter une efficacité validée (par exemple approbation
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1. Rincer les instruments pendant au moins 1 minute sous I'eau du
robinet (température < 35 °C/95 °F).

2. Immerger les instruments pendant le temps d'immersion
recommandé dans la solution de pré-nettoyage' (bain a
ultrasons, ultrasons non activés) en veillant a bien couvrir les
instruments. Veiller a ce que les instruments ne se chevauchent
pas. Contribuer au nettoyage par un brossage soigné de
I'ensemble des surfaces a I'aide d'une brosse souple (au début
de lI'immersion).

3. Activer les ultrasons (35 kHz) pour une durée d'immersion
supplémentaire (au moins 5 minutes).

4. Sortir les instruments de la solution de pré-nettoyage et
procéder a un ringage final intense au moins trois fois (pendant
au moins 1 minute) a l'eau courante.

5. Vérifier qu'il n'y a pas de résidus visibles sur les instruments. Si
des résidus visibles persistent, répéter les étapes 2 a 4 et
effectuer un nouveau controéle visuel. Si des résidus sont encore
présents aprés le pré-nettoyage, I'instrument doit étre jeté.

REMARQUES :

Le pré-nettoyage des instruments doit étre effectué immédiatement
aprés le traitement, en tenant compte de la protection des
personnes. L'objectif est d'empécher les matieres organiques et les
résidus chimiques de sécher sur les instruments et d'éviter la
contamination de |'environnement.

Lors de la sélection du détergent de nettoyage, il convient de préter

attention aux points suivants :

e adéquation fondamentale pour un nettoyage des instruments
en métal ou en plastique.

e adéquation du détergent de nettoyage pour un nettoyage aux
ultrasons (aucune formation de mousse).

e compatibilité du détergent de nettoyage avec les instruments
(chapitre 2).

Respecter les recommandations du fabricant de détergents relatives
a la concentration, a la température, au temps d'immersion ainsi
qu'au post-rincage. Utiliser uniquement des solutions fraichement
préparées, de l'eau stérile ou faiblement contaminée (max. 10
germes/ml) ainsi que de l'eau faiblement contaminée en
endotoxines (max. 0,25 unité d'endotoxine/ml), par exemple de I'eau
purifiée/hautement purifiée, et un chiffon doux, propre et non
pelucheux et/ou de l'air filtré pour le séchage.

L'utilisation d'un désinfectant lors du pré-nettoyage a pour seul but
de protéger le personnel et ne remplace pas la désinfection
ultérieure réalisée apres le nettoyage.

5.3 Nettoyage/désinfection automatisée (laveur-désinfecteur =

LD)

Equipement :

e laveur-désinfecteur

e nettoyant adapté

e eau (max. 10germes/ml) faiblement contaminée en
endotoxines (max. 0,25 unité d'endotoxine/ml)

/ agrément / inscription VAH/ DGHM ou FDA/EPA ou marquage CE), convenir a
la désinfection d'instruments en métal ou en plastique et étre compatible avec
les instruments (chapitre 2).

H Intensiv 5A
Via al Molino 107 Tel. +41 91 986 50 50
6926 Montagnola info@intensiv.ch
Switzerland www.intensiv.ch

V// 7=/ L7 4

P1001-01/08/2025



e  panier pour petits instruments

Le LD choisi doit respecter les critéres suivants :

e laveur-désinfecteur affichant une efficacité démontrée (par
exemple marquage CE conformément a la norme EN ISO 15883
ou approuvé par la DGHM / FDA).

e programme approuvé possible pour une désinfection
thermique (valeur AO > 3000 ou - en cas de dispositifs plus
anciens - au moins 5 min a 90 °C/194 °F).

e en cas de désinfection chimique, le risque de résidus de
désinfectant sur les instruments doit étre pris en considération.

e adéquation fondamentale du programme aux instruments et
étapes de rincage suffisantes dans le programme.

e post-rincage a I'eau stérile ou faiblement contaminée (max. 10
germes/ml, max. 0,25 unité d'endotoxine/ml), par exemple de
I'eau purifiée/hautement purifiée.

e séchage al'air filtré (sans huile, faible taux de contamination par
des micro-organismes et des particules).

e maintenance réguliére et vérification/étalonnage du LD.

Le détergent de nettoyage choisi doit respecter les critéres suivants :

e adéquation fondamentale pour un nettoyage des instruments
en métal ou en plastique.

e application supplémentaire - en cas de non-application d'une
désinfection thermique - d'un désinfectant adapté avec
efficacité validée (par exemple approbation / agrément /
inscription VAH/DGHM ou FDA/EPA ou marquage CE)
compatible avec le détergent de nettoyage utilisé.

e compatibilité des détergents utilisés avec les instruments
(chapitre 2).

Respecter les recommandations des fabricants de détergents
relatives a la concentration, a la température et au temps
d'immersion ainsi qu'au post-ringage.

Aprés le pré-nettoyage conforme au point 5.2, transférer les
instruments dans le laveur/désinfecteur.

Procédure :

1. Transfert des instruments a l'aide d'un panier pour petits
instruments dans le LD (attention ! Les instruments ne doivent
pas se chevaucher dans le panier).

2. Démarrage du programme.

w

Retrait des instruments du LD a la fin du programme.

4. Veérification et emballage des instruments pour stérilisation
immédiatement apres le retrait (chapitres 7, 8 et 9, si nécessaire
aprés post-séchage supplémentaire dans un lieu propre).

L'adéquation fondamentale des instruments a un nettoyage et une
désinfection efficace en machine a été démontrée par un laboratoire
de test indépendant, officiellement agréé et reconnu (art. 15 [5] de la
loi allemande sur les dispositifs médicaux). La nettoyabilité a été
validée par l'application d’un bain ultrasonique Sonorex Super RK 514
H (BANDELIN electronic, Berlin, Allemagne) en utilisant le neodisher®
Mediclean Forte (0,5%, Fa. Dr. Weigert) pour le pré-nettoyage. Un
laveur-désinfecteur (LD) de type Miele Professional PG8581
(désinfection thermique, Miele & Cie. GmbH & Co. Glitersloh
Allemagne) a été utilisé pour le retraitement, avec l'agent nettoyant
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neodisher® Mediclean Forte (0,5%, Fa. Dr. Weigert) dans le
programme Vario TD.
Etape 1. Pré-nettoyage d l'eau froide du robinet pendant 1 minute.

Etape 2.  Nettoyage avec un nettoyant a 0,5 % a 55 °C pendant
5 minutes a l'eau déminéralisée.

Etape 3.  Ringage a l'eau déminéralisée pendant 1 minute.

Etape 4.  Désinfection thermique a l'eau déminéralisée > 90 °C
pendant 5 minutes.

Apres la désinfection thermique, une étape de séchage peut étre
incluse dans le programme du laveur-désinfecteur.

Les paramétres sélectionnés correspondent au programme Vario-TD
de Miele.

5.4 Nettoyage et désinfection manuels

Equipement :

e  bain a ultrasons (35 kHz)

e nettoyant adapté

e eau (max. 10germes/ml) faiblement contaminée en
endotoxines (max. 0,25 unité d'endotoxine/ml)

e brosse douce (par exemple, brosse en nylon/brosse a dents)

Les détergents de nettoyage et de désinfection choisis doivent

respecter les criteres suivants :

e adéquation fondamentale pour le nettoyage et la désinfection
des instruments en métal ou en plastique.

e adéquation du détergent de nettoyage pour un nettoyage aux
ultrasons (aucune formation de mousse).

e application d'un désinfectant avec efficacité validée (par
exemple approbation / agrément / inscription VAH/DGHM ou
FDA/EPA ou marquage CE) compatible avec le détergent de
nettoyage utilisé.

e compatibilité des détergents utilisés avec les instruments
(chapitre 2).

I convient de ne pas utiliser de détergents de
nettoyage/désinfection combinés. Une procédure  de
nettoyage/désinfection combinés peut étre utilisée uniquement en
cas de contamination extrémement faible (aucune impureté visible).

Respecter les recommandations des fabricants de détergents
relatives a la concentration, a la température et au temps
d'immersion ainsi qu'au post-rincage. Utiliser uniquement des
solutions fraichement préparées, de I'eau stérile ou faiblement
contaminée (max. 10 germes/ml) ainsi que de l'eau faiblement
contaminée en endotoxines (max. 0,25 unité d’endotoxine/ml), par
exemple de I'eau purifiée/hautement purifiée, et un chiffon doux,
propre et non pelucheux et/ou de l'air filtré pour le séchage.

Procédure :
Aprés le pré-nettoyage conforme au point 5.2, transférer les

instruments dans le bain a ultrasons.

Nettoyage
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1. Immerger les instruments pendant le temps d'immersion
recommandé dans la solution de nettoyage?® (bain a ultrasons,
ultrasons non activés) en veillant a bien couvrir les instruments.
Veiller a ce que les instruments ne se chevauchent pas.
Contribuer au nettoyage par un brossage soigné de I'ensemble
des surfaces a |'aide d'une brosse souple.

2. Activer les ultrasons (35 kHz) pour une durée dimmersion
supplémentaire (au moins 5 minutes).

3. Sortir les instruments de la solution de nettoyage et procéder a
un rincage final intense au moins trois fois (pendant au moins 1
minute) a I'eau courante.

4. Vérifier qu'il n'y a pas de résidus sur les instruments.

Désinfection

5. Immerger les instruments nettoyés et vérifiés pendant le temps
d'immersion recommandé dans la solution désinfectante® et
vérifier que les instruments sont suffisamment recouverts. Veiller
a ce que les instruments ne se chevauchent pas.

6. Sortir les instruments de la solution désinfectante et procéder a
un rincage final intense au moins cinqg fois (pendant au moins 1
minute) a I'eau courante.

7. Une fois les instruments retirés, procéder immédiatement a leur
séchage et leur emballage pour stérilisation (chapitres 6 et 9, si
nécessaire aprés un post-séchage supplémentaire dans un lieu
propre).

L'adéquation fondamentale des instruments a un nettoyage et une
désinfection manuels efficaces a été démontrée par un laboratoire de
test indépendant, officiellement agréé et reconnu (art. 15 [5] de la loi
allemande sur les dispositifs médicaux) apreés utilisation du détergent
de nettoyage Cidezyme/Enzol et du désinfectant Cidex OPA (Johnson
& Johnson GmbH, Norderstedt) en tenant compte de la procédure
spécifiée.

REMARQUE :

Aprés une désinfection chimique, des résidus de désinfectant
peuvent étre présents sur les instruments, affectant Ila
biocompatibilité des produits, c’est pourquoi un ringage complet
apres I'étape de désinfection est absolument nécessaire.

6 Séchage

Si de I'hnumidité subsiste sur le produit aprés le traitement
automatisé et si vous utilisez un processus manuel, un séchage
manuel supplémentaire des produits est nécessaire.

Pour éviter toute détérioration des instruments, veillez a ce qu'ils
soient complétement secs aprés chaque cycle. Si de I'humidité
subsiste sur ou dans l'instrument aprés le processus de nettoyage,
séchez-le avec un chiffon non pelucheux et, si nécessaire, avec de
I"air comprimé de qualité médicale.

Cidezyme® (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) a été utilisé comme
nettoyant, avec une concentration de 0,8 % et un temps de maintien de 5
minutes a 40 °C et 35 kHz dans un nettoyeur a ultrasons Bandelin RK 514 H.

3 Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) a été utilisé comme
désinfectant (non dilué) avec un temps de maintien de 5 minutes dans un bain
de désinfection a température ambiante (23+3 °C).

Au moins trois étapes de vide.

La procédure de déplacement par la gravité moins efficace ne doit pas étre
utilisée si la procédure de vide fractionné est disponible, elle demande des
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7 Vérification

Tous les instruments doivent subir un contréle visuel aprés un pré-
nettoyage et un nettoyage et une désinfection manuels ou en
machine, respectivement, pour vérifier I'absence de corrosion, de
dommages superficiels et des revétements, de changement de
couleur et de résidus visibles. Les instruments endommagés doivent
étre jetés (se référer au chapitre 2.2 pour des informations sur la
limite du nombre de cycles de traitement). Les instruments disposant
encore de résidus doivent étre a nouveau nettoyés et désinfectés
(voir chapitre 5 ci-dessus).

8 Maintenance

Ne pas appliquer d'huiles ou de graisse pour instruments. D'autres
activités de maintenance aprés application des chapitres 5, 6 et 7 ci-
dessus ne sont pas nécessaires.

9 Emballage pour stérilisation

Les instruments nettoyés et désinfectés doivent étre placés sur les

plateaux de stérilisation correspondants qui doivent étre ensuite

emballés dans des sachets de stérilisation transparents individuels,

qui respectent les exigences suivantes (matériau/processus) :

e ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (pour les Etats-Unis : autorisation
de la FDA)

e convient a une stérilisation a la vapeur (résistance a une
température d'au moins 142 °C [288 °F], perméabilité suffisante
a la vapeur).

e protection suffisante des instruments ainsi que de I'emballage
de stérilisation contre toute détérioration mécanique.

L'emballage doit étre suffisamment grand pour que le scellé ne soit
pas sous tension. En outre, n'utilisez pas d’emballages trop grands
pour éviter que les instruments ne glissent dans I'emballage.

Un poids maximum de 0,26 kg par emballage est validé (a ne pas
dépasser pour rester dans le cadre du processus validé).

10 Stérilisation
La stérilisation doit étre réalisée uniquement a l'aide des procédures
de stérilisation énumérées.

Stérilisation a la vapeur

e procédure de retrait dynamique de I'air /vide fractionné** (avec
séchage suffisant du produit®).

e stérilisateur a vapeur conforme a la norme EN 13060/EN 285 ou
ANSI AAMI ST79 (pour les Etats-Unis : autorisation de la FDA)

e validée conformément a la norme EN ISO 17665 (1Q/0Q valide
[mise en service] et évaluation des performances spécifiques au
produit [PQ]).

e température maximale de stérilisation 138 °C (280 °F ; plus
tolérance selon EN ISO 17665).

e durée de stérilisation (temps d'exposition a la température de
stérilisation) :

temps de stérilisation plus longs ainsi qu'une validation spécifique du
stérilisateur, des procédures, des paramétres et de produit sous la seule
responsabilité de I'utilisateur.

6 Le temps de séchage effectivement requis dépend directement des parametres
sous la seule responsabilité de l'utilisateur (densité et configuration de
chargement, conditions du stérilisateur, etc.) et doit donc étre déterminé par
I'utilisateur. Cependant, les temps de séchage ne doivent pas étre inférieurs a
20 min.
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pays vide fractionné/ retrait |déplacement de la gravité
dynamique de l'air

Etats-Unis  |au moins 4 min non recommandé
a 132 °C (270 °F),
temps de séchage au
moins 20 min ©

Allemagne  [au moins 5 min’ non recommandé
a 134 °C (273 °F)

autres pays [au moins 3 min’ non recommandé
a 132 °C 270 °F) /
134 °C (273 °F)

L'adéquation fondamentale des instruments a une stérilisation a la
vapeur efficace a été démontrée par un laboratoire de test
indépendant, officiellement agréé et reconnu (art. 15 [5] de la loi
allemande sur les dispositifs médicaux) apres utilisation d'un
stérilisateur vapeur conforme aux normes EN ISO 17665 et
EN ISO 13060 et la procédure de retrait dynamique de lair/vide
fractionné. Pour cela, les conditions habituelles en clinique ou cabinet
médical ainsi que les procédures indiquées ont été prises en
considération.

Ne pas exécuter de procédure de stérilisation flash.

Ne pas exécuter de stérilisation a la chaleur séche, de stérilisation
par irradiation, de stérilisation au formol et a I'oxyde d'éthyléne ni
de stérilisation au plasma. Il convient de ne pas appliquer d'autres
procédures de stérilisation tant que les processus ne sont pas validés
et les effets ne sont pas connus.

11 Stockage
Aprés stérilisation, les instruments doivent étre stockés dans
I'emballage de stérilisation intact, dans un endroit sec et a I'abri de
la poussiere.

7 Respectivement 18 min (inactivation des prions, ne s'applique pas pour les

Etats-Unis).
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IT. Trattamento (pulizia, disinfezione e sterilizzazione) di strumenti

diamantati

1 Osservazioni fondamentali

Tutti gli strumenti devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati prima
di ogni utilizzo; questa operazione deve essere eseguita anche prima
del primo utilizzo dopo aver ricevuto gli strumenti non sterili (pulizia
e disinfezione dopo la rimozione dell'imballaggio protettivo,
sterilizzazione dopo il confezionamento in buste per sterilizzazione
dedicate). Una pulizia e una disinfezione adeguate (da confermare
come descritto nel capitolo 7) sono un requisito indispensabile per
ottenere una sterilizzazione efficace degli strumenti.

La persona dedicata al trattamento & responsabile della sterilita degli
strumenti. Pertanto, deve garantire che per le operazioni di pulizia,
disinfezione e sterilizzazione vengano utilizzate solo procedure
sufficientemente convalidate per dispositivi e prodotti specifici, che
i dispositivi impiegati (lavatrice-disinfettatrice = LD, sterilizzatore)
saranno controllati regolarmente e che per ogni ciclo saranno
applicati i parametri convalidati.

E necessario prestare molta attenzione per evitare ulteriori
contaminazioni indesiderate del vassoio di sterilizzazione evitando
di rimettere gli strumenti usati nel vassoio (raccolta differenziata). E
necessario effettuare la pre-pulizia, la pulizia, la disinfezione e il
controllo degli strumenti contaminati. In seguito, gli strumenti
devono essere rimessi nel vassoio di sterilizzazione, che deve essere
sterilizzato una volta completamente attrezzato.

Inoltre, & necessario prestare attenzione alle disposizioni di legge
valide nonché alle procedure di trattamento dello studio medico
(clinica o ospedale). Questo vale in particolare per le diverse linee
guida riguardanti I'inattivazione dei prioni (non rilevanti per gli USA),
che puo richiedere l'applicazione di detergenti per la pulizia con
comprovata efficienza sui prioni e una sterilizzazione con parametri
piu intensivi.

Isolare il materiale contaminato con una confezione e
un'etichettatura adeguati.

Tutto il personale della struttura medica che lavora con dispositivi
medici contaminati o potenzialmente contaminati deve osservare le
precauzioni generali. Prestare attenzione nel manipolare dispositivi
con punte affilate o bordi taglienti.

E obbligatorio indossare dispositivi di protezione individuale (DPI)
quando si maneggiano o si lavora con materiali, dispositivi e
apparecchiature contaminati o potenzialmente contaminati. |
dispositivi di protezione individuale devono essere conformi alle
normative del rispettivo Paese e devono comprendere almeno
quanto segue:

e indumenti protettivi (a tenuta stagna),

e maschere,

e protezione per occhi e viso,

guanti e
e soprascarpe.

In base all'uso previsto, alla geometria e alle proprieta della
superficie, si consiglia la classificazione come semicritico B o critico
B (a seconda del tipo e del luogo di utilizzo effettivo).

Non utilizzare detergenti fissativi o disinfettanti.

L'utilizzo di detergenti o disinfettanti non idonei o I'applicazione di
procedure non idonee possono comportare la perdita dei diritti di
garanzia e avere conseguenze negative per gli strumenti:

e danni

e corrosione

e scolorimento del prodotto

e igiene necessaria non garantita

2 Limitazione del ricondizionamento

2.1 Aspetti materiali

E necessario che le sostanze elencate non siano ingredienti del

detergente per la pulizia o la disinfezione:

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

e liscivie forti (valore pH massimo ammesso 12, raccomandato
detergente neutro/enzimatico o alcalino debole)

e solventi organici (ad esempio: acetone, etere, alcool, benzina)

e agenti ossidanti (ad esempio: perossido)

e alogeni (cloro, iodio, bromo)

e idrocarburi aromatici alogenati.

Nella scelta dei detergenti, bisogna inoltre considerare che gli
inibitori di corrosione, gli agenti neutralizzanti e/o i brillantanti
possono lasciare potenziali residui sugli strumenti.

Non devono essere usati agenti neutralizzanti degli acidi o
brillantanti.

Gli strumenti e i vassoi di sterilizzazione non devono essere puliti
utilizzando spazzole metalliche o lana d'acciaio per evitare graffi.

Gli strumenti e i vassoi di sterilizzazione non devono essere esposti
a temperature superiori a 142 °C (288 °F) (vedere il capitolo 10).

In caso di utilizzo di vassoi di sterilizzazione di altri produttori, &
necessario prestare attenzione alle istruzioni per l'uso e |l
trattamento del produttore specifico.

2.2 Cicli di trattamento

Il numero di cicli di trattamento ammessi dipende dalle condizioni
degli strumenti. Occorre prestare grande attenzione alla cura e al
controllo adeguati dello stato di usura, dei danni e della pulizia degli
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strumenti (vedere il capitolo 7). Gli strumenti usati o danneggiati non
devono essere ulteriormente ricondizionati o utilizzati. La fine del
ciclo di vita (momento in cui il ricondizionamento non puo pil essere
considerato sicuro) e definita dall'uso degli strumenti. Gli strumenti
difettosi, ad es. con rivestimento diamantato mancante, parti
operanti rotte, superfici corrose e/o con marcature a colori staccate,
nonché gli strumenti piegati, devono essere smaltiti dall'operatore e
non devono essere utilizzati.

L'utente & responsabile di ogni ulteriore trattamento come indicato
in precedenza e dell'uso di strumenti danneggiati o non puliti.
Si esclude ogni responsabilita in caso di inosservanza.

3 Preparazioni nel luogo di utilizzo
Non applicabile (vedere pre-pulizia, capitolo 5.2)

4 Conservazione e trasporto all'area di ricondizionamento

Per evitare danni, gli strumenti devono essere conservati in modo
sicuro e trasportati in un contenitore chiuso per impedire la
contaminazione dell'ambiente fino al luogo dell'ulteriore
ricondizionamento.

Trasportare gli strumenti alla sala di ricondizionamento e posizionarli
in una bacinella con la soluzione detergente.

5 Pulizia e disinfezione

5.1 Nozioni di base

La fase di pre-pulizia deve essere eseguita sia prima di una
procedura manuale di pulizia e disinfezione, sia in caso di procedura
automatizzata.

Se disponibile, per la pulizia e la disinfezione degli strumenti deve
essere utilizzata la procedura automatizzata (lavatrice-disinfettatrice
= LD). Nel caso in cui la LD non sia disponibile, & necessario applicare
una procedura manuale che includa l'uso di un bagno a ultrasuoni.
Bisogna considerare che la procedura manuale offre una efficienza
e riproducibilita significativamente inferiori.

5.2 Pre-pulizia

Apparecchiature:

e bagno a ultrasuoni (35 kHz)

e detergente adatto

e acqua a bassa contaminazione (max. 10 germi/ml) e a basso
contenuto di endotossine (max. 0,25 unita di endotossine/ml)

e spazzola morbida (ad esempio spazzola di nylon/spazzolino da
denti)

Le impurita visibili devono essere rimosse dagli strumenti subito

dopo l'applicazione (entro un massimo di 2 h).

Procedura:

1. Risciacquare gli strumenti per almeno 1 minuto sotto acqua
corrente (temperatura <35 °C /95 °F).

2. Immergere gli strumenti per il tempo di ammollo indicato nella
soluzione di pre-pulizia' (bagno a ultrasuoni, ultrasuoni non
attivati) in modo che siano sufficientemente coperti. E

In caso di utilizzo di un detergente per la pulizia e la disinfezione (ad esempio
per la sicurezza del personale), esso deve essere privo di aldeidi (altrimenti c'é il
rischio di avere impurita nel sangue), deve avere un'efficienza
fondamentalmente approvata (ad esempio
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necessario fare attenzione che non vi siano sovrapposizioni tra
gli strumenti. La pulizia deve essere effettuata spazzolando
accuratamente tutte le superfici con una spazzola morbida
(all'inizio dell'ammollo).

3. Attivare gli ultrasuoni (35 kHz) per un tempo di ammollo
aggiuntivo (ma non inferiore a 5 min).

4. Rimuovere gli strumenti dalla soluzione di pre-pulizia e
risciacquare almeno tre volte in modo intensivo (almeno 1 min)
con acqua.

5. Controllare che gli strumenti non presentino residui visibili. In
caso contrario & necessario ripetere i passaggi da 2 a 4 ed
eseguire un altro controllo visivo. Se dopo la pre-pulizia sono
ancora presenti residui, lo strumento deve essere smaltito.

NOTE:

la pre-pulizia degli strumenti deve essere effettuata subito dopo il
trattamento, tenendo conto della protezione personale. Lo scopo &
quello di impedire che residui organici e chimici si secchino sugli
strumenti e di evitare la contaminazione dell'ambiente.

Nella scelta del detergente occorre prestare attenzione ai seguenti

punti':

e deve essere fondamentalmente idoneo alla pulizia di strumenti
in materiale metallico o plastico

e deve essere idoneo alla pulizia a ultrasuoni (senza sviluppo di
schiuma)

e deve essere compatibile con gli strumenti (capitolo 2).

E necessario prestare attenzione alle istruzioni del produttore del
detergente per quanto riguarda la concentrazione, la temperatura, il
tempo di ammollo e il post-risciacquo. Devono essere usate
soluzioni appena preparate, acqua sterile o a bassa contaminazione
(max. 10 germi/ml) e acqua a bassa contaminazione di endotossine
(max. 025 wunita di endotossine/ml), ad esempio acqua
purificata/altamente purificata e un panno morbido, pulito e privo di
lanugine e/o aria filtrata per I'asciugatura.

Un disinfettante utilizzato nella fase di pre-pulizia serve solo alla
sicurezza del personale, ma non puo sostituire la fase di disinfezione
da eseguire successivamente alla pulizia.

5.3 Pulizia / disinfezione automatizzata (lavatrice-disinfettatrice

= LD)

Apparecchiature:

e lavatrice/disinfettatrice

e detergente adatto

e acqua a bassa contaminazione (max. 10 germi/ml) e a basso
contenuto di endotossine (max. 0,25 unita di endotossine/ml)

e cestello porta minuteria

Nella scelta della LD é necessario prestare attenzione ai seguenti

punti:

o efficienza fondamentalmente approvata della LD (ad esempio
marchio CE secondo EN ISO 15883 o
approvazione/autorizzazione/registrazione DGHM o FDA)

approvazione/autorizzazione/registrazione VAH/DGHM o FDA/EPA o marchio
CE), essere idoneo alla disinfezione degli strumenti in materiale metallico o
plastico ed essere compatibile con gli strumenti (capitolo 2).
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e possibilita di un programma approvato per la disinfezione
termica (valore A0 2 3000 o - in caso di dispositivi piu vecchi -
almeno 5 mina 90 °C/ 194 °F

e in caso di disinfezione chimica, deve essere considerato il
pericolo di residui pericolosi sullo strumento

e idoneita fondamentale del programma per gli strumenti,
nonché sufficienti fasi di risciacquo nel programma

e post-risciacquo con acqua sterile o a bassa contaminazione
(max. 10 germi/ml, max. 0,25 unita di endotossine/ml), per
esempio acqua purificata/altamente purificata

e asciugatura con aria filtrata (senza oli, bassa contaminazione di
microrganismi e particelle)

e manutenzione regolare e controllo/taratura della LD.

Nella scelta del detergente €& necessario prestare attenzione ai

seguenti punti:

e deve essere fondamentalmente idoneo alla pulizia di strumenti
in materiale metallico o plastico

e in caso di mancata applicazione di una disinfezione termica si
deve poter effettuare un'applicazione ulteriore di un
disinfettante idoneo di efficacia approvata (ad esempio
approvazione/autorizzazione/registrazione  VAH/DGHM o
FDA/EPA o marchio CE) compatibile con il detergente usato per
la pulizia

e deve essere compatibile con gli strumenti (capitolo 2).

E necessario prestare attenzione alle istruzioni del produttore del
detergente per quanto riguarda la concentrazione, la temperatura, il
tempo di ammollo e il post-risciacquo.

Dopo la pre-pulizia come indicato al punto 5.2, trasferire gli
strumenti nella lavatrice/disinfettatrice.

Procedura:

1. Trasferire gli strumenti mediante I'utilizzo di un cestello porta
minuteria nella LD (attenzione che gli strumenti non si
sovrappongano nel cestello).

2. Awviare il programma.

3. Rimuovere gli strumenti dalla LD dopo la fine del programma.

4. Controllare e imballare gli strumenti per la sterilizzazione
immediatamente dopo averli rimossi (capitoli 7, 8 e 9, se
necessario dopo un'ulteriore post-asciugatura in un luogo
pulito).

Gli strumenti sono idonei per una pulizia e una disinfezione
automatizzate efficaci come dimostrato da un laboratorio di prova
indipendente, accreditato e riconosciuto dal governo (§ 15 (5) MPG).
La pulibilita e stata convalidata mediante ['applicazione di un bagno
a ultrasuoni Sonorex Super RK 514 H (BANDELIN electronic, Berlino,
Germania) utilizzando neodisher® Mediclean Forte (0,5%, Fa. Dr.
Weigert) per la pre-pulizia. Una lavatrice-disinfettatrice (LD) modello
Miele Professional PG8581 (disinfezione termica, Miele & Cie. GmbH
& Co., Gitersloh Germania) e stata utilizzata per il ricondizionamento
con l'agente detergente neodisher® Mediclean Forte (0,5 %, Fa. Dr.
Weigert) nel programma Vario-TD.

2 Cidezyme® (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) e stato utilizzato come

detergente a una concentrazione dello 0,8 %, un tempo di permanenza di 5
minuti a 40 °C e 35 kHz in un dispositivo a ultrasuoni Bandelin RK 514 H.
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Fase 1 Pre-pulizia con acqua fredda del rubinetto per 1 minuto.

Fase 2 Pulizia con detergente allo 0,5 % in acqua demineralizzata a
55 °C per 5 minuti.

Fase 3 Risciacquo con acqua demineralizzata per 1 minuto.

Fase 4 Disinfezione termica con acqua demineralizzata >90 °C per
5 minuti.

Dopo la termodisinfezione e possibile includere nel programma della

lavatrice-disinfettatrice una fase di asciugatura.

| parametri selezionati corrispondevano al programma Vario-TD di

Miele.

5.4 Pulizia e disinfezione manuale

Apparecchiature:

e bagno a ultrasuoni (35 kHz)

e detergente adatto

e acqua a bassa contaminazione (max. 10 germi/ml) e a basso
contenuto di endotossine (max. 0,25 unita di endotossine/ml)

e spazzola morbida (ad esempio spazzola di nylon/spazzolino da
denti)

Nella scelta dei detergenti per la pulizia e la disinfezione & necessario

prestare attenzione ai seguenti punti:

e devono essere fondamentalmente idonei alla pulizia di
strumenti in materiale metallico o plastico

e devono essere idonei alla pulizia a ultrasuoni (senza sviluppo di
schiuma)

e applicazione di un disinfettante di efficacia approvata (ad
esempio  approvazione/autorizzazione/registrazione  VAH/
DGHM o FDA/EPA o marchio CE) compatibile con il detergente
usato

e devono essere compatibili con gli strumenti (capitolo 2).

Non si  devono usare detergenti combinati per la
pulizia/disinfezione. Solo in caso di contaminazione estremamente
bassa (assenza di impurita visibil) si puo ricorrere alla
pulizia/disinfezione combinata.

E necessario prestare attenzione alle istruzioni del produttore del
detergente per quanto riguarda la concentrazione, la temperatura, il
tempo di ammollo e il post-risciacquo. Devono essere usate
soluzioni appena preparate, acqua sterile o a bassa contaminazione
(max. 10 germi/ml) e acqua a bassa contaminazione di endotossine
(max. 025 wunita di endotossine/ml), ad esempio acqua
purificata/altamente purificata e un panno morbido, pulito e privo di
lanugine e/o aria filtrata per I'asciugatura.

Procedura:
Dopo la pre-pulizia secondo il punto 5.2, trasferire gli strumenti nel
bagno a ultrasuoni.

Pulizia

1. Immergere gli strumenti per il tempo di ammollo indicato nella
soluzione di pre-pulizia % (bagno a ultrasuoni, ultrasuoni non
attivati) in modo che siano sufficientemente coperti. E
necessario fare attenzione che non vi siano sovrapposizioni tra
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gli strumenti. La pulizia deve essere effettuata spazzolando
accuratamente tutte le superfici con una spazzola morbida.

2. Attivare gli ultrasuoni (35 kHz) per un tempo di ammollo
aggiuntivo (ma non inferiore a 5 min).

3. Rimuovere gli strumenti dalla soluzione di pre-pulizia e
risciacquare almeno tre volte in modo intensivo (almeno 1 min)
con acqua.

4. Controllo di eventuali residui negli strumenti.

Disinfezione

5. Immergere gli strumenti puliti e controllati per il tempo di
ammollo indicato nella soluzione disinfettante?, in modo che
siano sufficientemente coperti. E necessario fare attenzione che
non vi siano sovrapposizioni tra gli strumenti.

6. Rimuovere gli strumenti dalla soluzione disinfettante e
risciacquare almeno cinque volte in modo intensivo (almeno 1
min) con acqua.

7. Asciugare e imballare gli strumenti per la sterilizzazione
immediatamente dopo averli rimossi dalla soluzione (capitoli 6
e 9, se necessario dopo un'ulteriore post-asciugatura in un
luogo pulito).

Gli strumenti sono idonei alla pulizia e alla disinfezione manuale
come dimostrato da un laboratorio indipendente di prova accreditato
e riconosciuto a livello governativo (§ 15 (5) MPG) mediante
applicazione del detergente Cidezyme / Enzol e del disinfettante Cidex
OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) secondo la procedura
specificata.

NOTA:

la disinfezione chimica comporta il rischio di residui di disinfettante
sugli strumenti e pud compromettere la biocompatibilita dei
prodotti; pertanto, & assolutamente necessario un risciacquo
accurato dopo la fase di disinfezione.

6 Asciugatura

Nel caso in cui dopo il ricondizionamento automatizzato permanga
umidita sul prodotto e nel caso in cui si utilizzi un processo manuale,
€ necessaria un'ulteriore asciugatura manuale dei prodotti.

Per evitare qualsiasi tipo di deterioramento dello strumento,
assicurarsi che sia completamente asciutto dopo ogni ciclo. Se dopo
la pulizia dovesse rimanere umidita sullo strumento o al suo interno,
asciugarlo con un panno privo di lanugine e, se necessario,
asciugarlo con aria compressa medicale.

7 Controllo

Tutti gli strumenti devono essere controllati visivamente dopo la
pre-pulizia e la pulizia e disinfezione manuale o automatica,
rispettivamente, per verificare la presenza di corrosione, superfici e
rivestimenti danneggiati, cambiamenti di colore e residui visibili. Gli
strumenti danneggiati devono essere smaltiti (le informazioni sulla

Come disinfettante (non diluito) é stato utilizzato Cidex OPA (Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt) con un tempo di permanenza di 5 minuti in un
bagno di disinfezione a temperatura ambiente (23+3 °C).

Almeno tre fasi di vuoto.

La procedura di spostamento per gravita, meno efficace, non deve essere
utilizzata in caso di disponibilita della procedura di vuoto frazionato; richiede
tempi di sterilizzazione significativamente pit lunghi e una specifica convalida
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limitazione del numero di cicli di trattamento sono riportate nel
capitolo 2.2). Gli strumenti che presentano ancora residui devono
essere nuovamente puliti e disinfettati (fare riferimento al capitolo
5).

8 Manutenzione

Non applicare oli o grassi per strumenti. Non sono necessari altri
aspetti legati alla manutenzione oltre a quanto riportato nei capitoli
56e7.

9 Imballaggio per la sterilizzazione

Gli strumenti puliti e disinfettati devono essere collocati nei

corrispondenti vassoi di sterilizzazione, che devono poi essere

imballati in buste per la sterilizzazione singole trasparenti, che

soddisfino i seguenti requisiti (materiale/processo):

e ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (per gli USA: autorizzazione FDA)

e idoneita alla sterilizzazione a vapore (resistenza alla temperatura
fino ad almeno 142 °C (288 °F), sufficiente permeabilita al
vapore)

e protezione sufficiente degli strumenti e degli imballi di
sterilizzazione da danni meccanici.

L'imballaggio deve essere sufficientemente grande da garantire che
il sigillo non sia in tensione. Inoltre, non utilizzare imballaggi troppo
grandi per evitare che gli strumenti scivolino al loro interno.

E convalidato un peso massimo di 0,26 kg per confezione (da non
superare per rimanere nell'ambito del processo convalidato).

10 Sterilizzazione
La sterilizzazione deve essere eseguita utilizzando solo le procedure
di sterilizzazione elencate.

Sterilizzazione a vapore

e vuoto frazionato/procedura di rimozione dinamica dell'aria*®
(con sufficiente asciugatura del prodotto®)

e sterilizzatore a vapore secondo EN 13060/EN 285 o ANSI AAMI
ST79 (per gli USA: autorizzazione FDA)

e convalidata secondo EN ISO 17665 (IQ/OQ \valide
(commissioning) e qualifica delle prestazioni specifiche per il
prodotto (PQ))

e temperatura massima di sterilizzazione 138 °C (280 °F; piu
tolleranza secondo EN ISO 17665)

e tempo di sterilizzazione (tempo di esposizione alla temperatura
di sterilizzazione):

area \vuoto frazionato / spostamento per gravita
rimozione dinamica

dell'aria

dello sterilizzatore, della procedura, dei parametri e del prodotto sotto
I'esclusiva responsabilita dell'utente.

6 Il tempo di asciugatura effettivamente richiesto dipende direttamente da
parametri di esclusiva responsabilita dell'utente (configurazione e densita del
carico, condizioni dello sterilizzatore, ... ) e deve essere determinato dall'utente
stesso. Tuttavia, non devono essere applicati tempi di asciugatura inferiori a 20
min.
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USA almeno 4 min Non raccomandato
a 132 °C (270 °F),
tempo di asciugatura
almeno 20 min®

Germania almeno 5 min 7 Non raccomandato
a 134 °C (273 °F)

altri paesi almeno 3 min’ Non raccomandato
a 132 °C 270 °F) /
134 °C (273 °F)

Gli strumenti sono idonei per una sterilizzazione a vapore efficace
come dimostrato da un laboratorio di prova indipendente, accreditato
e riconosciuto dal governo (§ 15 (5) MPG) mediante l'applicazione di
uno sterilizzatore a vapore conforme alle norme EN ISO 17665 e EN
ISO 13060 e la procedura di rimozione dell'aria dinamica/vuoto
frazionato. A tal fine, sono state prese in considerazione le condizioni
tipiche dell'ospedale e dello studio medico, nonché la procedura
specificata.

Non deve essere utilizzata la procedura di sterilizzazione
rapida/immediata.

Non devono essere utilizzate la sterilizzazione a caldo, la
sterilizzazione con radiazioni, la sterilizzazione con formaldeide e
ossido di etilene nonché la sterilizzazione al plasma. Non devono
essere utilizzate altre procedure di sterilizzazione, poiché i processi
non sono convalidati e gli effetti non sono disponibili.

11 Conservazione

Dopo la sterilizzazione, gli strumenti devono essere conservati nella
confezione di sterilizzazione intatta in un luogo asciutto e privo di
polvere.

7 Rispettivamente 18 min (inattivazione dei prioni, non pertinente per gli USA).
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EN. Processing (cleaning, disinfection, and sterilization) of diamond-

coated instruments

1 Fundamental remarks
All instruments are to be cleaned, disinfected, and sterilized prior to

each application; this is required as well prior to the first use after
receipt of the non-sterile instruments (cleaning and disinfection after
removal of the protective packaging, sterilization after packaging in
dedicated sterilization pouches). A sufficient cleaning and
disinfection (to be confirmed as described in chapter 7) is an
indispensable requirement for an effective sterilization of the
instruments.

The dedicated person for processing is in charge for the sterility of
the instruments. Therefore, the dedicated person has to ensure that
only sufficiently device and product specifically validated procedures
will be used for cleaning, disinfection, and sterilization, that the used
devices (Washer-Disinfector = WD, sterilizer) will be maintained and
checked regularly, as well as that the validated parameters will be
applied for each cycle.

Attention is needed to avoid an additional unwanted contamination
of the sterilization tray by not placing used instruments back into the
tray (separate collection). Pre-cleaning, cleaning, disinfection, and
checking of the contaminated instruments is needed. Then the
instruments need to be placed back into the sterilization tray and
the completely equipped sterilization tray needs to be sterilized.

Additionally, attention is required to the legal provisions valid as well
as to the processing procedures of the doctor’s practice (clinic or
hospital). This applies particularly to the different guidelines
regarding the inactivation of prions (not relevant for USA), which can
require the application of cleaning detergents with proven prion
efficiency as well as a sterilization with more intensive parameters.

Isolate contaminated material with suitable packaging and labelling.

General precautions should be observed by all medical facility
personnel working with contaminated or potentially contaminated
medical devices. Care should be taken when handling devices with
sharp tips or cutting edges.

Personal protective equipment (PPE) must be worn when handling
or working with contaminated or potentially contaminated
materials, devices and equipment. The personal protective
equipment must comply with the regulations of the respective
country and must include at least the following:

e Protective clothing (liquid-tight),

e masks,

e eye and face protection,

e gloves and

e overshoes

Based on the intended use and the geometry/surface properties, we
recommend classification as semi-critical B or critical B (depending
on the type and location of actual use).
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Do not use any fixing cleaning agents or disinfectants.

If unsuitable cleaning agents or disinfectants are used or if
unsuitable procedures are applied, this can lead to the loss of
warranty claims and have negative consequences for the
instruments:

e Damage

e corrosion

e Discoloration of the product

e the necessary hygiene is not guaranteed

2 Restriction of reprocessing

2.1 Material aspects

Attention is necessary that the listed substances are not ingredients

of the cleaning or disinfection detergent:

e organic, mineral, and oxidizing acids (minimum admitted pH-
value 5.5)

e strong lyes (maximum admitted pH-value 12, neutral/ enzymatic
or weak alkaline cleaner recommended)

e organic solvents (for example: acetone, ether, alcohol, benzine)

e oxidizing agents (for example: peroxide)

e halogens (chlorine, iodine, bromine)

e aromatic, halogenated hydrocarbons

When selecting the detergents, it has in addition to be considered
that corrosion inhibitors, neutralizing agents, and/ or rinse aids may
cause potential critical remnants on the instruments.

Acid neutralizing agents or rinse aids must not be applied.

Instruments and sterilization trays must not be cleaned by use of
metal brushes or steel wool to avoid scratches.

Instruments and sterilization trays must not be exposed to
temperatures higher than 142 °C (288 °F) (see chapter 10).

In case of application of sterilization trays of other manufacturers,
attention to the instructions for use and processing of the specific
manufacturer is required.

2.2 Processing cycles

The number of admitted processing cycles depends on the state of
the instruments. High attention needs to be given on adequate care
and checking for wearing out state, damage and cleanliness of the
instruments (see chapter 7). Used up or damaged instruments
should not be further reprocessed or used. The end of the service
life (time at which reprocessing can no longer be considered safe) is
defined by the use of the instruments. Defective instruments, e.g.
with missing diamond coating, fractured working parts, corroded
surfaces and/or with detached color markings as well as bent
instruments, must be disposed of by the operator and must not be
used.
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The user is responsible for each further processing as indicated
before as well as for the use of damaged and unclean instruments.

Any liability is excluded in the event of non-compliance.

3 Preparations at point of use
Not applicable (see pre-cleaning, chapter 5.2)

4 Storage and transport to the reprocessing area
To avoid damage, the instruments should be stored safely and
transported in a closed container to prevent contamination of the
environment until the point of further reprocessing.

Transport the instruments to the reprocessing room and place them
in a basin with cleaning solution.

5 Cleaning and disinfection

5.1 Basics

The pre-cleaning step is to be performed both before a manual or
automated cleaning and disinfection procedure.

If available, an automated procedure (Washer-Disinfector = WD)
should be used for cleaning and disinfection of the instruments. In
case a WD is not available, a manual procedure, inclusive of
application of an ultrasonic bath should be used. The significantly
lower efficiency and reproducibility of a manual procedure has to be
considered.

5.2 Pre-cleaning

Equipment:

e ultrasonic bath (35 kHz)

e suitable cleaner

e water (max. 10 germs/ml) and low endotoxin (max. 0.25
endotoxin units/ml)

e soft brush (e.g. nylon brush/toothbrush)

Visible impurities must be removed from the instruments directly
after application (within a maximum of 2 h).

Procedure:

1. Rinsing the instruments for at least 1 min under running tap
water (temperature < 35 °C/95 °F).

2. Soaking the instruments for the given soaking time in the pre-
cleaning solution’ (ultrasonic bath, ultrasound not activated) so
that the instruments are sufficiently covered. Attention is
necessary that there is no overlapping of the instruments.
Cleaning is to be assisted by careful brushing of all surfaces with
a soft brush (at beginning of soaking).

3. Activating ultrasound (35 kHz) for an additional soaking time
(but not less than 5 min).

4. Removal of the instruments from the pre-cleaning solution and
post-rinsing at least three times intensively (at least 1 min) with
water.

5. Checking the instruments for visible remnants. If visible
remnants are still present, steps 2 to 4 need to be repeated and
another visual check needs to be performed. If remnants are still
present after pre-cleaning, the instrument must be disposed of.

" In case of application of a cleaning and disinfection detergent for this (e.g. in
consequence of personnel’s safety), it should be aldehyde-free (otherwise fixation of
blood impurities), possess a fundamentally approved efficiency (for example
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NOTES:

Pre-cleaning of the instruments should be carried out immediately
after treatment, taking personal protection into account. The aim is
to prevent organic material and chemical residues from drying on
the instruments and to avoid contamination of the environment.

Attention to following points must be given during selection of the

cleaning detergent:

e fundamental suitability for the cleaning of instruments made of
metallic or plastic material

¢ suitability of the cleaning detergent for ultrasonic cleaning (no
foam development)

e compatibility of the cleaning detergent with the instruments
(chapter 2)

Attention is necessary to the instructions of the detergent
manufacturer regarding concentration, temperature and soaking
time as well as post-rinsing. Freshly prepared solutions need to be
used, as well as sterile or low contaminated water (max. 10
germs/ml) and low endotoxin contaminated water (max. 0.25
endotoxin units/ml), for example purified/highly purified water, and
a soft, clean, and lint-free cloth and/or filtered air for drying,
respectively.

A disinfectant used in the pre-cleaning step serves only the
personnel’s safety but cannot replace the disinfection step later to
be performed after cleaning.

5.3 Automated cleaning/disinfection (Washer-Disinfector =

WD)

Equipment:

e Washer/disinfector

e suitable cleaner

e water (max. 10 germs/ml) and low endotoxin (max. 0.25
endotoxin units/ml)

e small parts basket

Attention to following points during selection of the WD is

necessary:

e fundamentally approved efficiency of the WD (for example CE
marking according to EN ISO 15883 or DGHM or FDA
approval/clearance/registration)

e possibility for an approved program for thermal disinfection (A0
value = 3000 or — in case of older devices - at least 5 min at 90
°C/194 °F;

e in case of chemical disinfection, the danger of remnants of the
disinfectant on the instruments has to be considered

e fundamental suitability of the program for instruments as well
as sufficient rinsing steps in the program

e post-rinsing with sterile or low contaminated water (max. 10
germs/ml, max. 0.25 endotoxin units/ml), for example
purified/highly purified water

e drying with filtered air (oil-free, low contamination with
microorganisms and particles)

VAH/DGHM or FDA/EPA approval/clearance/registration or CE marking), be suitable
for the disinfection of instruments made of metallic or plastic material, and be
compatible with the instruments (chapter 2)
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e regular maintenance and checking/calibration of the WD

Attention to following points during selection of the cleaning

detergent is necessary:

e fundamental suitability for the cleaning of instruments made of
metallic or plastic material

e additional application — in case of non-application of a thermal
disinfection — of a suitable disinfectant with approved efficiency
(for example VAH/DGHM or FDA/EPA approval/ clearance/
registration or CE marking) compatible with the used cleaning
detergent

e compatibility of the used detergents with the instruments
(chapter 2)

Attention is necessary to the instructions of the detergent
manufacturers regarding concentration, temperature and soaking
time as well as post-rinsing.

After pre-cleaning acc. point 5.2, transfer the instruments to the
washer/disinfector

Procedure:

1. Transferring the instruments by the use of a small parts basket
in the WD (attention that the instruments do not overlap in the
basket).

2. Starting the program.

3. Removal of the instruments from the WD after end of the
program.

4. Checking and packing the instruments for sterilization
immediately after the removal (chapters 7, 8 and 9, if necessary
after additional post-drying at a clean place).

The fundamental suitability of the instruments for an effective
automated cleaning and disinfection was demonstrated by an
independent, governmentally accredited and recognized (§ 15 (5)
MPG) test laboratory. The cleanability was validatetd by application
of an ultrasonic bath Sonorex Super RK 514 H (BANDELIN electronic,
Berlin, Germany) using neodisher® Mediclean Forte (0.5%, Fa. Dr.
Weigert) for pre-cleaning. A washer-disinfector (WD) type Miele
Professional PG8581 (thermal disinfection, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Glitersloh Germany) was used for the reprocessing using the cleaning
agent neodisher® Mediclean Forte (0.5%, Fa. Dr. Weigert) in the Vario
TD program.

Step 1 Pre-cleaning with cold tap water for 1 minute.

Step 2 Cleaning with 0.5% cleaner 55°C for 5 minutes with
demineralised water.

Step 3 Rinse with demineralised water for 1 minute.

Step 4 Thermal disinfection with demineralised water >90°C for 5
minutes.

After thermo disinfection, a drying step can be included in the
program of the washer-disinfector.

The selected parameters corresponded to the Vario-TD program from
Miele.

5.4 Manual cleaning and disinfection
Equipment:

2 Cidezyme® ((Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) was used as a cleanser at a
concentration of 0.8% and a holding time of 5 minutes at 40°C and 35 kHz in a
Bandelin RK 514 H ultrasonication device.
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e ultrasonic bath (35 kHz)

e suitable cleaner

e water (max. 10 germs/ml) and low endotoxin (max. 0.25
endotoxin units/ml)

e soft brush (e.g. nylon brush/toothbrush)

Attention to following points during selection of the cleaning and

disinfection detergents is necessary:

e fundamental suitability for the cleaning and disinfection of
instruments made of metallic or plastic material

e suitability of the cleaning detergent for ultrasonic cleaning (no
foam development)

e application of a disinfectant with approved efficiency (for
example VAH/DGHM or FDA/EPA approval/clearance/
registration or CE marking) compatible with the used cleaning
detergent

e compatibility of the used detergents with the instruments
(chapter 2)

Combined cleaning/disinfection detergents should not be used.

Only in case of extremely low contamination (no visible impurities)
combined cleaning/disinfection could be used.

Attention is necessary to the instructions of the detergent
manufacturers regarding concentration, temperature and soaking
time as well as post-rinsing. Freshly prepared solutions need to be
used, as well as sterile or low contaminated water (max. 10
germs/ml) and low endotoxin contaminated water (max. 0.25
endotoxin units/ml), for example purified/highly purified water, and
a soft, clean, and lint-free cloth and/or filtered air for drying,
respectively.

Procedure:

After pre-cleaning acc. point 5.2, transfer the instruments to the
ultrasonic bath.

Cleaning

1. Soaking the instruments for the given soaking time in the
cleaning solution? (ultrasonic bath, ultrasound not activated) so
that the instruments are sufficiently covered. Attention is
necessary that there is no overlapping of the instruments.
Cleaning is to be assisted by careful brushing of all surfaces with
a soft brush.

2. Activating ultrasound (35 kHz) for an additional soaking time
(but not less than 5 min).

3. Removal of the instruments from the cleaning solution and
post-rinsing at least three times intensively (at least 1 min) with
water.

4. Checking the instruments for remnants

Disinfection
5. Soaking the cleaned and checked instruments for the given
soaking time in the disinfectant solution® so that the instruments

3 Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) was used as a disinfectant
(undiluted) with a holding time of 5 minutes in a disinfection bath at room
temperature (23+3°C).
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are sufficiently covered. Attention is necessary that there is no
overlapping of the instruments.

6. Removal of the instruments from the disinfectant solution and
post-rinsing at least five times intensively (at least 1 min) with
water.

7. Drying and packing immediately the instruments for sterilization
after the removal (chapters 6 and 9 if necessary after additional
post-drying at a clean place).

The fundamental suitability of the instruments for an effective manual
cleaning and disinfection was demonstrated by an independent,
governmentally accredited and recognized (§15 (5) MPG) test
laboratory by application of the cleaning detergent Cidezyme/Enzol
and the disinfectant Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt) considering the specified procedure.

NOTE:

Chemical disinfection harbors the risk of disinfectant residues on the
instruments and can affect the biocompatibility of the products,
therefore thorough rinsing after the disinfection step is absolutely
necessary.

6 Drying

In case that moisture remains on the product after the automated
reprocessing and in case that you use a manual process, further
manual drying of the products is necessary.

To avoid any kind of deterioration of the instrument, make sure that
the instrument is completely dry after each cycle. If moisture remains
on or in the instrument after the cleaning process, dry it with a lint-
free cloth and drying with medical compressed air if necessary.

7 Checking

All instruments need to be visually checked after pre- cleaning and
manual or automated cleaning and disinfection, respectively, on
corrosion, damaged surfaces and coating, color change and visible
residues. Damaged instruments must be disposed of (information
on limitation of the numbers of processing cycles can be found in
chapter 2.2). Instruments still having residues are to be cleaned and
disinfected again (refer to chapter 5 above).

8 Maintenance

Instrument oils or grease must not be applied. Other maintenance
aspects after application of chapters 5, 6 and 7 above are not
necessary.

9 Packaging for sterilization

The cleaned and disinfected instruments have to be placed in the

corresponding sterilization trays, which are then to be packed in

single see-through sterilization pouches, that fulfil the following

requirements (material/process):

e ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (for USA: FDA clearance)

e suitable for steam sterilization (temperature resistance up to at
least 142 °C (288 °F), sufficient steam permeability)

4 at least three vacuum steps

5 The less effective gravity displacement procedure must not be used in case of
availability of the fractionated vacuum procedure, requires significantly longer
sterilization times as well as a sterilizer, procedure, parameter, and product
specific validation under sole responsibility of the user.

1639

e sufficient protection of the instruments as well as of the
sterilization packagings to mechanical damage

The packaging should be large enough to ensure that the seal is not
under tension. In addition, do not use packaging that is too large to
prevent the instruments from sliding around in the packaging.

A maximum weight of 0.26 kg per packaging is validated (not to be
exceeded to remain within validated process).

10 Sterilization
Sterilization must be carried out using only the listed sterilization
procedures.

Steam sterilization

e fractionated vacuum/dynamic air removal procedure“'5 (with
sufficient product drying®)

e steam sterilizer according to EN 13060/EN 285 or ANSI AAMI
ST79 (for USA: FDA clearance)

e validated according to EN [SO 17665 (valid 1Q/0Q
(commissioning) and product specific performance qualification
(PQ)

e maximum sterilization temperature 138 °C (280 °F; plus
tolerance according to EN ISO 17665)

e sterilization time (exposure time at the sterilization

temperature):
area fractionated vacuum/ | gravity displacement
dynamic air removal
USA at least 4 min not recommended

at 132 °C (270 °F),

drying time at least 20
in6

min

Germany at least 5 min’ at 134 °C | not recommended
(273 °F)

other at least 3 min’ not recommended

countries at 132 °C (270 °F) /
134 °C (273 °F)

The fundamental suitability of the instruments for an effective steam
sterilization was demonstrated by an independent, governmentally
accredited and recognized (§ 15 (5) MPG) test laboratory by
application of a steam sterilizer compliant to EN ISO 17665 and EN
ISO 13060) and the fractionated vacuum/dynamic air removal
procedure. For this, typical conditions in clinic and doctor’s practice as
well as the specified procedure were considered.

The flash/immediate use sterilization procedure must not be used.

Heat sterilization, radiation sterilization, formaldehyde and ethylene
oxide sterilization, as well as plasma sterilization must not be used.

6 The effectively required drying time depends directly on parameters in
sole responsibility of the user (load configuration and density, sterilizer
conditions, ...) and by this is to be determined by the user. Nevertheless, drying
times less than 20 min must not be applied.

7 respectively 18 min (inactivation of prions, not relevant for USA)
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Other sterilization procedures must not be used as processes are not
validated and effects are not available.

11 Storage
The instruments, after sterilization, must be stored in the intact
sterilization packaging at a dry and dust-free place.
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ES. Procesamiento (limpieza, desinfeccion y esterilizacion) de

instrumentos diamantados

1 Aspectos fundamentales

Todos los instrumentos deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse
antes de cada aplicacion; esto también es necesario antes del primer
uso, tras recibir los instrumentos no estériles (limpieza y desinfeccion
después de quitarles el envoltorio de proteccion, esterilizacion
después de envasarlos en bolsas especificas para la esterilizacion).
Para una esterilizacion eficaz de los instrumentos, son requisitos
indispensables una limpieza y una desinfeccion adecuadas (deben
confirmarse tal y como se describe en el capitulo 7).

La persona encargada del procesamiento es la responsable de la
esterilidad de los instrumentos. Por consiguiente, sera la persona
encargada la que debe asegurarse de que, para la limpieza, la
desinfeccion 'y la esterilizacion, se utilicen exclusivamente
procedimientos especificos de los aparatos y los productos; de que
los aparatos utilizados (lavadora desinfectadora = LD, esterilizador)
se sometan a mantenimiento e inspeccion periédicamente; y de que
se apliquen a cada ciclo los pardmetros validados.

Para evitar cualquier contaminacién adicional no deseada de la
bandeja de esterilizacién, es necesario prestar atencion y no colocar
de nuevo los instrumentos en la bandeja (recogida por separado).
Son necesarias la limpieza previa, la limpieza, la desinfeccién y la
inspeccién de los instrumentos contaminados. A continuacién, los
instrumentos deben colocarse de nuevo en la bandeja de
esterilizacion y esta, totalmente equipada, debe esterilizarse.

Ademas, hay que respetar las disposiciones legales vigentes, asi
como los procedimientos de procesamiento de la consulta médica
en cuestion (clinica u hospital). Esto se aplica en particular a las
diferentes directrices relativas a la desactivacion de priones (no
aplicables en EE.UU.), que pueden exigir la aplicaciéon de
detergentes de limpieza con una eficacia demostrada frente a los
priones y la esterilizacién con parametros mas intensivos.

Aisle el material contaminado con un envoltorio y marcaje
adecuados.

Todo el personal de la instalacion médica que trabaja con productos
sanitarios contaminados o posiblemente contaminados debe seguir
las precauciones generales. Se debe tener cuidado al manejar
productos con puntas afiladas o bordes cortantes.

Debe utilizarse un equipo de proteccién individual (EPI) al manipular
o trabajar con materiales, productos y equipos contaminados o
posiblemente contaminados. El equipo de proteccién individual
debe cumplir la normativa del pais respectivo y debe constar, por lo
menos, de lo siguiente:

e ropa de proteccion (impermeable),

e mascaras,

e proteccién de los ojos y la cara,
e guantesy
e cubrezapatos.

En  funcion del uso previsto y las  propiedades
geométricas/superficiales, se recomienda la clasificacion como
semicritico B o critico B (segun el tipo y la ubicacion del uso real).

No utilice agentes de limpieza ni desinfectantes fijadores.

El uso de agentes de limpieza o desinfectantes no adecuados o la
aplicacién de procedimientos no adecuados podria dar lugar a la
pérdida de reclamaciones de garantia y tener consecuencias
negativas para los instrumentos:

e Dafios

e Corrosién

e Decoloracién del producto

¢ La higiene necesaria no esté garantizada

2 Restriccion del reprocesamiento
2.1 Caracteristicas de los materiales
El detergente de limpieza o desinfecciéon no debe contener ninguna

de las sustancias enumeradas como ingredientes:

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

o lejias fuertes (valor de pH méximo admitido 12; se recomienda
un limpiador alcalino débil o enzimatico/neutro),

e disolventes organicos (por ejemplo, acetona, éter, alcohol,
bencina),

e agentes oxidantes (por ejemplo, peroxido),

e haldgenos (cloro, yodo, bromo),

e hidrocarburos aromaticos halogenados.

A la hora de seleccionar los detergentes, es necesario tener en

cuenta ademéas que los inhibidores de corrosion, los agentes

neutralizantes o los abrillantadores pueden dejar restos peligrosos

en los instrumentos.

No se deben aplicar abrillantadores o agentes neutralizantes de

acidos.

Los instrumentos y las bandejas de esterilizacion no deben limpiarse
con cepillos metalicos o lana de acero para evitar arafiazos.

No exponga los instrumentos ni las bandejas de esterilizacion a
temperaturas superiores a 142 °C (288 °F) (véase el capitulo 10).

En caso de que se utilicen bandejas de esterilizacién de otros
fabricantes, es necesario respetar las instrucciones de uso y de

procesamiento del fabricante correspondiente.

2.2 Ciclos de procesamiento
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El numero de ciclos de procesamiento admitidos depende del
estado de los instrumentos. Hay que prestar suma atencion al
cuidado e inspeccion adecuados del estado de desgaste, de los
dafos y de la limpieza de los instrumentos (véase el capitulo 7). Los
instrumentos desgastados o dafiados no deben seguir
reprocesandose o utilizandose. El final de la vida util (tiempo en el
que el reprocesamiento ya no se puede considerar seguro) se define
por el uso de los instrumentos. El operador debe desechar y no
utilizar los instrumentos defectivos, por ejemplo, aquellos a los que
les falta el revestimiento de diamante, con partes operantes
fracturadas, superficies corroidas o con marcas de color
desprendidas, asi como los instrumentos doblados.

El usuario es responsable de los procesamientos posteriores como
se ha indicado anteriormente, asi como del uso de instrumentos
dafados o sucios.

Queda excluida cualquier responsabilidad en caso de
incumplimiento.

3 Preparaciones en el punto de uso
No aplicable (véase «Limpieza previa», capitulo 5.2)

4 Almacenamiento y transporte a la zona de reprocesamiento
Para evitar dafios, los instrumentos deben almacenarse en un lugar

seguro y transportarse en un contenedor cerrado para evitar la
contaminacion del entorno hasta el momento de un
reprocesamiento posterior.

Transporte los instrumentos a la sala de reprocesamiento y
coléquelos en un recipiente con la solucién de limpieza.

5 Limpieza y desinfeccion

5.1 Conceptos basicos

El paso de limpieza previa debe efectuarse tanto antes del
procedimiento manual de limpieza y desinfecciéon, como del
procedimiento automatizado.

Si esta disponible, se debe utilizar un procedimiento automatizado
(lavadora desinfectadora = LD) para limpiar y desinfectar los
instrumentos. Unicamente debe utilizarse un procedimiento manual,
incluida la aplicacién de un bafo ultrasénico, si no se dispone de un
procedimiento automatizado. En este caso, deberd tenerse en
cuenta que la eficiencia y la reproducibilidad de un procedimiento
manual son significativamente menores.

5.2 Limpieza previa

Equipo:

e bafio ultrasénico (35 kHz)

e limpiador adecuado

e agua (max. 10 gérmenes/ml) con bajo nivel de endotoxinas
(max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml)

e cepillo suave (por ejemplo, cepillo de nailon/cepillo de dientes)

Las impurezas visibles deben eliminarse de los instrumentos
directamente después de la aplicacién (en un plazo méaximo de 2 h).

El detergente de limpieza y desinfeccion aplicado en esta fase (por ejemplo, para
la seguridad del personal) no debe contener aldehidos (de lo contrario, podria
producirse la fijacion de impurezas sanguineas), debe tener una eficiencia
demostrada (por ejemplo, aprobacidn/autorizacion/registro por parte de la
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Procedimiento:

1. Aclare los instrumentos durante al menos 1 minuto con agua
corriente del grifo (temperatura < 35 °C/ 95 °F).

2. Sumerja los instrumentos durante el tiempo de inmersién
recomendado en la solucibn de limpieza previa' (bafio
ultrasénico, ultrasonidos no activado), de manera que los
instrumentos queden suficientemente cubiertos. Preste
atencion a que no superpongan los instrumentos. Favorezca la
limpieza cepillando con cuidado todas las superficies con un
cepillo suave (al inicio de la inmersion).

3. Active los ultrasonidos (35 kHz) durante un tiempo de inmersion
adicional (como minimo 5 minutos).

4. A continuacion, extraiga los instrumentos de la solucion de
limpieza previa y, después, aclarelos intensamente como
minimo tres veces (durante al menos 1 minuto) con agua.

5. Compruebe que no haya residuos visibles en los instrumentos.
Si quedan residuos visibles, deben repetirse los pasos 2 a4y se
debe llevar a cabo otra inspeccion visual. Si ain hay presencia
de residuos después de la limpieza previa, el instrumento debe
eliminarse.

NOTAS:

la limpieza previa de los instrumentos debe efectuarse de inmediato
después del tratamiento, teniendo en cuenta la proteccién personal.
El objetivo es evitar que los residuos quimicos y de materia organica
se sequen en los instrumentos y evitar la contaminacién del entorno.

Es necesario prestar atencion a los siguientes puntos durante la

seleccion del detergente de limpieza':

e idoneidad fundamental para la limpieza de los instrumentos
metalicos o plasticos,

e idoneidad del detergente de limpieza para la limpieza
ultrasonica (sin formacion de espuma),

e compatibilidad del detergente de limpieza con los instrumentos
(capitulo 2)

Es imprescindible observar las instrucciones del fabricante del
detergente en relacién con la concentracion, la temperatura y el
tiempo de inmersidn, asi como el aclarado posterior. Hay que utilizar
Unicamente soluciones recién preparadas, agua estéril o de baja
contaminacién  (max. 10 gérmenes/ml) y agua de baja
contaminacién con endotoxinas (méax. 0,25 unidades de
endotoxinas/ml), por ejemplo, agua purificada/ultrapura, y un pafio
limpio, suave y sin pelusa o aire filtrado para el secado,
respectivamente.

Un desinfectante utilizado en el paso de limpieza previa Gnicamente
sirve para la seguridad del personal, pero no puede sustituir el paso
de desinfeccién posterior a la limpieza.

5.3 Limpieza/desinfeccién automatizada (lavadora
desinfectadora = LD)
Equipo:

e lavadora/desinfectadora

VAH/DGHM o la FDA/EPA o marcado CE), tiene que ser adecuado para la
desinfeccion de instrumentos hechos de materiales metélicos o plasticos y ser
compatible con los instrumentos (capitulo 2).
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e limpiador adecuado

e agua (méx. 10 gérmenes/ml) con bajo nivel de endotoxinas
(max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml)

e cesta para piezas pequefas

Durante la seleccion de la LD es necesario prestar atencién a los

siguientes puntos:

o eficacia demostrada de la LD (por ejemplo,
aprobacién/autorizacion/registro por parte de la DGHM o la
FDA o marcado CE conforme a la norma EN ISO 15883),

e posibilidad de un programa aprobado de desinfeccion térmica
(valor AO > 3000 o —en caso de instrumentos més antiguos—
a 90 °C [194 °F] durante al menos 5 minutos).

e en caso de desinfeccién quimica, se debe tener en cuenta el
peligro de que queden residuos de desinfectante en los
instrumentos,

e idoneidad fundamental del programa para los instrumentos, asi
como suficientes pasos de aclarado en el programa,

e aclarado posterior con agua estéril o de baja contaminacion
(méax. 10 gérmenes/ml, (max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml),
por ejemplo, agua purificada/ultrapura,

e secado con aire filtrado (sin aceite y de baja contaminacién con
microorganismos y particulas),

e mantenimiento e inspeccion/calibracion periddicos de la LD.

Durante la seleccion del detergente de limpieza es necesario prestar

atencion a los siguientes puntos:

e idoneidad fundamental para la limpieza de los instrumentos
metalicos o plasticos,

e aplicacién adicional —en caso de que no se aplique una
desinfeccién térmica— de un desinfectante adecuado con una
eficiencia demostrada (por ejemplo,
aprobacién/autorizacion/registro por parte de la VAH/DGHM o
la FDA/EPA o marcado CE) compatible con el detergente de
limpieza utilizado.

e compatibilidad de los detergentes utilizados con los
instrumentos (capitulo 2).

Es imprescindible observar las instrucciones de los fabricante de los
detergentes en relacion con la concentracion, la temperatura y el
tiempo de inmersidn, asi como el aclarado posterior.

Después de la limpieza previa conforme al punto 5.2, transfiera los
instrumentos a la lavadora/desinfectadora.

Procedimiento:

1. Transfiera los instrumentos a una cesta para piezas pequefias en
la LD (preste atencion a que los instrumentos no se
superpongan).

2. Inicie el programa.

3. Saque los instrumentos de la LD al finalizar el programa.
Inspeccione y empaquete los instrumentos para esterilizacion
inmediatamente después de haberlos sacado (capitulos 7, 8y 9,
después de un secado posterior adicional en un lugar limpio, si
procede).

La idoneidad fundamental de los instrumentos para una limpieza y
una desinfeccion automatizadas eficaces fue demostrada por un
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laboratorio de andlisis independiente con acreditacion 'y
reconocimiento gubernamental (articulo 15, apartado 5, de la Ley
alemana de productos sanitarios [MPG, por sus siglas en alemdn]). La
capacidad de limpieza se validé mediante un bafio ultrasénico
Sonorex Super RK 514 H (BANDELIN electronic, Berlin, Alemania)
mediante neodisher® Mediclean Forte (0,5 %, empresa Dr. Weigert)
para la limpieza previa. Se utilizé una lavadora desinfectadora (LD)
tipo Miele Professional PG8581 (desinfeccion térmica, Miele & Cie.
GmbH & Co., Giitersloh Alemania) para el reprocesamiento mediante
el agente de limpieza neodisher® Mediclean Forte (0,5 %, empresa Dr.
Weigert) en el programa Vario TD.
Paso 1 Limpieza previa con agua del grifo fria durante T minuto.
Paso 2  Limpieza con limpiador al 0,5 %, a 55°C durante
5 minutos con agua desmineralizada.
Paso 3  Aclarado con agua desmineralizada durante T minuto.
Paso4  Desinfeccién térmica con agua desmineralizada a > 90 °C
durante 5 minutos.
Después de la desinfeccion térmica, se puede incluir un paso de secado
en el programa de la lavadora desinfectadora.
Los parametros seleccionados correspondieron al programa Vario-TD
de Miele.

5.4 Limpieza y desinfeccién manuales

Equipo:

e bafio ultrasénico (35 kHz)

e limpiador adecuado

e agua (max. 10 gérmenes/ml) con bajo nivel de endotoxinas
(max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml)

e cepillo suave (por ejemplo, cepillo de nailon/cepillo de dientes)

Durante la seleccion de los detergentes de limpieza y desinfeccion

es necesario prestar atencion a los siguientes puntos:

e idoneidad fundamental para la limpieza y la desinfeccion de los
instrumentos metalicos o plasticos,

e idoneidad del detergente de limpieza para la limpieza
ultrasonica (sin formacion de espuma),

e aplicacion de un desinfectante con eficacia demostrada (por
ejemplo, aprobacion/autorizacion/registro por parte de la VAH/
DGHM o la FDA/EPA o marcado CE) compatible con el
detergente de limpieza utilizado,

e compatibilidad de los detergentes utilizados con los
instrumentos (capitulo 2).

No deben emplearse detergentes de limpieza/desinfeccion
combinados. Solamente se pueden utilizar detergentes de
limpieza/desinfeccién combinados en caso de contaminacién muy
baja (sin impurezas visibles).

Es imprescindible observar las instrucciones de los fabricante de los
detergentes en relacién con la concentracion, la temperatura y el
tiempo de inmersion, asi como el aclarado posterior. Hay que utilizar
Unicamente soluciones recién preparadas, agua estéril o de baja
contaminacién (max. 10 gérmenes/ml) y agua de baja
contaminacién con endotoxinas (max. 0,25 unidades de
endotoxinas/ml), por ejemplo, agua purificada/ultrapura, y un pafo
limpio, suave y sin pelusa o aire filtrado para el secado,
respectivamente.
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Procedimiento:
Después de la limpieza previa conforme al punto 5.2, transfiera los
instrumentos al bafio ultrasénico.

Limpieza

1. Sumerja los instrumentos durante el tiempo de inmersion
recomendado en la solucién de Iimpieza2 (bafio ultrasénico,
ultrasonidos no activados), de manera que los instrumentos
queden lo bastante cubiertos. Preste atencién a que no
superpongan los instrumentos. Favorezca la limpieza cepillando
con cuidado todas las superficies con un cepillo suave.

2. Active los ultrasonidos (35 kHz) durante un tiempo de inmersién
adicional (como minimo 5 minutos).

3. A continuacién, extraiga los instrumentos de la solucién de
limpieza y aclarelos intensamente como minimo tres veces
(durante al menos 1 minuto) con agua.

4. Compruebe que no haya residuos en los instrumentos.

Desinfeccién

5. Sumerja los instrumentos limpios e inspeccionados durante el
tiempo de inmersién recomendado en la solucién
desinfectante®, de manera que queden lo bastante cubiertos.
Preste atencién a que no superpongan los instrumentos.

6. A continuacién, extraiga los instrumentos de la solucion
desinfectante y aclarelos intensamente como minimo cinco
veces (durante al menos 1 minuto) con agua.

7. Seque y empaquete los instrumentos para esterilizacion
inmediatamente después de haberlos extraido (capitulos 6y 9,
después de un secado posterior adicional en un lugar limpio, si
procede).

La idoneidad fundamental de los instrumentos para una limpieza y
una desinfeccion manuales eficaces fue demostrada por un
laboratorio de andlisis independiente con acreditacion 'y
reconocimiento gubernamental (articulo 15, apartado 5, de la Ley
alemana de productos sanitarios [MPG, por sus siglas en alemdn]) con
la aplicacion del detergente de limpieza Cidezyme/Enzol y del
desinfectante Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt)
teniendo en cuenta el procedimiento especificado.

NOTA:

La desinfeccion quimica entrafia el riesgo de que se generen
residuos de desinfectante en los instrumentos y puede afectar a la
biocompatibilidad de los productos, por lo que es absolutamente
necesario el aclarado después del paso de desinfeccion.

6 Secado

En caso de que quede humedad en el producto después del
reprocesamiento automatizado y en caso de que utilice un proceso
manual, se requiere el secado manual adicional de los productos.

Se utilizé Cidezyme ® (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) como limpiador
a una concentracion del 0,8 % y un tiempo de espera de 5 minutos a 40 °C y
35 kHz en un dispositivo de sonicacion Bandelin RK 514 H.

3 Se utilizd Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) como
desinfectante (no diluido) con un tiempo de espera de 5 minutos en un bafio de
desinfeccion a temperatura ambiente (23 + 3 °C).

Como minimo tres pasos de vacio.

No debe utilizarse el proceso de desplazamiento por gravedad menos eficaz si
hay un proceso de vacio fraccionado disponible, ya que requiere tiempos de
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Para evitar cualquier tipo de deterioro del instrumento, aseglrese
de que estd completamente seco después de cada ciclo. Si queda
humedad en la superficie o en el interior del instrumento después
del proceso de limpieza, séquela con un pafio sin pelusa y con aire
comprimido médico si es necesario.

7 Inspeccion

Todos los instrumentos deben inspeccionarse visualmente después
de la limpieza previa y de la limpieza y desinfeccion manuales o
automaticas, respectivamente, en busca de corrosion, superficies y
revestimientos dafiados, cambios de color y residuos visibles. Los
instrumentos dafiados deben eliminarse (en el capitulo 2.2
encontrard informacion sobre la limitacion de los nimeros de ciclos
de procesamiento). Los instrumentos que sigan teniendo residuos
deben limpiarse y desinfectarse de nuevo (véase el capitulo 5
anterior).

8 Mantenimiento
No aplique aceites o grasa en los instrumentos. No es necesario

poner en practica otros aspectos de mantenimiento después de la
aplicacién de los capitulos 5, 6 y 7 anteriores.

9 Empaquetado para esterilizacion

Los instrumentos limpios y desinfectados deben colocarse en las

bandejas de esterilizacién correspondientes, que a continuacion

deben empaquetarse en bolsas especificas para la esterilizacion
transparentes individuales que cumplan los siguientes requisitos

(material/ proceso):

e EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (para EE. UU. aprobacién de la
FDA),

e idoneidad para la esterilizacion por vapor (resistencia a la
temperatura hasta un minimo de 142 °C [288 °F], permeabilidad
al vapor suficiente),

e proteccion apropiada de los instrumentos y de los envoltorios
de esterilizacion frente a dafios mecénicos.

El envoltorio debe ser lo suficientemente grande para asegurar que
el precinto no esté sometido a tensién. Del mismo modo, no utilice
un envoltorio demasiado grande con el fin de evitar que los
instrumentos se deslicen.

Se ha homologado un peso maximo de 0,26 kg por envoltorio (no
debe superarse para mantenerse dentro del proceso homologado).

10 Esterilizacion
La esterilizacion debe efectuarse exclusivamente mediante los

siguientes procedimientos de esterilizacion.

Esterilizacion por vapor
e proceso de eliminacién dinamica del aire/vacio fraccionado® ®
(con un secado suficiente del producto®)

esterilizacion significativamente mas largos, asi como una validacion especifica
del producto, los parametros, los procesos y el esterilizador bajo la
responsabilidad del usuario.

El tiempo de secado necesario en la practica depende directamente de los
parametros bajo la responsabilidad exclusiva del usuario (densidad vy
configuracion de carga, condiciones del esterilizador, etc.) y, por lo tanto, debe
ser el usuario quien lo determine. Sin embargo, no deben aplicarse tiempos de
secado inferiores a 20 min.
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e esterilizador de vapor conforme a la norma EN 13060/EN 285 o
ANSI AAMI ST79 (para EE. UU.: aprobacion de la FDA),

e validacién conforme a la norma EN ISO 17665 (IQ/0Q valida
[puesta en servicio] y valoracién del rendimiento especifica del
producto [PQ]),

e temperatura maxima de esterilizacion 138 °C (280 °F; mas
tolerancia segin EN I1SO 17665).

e tiempo de esterilizacion (tiempo de exposicion a la temperatura
de esterilizacién):

zona vacio fraccionado/ desplazamiento por
eliminacién dinamica del (gravedad
aire

EE. UU. como minimo 4 min no recomendado

a 132 °C (270 °F),
tiempo de secado minimo
20 min ®

Alemania como minimo 5 min 7 no recomendado
a 134 °C (273 °F)

otros paises |como minimo 3 min’ no recomendado
a 132 °C (270 °F) /
134 °C (273 °F)

La idoneidad fundamental de los instrumentos para una esterilizacién
por vapor eficaz fue demostrada por un laboratorio de andlisis
independiente con acreditacion y reconocimiento gubernamental
(articulo 15, apartado 5, de la Ley alemana de productos sanitarios
[MPG, por sus siglas en alemdn]) con la aplicacién de una
esterilizadora de vapor conforme a las normas EN 1SO 17665 y EN 1SO
13060 y el proceso de eliminacién dindmica del aire/vacio
fraccionado. Para ello, se han tenido en cuenta las condiciones
habituales en clinicas y consultas médicas, asi como el proceso
especificado.

No debe utilizarse el procedimiento de esterilizacién rapida.

No deben utilizarse la esterilizacion por calor seco, la esterilizacion
por radiacion, la esterilizacion con formaldehido, la esterilizacién con
oxido de etileno ni la esterilizacién con plasma. No deben utilizarse
otros procesos de esterilizacion, ya que no se han validado y sus
efectos no estan disponibles.

11 Almacenamiento
Los instrumentos, tras la esterilizacion, deben almacenarse en el
envoltorio de esterilizacién intacto en un lugar seco y sin polvo.

7 18 min respectivamente (inactivacion de priones, no aplicable en EE. UU.).
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PT. Processamento (limpeza,
instrumentos revestidos a diamante

1 Observac¢oes fundamentais

Todos os instrumentos devem ser limpos, desinfetados e
esterilizados antes de cada utilizagdo; este procedimento ¢é
igualmente obrigatério antes da primeira utilizagdo, apds o
recebimento dos instrumentos néo estéreis (limpeza e desinfecdo
apo6s a remocdo da embalagem protetora, esterilizacdo apds o
acondicionamento em invélucros préprios para esterilizacdo). Uma
limpeza e desinfegdo adequadas (a confirmar conforme descrito no
capitulo 7) sdo requisitos indispensaveis para garantir a eficacia da
esterilizagao.

A pessoa responsavel pelo processamento é encarregada de
garantir a esterilidade dos instrumentos. Esta deve garantir que
apenas séo utilizados procedimentos validados, especificos para o
dispositivo e produto, no que diz respeito a limpeza, desinfegdo e
esterilizacdo, que os equipamentos utilizados (maquina de lavagem
e desinfecdo — WD, autoclave) sdo devidamente mantidos e
verificados regularmente, e que os parametros validados s&o
aplicados em todos os ciclos.

Deve evitar-se qualquer contaminacdo acidental da bandeja de
esterilizacdo, assegurando que os instrumentos usados ndo sdo
novamente colocados na mesma (devem ser recolhidos
separadamente). E necessario realizar a pré-limpeza, limpeza,
desinfecdo e verificagdo dos instrumentos contaminados. Em
seguida, os instrumentos devem ser novamente colocados na
bandeja de esterilizacdo, que, depois de completamente equipada,
deve ser esterilizada.

Adicionalmente, devem ser respeitadas as disposi¢des legais em
vigor, bem como os procedimentos internos da clinica ou hospital.
Isto aplica-se especialmente as diferentes diretrizes relativas a
inativagdo de prions (ndo relevante para os EUA), que podem exigir
a utilizacdo de detergentes de limpeza com eficacia comprovada
contra prions, bem como a esterilizagdo com parametros mais
rigorosos.

O material contaminado deve ser isolado com embalagem e
rotulagem apropriadas.

Devem ser observadas todas as precaucdes gerais por parte dos
profissionais de saude que lidam com dispositivos médicos
contaminados ou potencialmente contaminados. Deve ser tido
especial cuidado ao manusear instrumentos com pontas ou arestas
cortantes.

E obrigatério o uso de equipamento de protecdo individual (EPI)
durante o manuseamento ou processamento de materiais,
dispositivos e equipamentos contaminados ou potencialmente
contaminados. Os equipamentos de protecdo individual devem
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desinfecao e esterilizacao) de

cumprir as regulamentacdes do respetivo pais e devem incluir, pelo
menos, o seguinte:

e Vestuario de protegao (impermeavel);

e mascaras;

e protecdo ocular e facial;

e luvase

e protecdo para calcado.

Com base na finalidade e nas caracteristicas geométricas e de
superficie dos instrumentos, recomenda-se a sua classificagdo como
semicriticos B ou criticos B, consoante o local e o tipo de utilizagdo
clinica.

N&o devem ser utilizados agentes de limpeza ou desinfe¢cdo com
propriedades fixadoras.

A utilizacdo de detergentes ou procedimentos inadequados pode
invalidar garantias e comprometer a integridade dos instrumentos,
resultando em:

e Danos

e Corrosao

e Descoloracdo do produto

e Falha na garantia da higiene necessaria

2 Restricoes ao reprocessamento

2.1 Aspetos materiais

E essencial garantir que os detergentes de limpeza ou desinfecdo

ndo contém os seguintes componentes:

e acidos organicos, minerais ou oxidantes (valor minimo de pH
permitido: 5,5)

e solugdes causticas fortes (valor maximo de pH permitido: 12 —
recomenda-se detergente neutro, enzimatico ou fracamente
alcalino)

e solventes organicos (por exemplo, acetona, éter, alcool,
benzina)

e agentes oxidantes (por exemplo, perdxidos)

e halogéneos (cloro, iodo, bromo)

e hidrocarbonetos aromaticos ou halogenados

Ao selecionar os detergentes, deve também considerar-se que os
inibidores de corrosdo, agentes neutralizantes e/ou auxiliares de
enxaguamento podem deixar residuos potencialmente criticos nos
instrumentos.

N&o devem ser utilizados agentes neutralizantes acidos ou agentes
de enxaguamento.

Os instrumentos e as bandejas de esterilizacdo ndo devem ser
limpos com escovas metalicas ou palha de ago para evitar riscos.
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Nem os instrumentos nem as bandejas de esterilizacdo devem ser
expostos a temperaturas superiores a 142°C (288°F) (ver capitulo
10).

Caso sejam utilizadas bandejas de esterilizacdo de outros
fabricantes, devem ser respeitadas as respetivas instrucdes de
utilizagéo e de processamento.

2.2 Ciclos de processamento
O numero de ciclos de processamento admissiveis depende do

estado de conservagdo dos instrumentos. Deve ser dada especial
atencdo ao cuidado adequado e a verificagdo do estado de desgaste,
danos e limpeza dos instrumentos (ver capitulo 7). Instrumentos
usados ou danificados ndo devem ser reprocessados nem
reutilizados. O fim da vida Util (ou seja, o momento em que o
reprocessamento deixa de ser seguro) é determinado pelo grau de
utilizagdo do instrumento. Os instrumentos com defeito devem ser
eliminados, nomeadamente os que apresentem auséncia do
revestimento a diamante, pecas de trabalho partidas, superficies
corroidas e/ou marcagdes de cor desprendidas e instrumentos
dobrados.

A responsabilidade por qualquer novo ciclo de processamento, bem
como pela utilizacdo de instrumentos danificados ou contaminados,
cabe exclusivamente ao utilizador.

Qualquer responsabilidade estd excluida em caso de
incumprimento.

3 Preparagées no ponto de utilizacao
Nao aplicavel (ver pré-limpeza, capitulo 5.2)

4 Armazenamento e transporte para a area de
reprocessamento
Para evitar danos, os instrumentos devem ser armazenados em

seguranca e transportados em contentores fechados, de forma a
prevenir a contaminacdo do ambiente até ao momento do
reprocessamento.

Os instrumentos devem ser transportados até a sala de
reprocessamento e colocados numa cuba com solugdo de limpeza.

5 Limpeza e desinfecao

5.1 Principios gerais

A etapa de pré-limpeza deve ser realizada antes de qualquer
procedimento de limpeza e desinfecdo, seja este manual ou
automatizado.

Sempre que possivel, deve ser utilizado um processo automatizado
(maquina de lavagem e desinfe¢do — WD) para a limpeza e
desinfecdo dos instrumentos. Caso tal ndo seja viavel, podera ser
adotado um procedimento manual, incluindo a utilizagdo de banho
de ultrassons. Deve ter-se em consideracdo que os procedimentos
manuais  apresentam uma eficacia e reprodutibilidade
significativamente inferiores.

Caso seja utilizado um detergente combinado de limpeza e desinfecéo para esta
etapa (por exemplo, por razGes de seguranga do pessoal), este deve ser isento
de aldeidos (caso contrario, pode ocorrer fixacdo de impurezas sanguineas),
possuir eficacia comprovada com base em critérios reconhecidos (por exemplo,
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5.2 Pré-limpeza
Equipamento:

e banho de ultrassons (35 kHz)

e detergente apropriado

e 4gua (maximo de 10 germes/ml) com baixo teor de endotoxinas
(méaximo de 0,25 unidades de endotoxina/ml)

e escova macia (ex.: escova de nylon ou escova de dentes)

As impurezas visiveis devem ser removidas dos instrumentos
imediatamente apos a utilizagdo (num prazo maximo de 2 horas).

Procedimento:

1. Lavar os instrumentos durante, pelo menos, 1 minuto sob agua
corrente (temperatura < 35°C/95 °F).

2. Mergulhar os instrumentos na solugdo’ de pré-limpeza durante
o tempo de imersdo indicado (em banho de ultrassons, com os
ultrassons desligados), garantindo que fiquem totalmente
cobertos. Deve ter-se especial cuidado para que os
instrumentos ndo se sobreponham. A limpeza deve ser auxiliada
pela escovagem cuidadosa de todas as superficies com uma
escova macia, no inicio da imersao.

3. Ativar o banho de ultrassons (35 kHz) durante um novo periodo
de imers&o, ndo inferior a 5 minutos.

4. Retirar os instrumentos da solucdo de pré-limpeza e enxagua-
los intensamente pelo menos trés vezes (no minimo 1 minuto
cada) com agua.

5. Verificar visualmente se permanecem residuos visiveis. Se
persistirem residuos visiveis, devem ser repetidos os passos 2 a
4 e realizada nova verificacdo visual. Caso, apds a pré-limpeza,
ainda existam residuos, o instrumento deve ser eliminado.

NOTAS:

A pré-limpeza dos instrumentos deve ser realizada imediatamente
apos o tratamento, tendo em conta a protecdo pessoal. O objetivo
é evitar que residuos organicos e quimicos sequem nos
instrumentos e prevenir a contaminacdo do ambiente.

Deve ser dada especial atencdo aos seguintes pontos aquando da

selecdo do detergente de limpeza':

e adequacdo fundamental para a limpeza de instrumentos
fabricados em material metalico ou plastico

e adequacdo do detergente de limpeza para limpeza por
ultrassons (sem formacao de espuma)

e compatibilidade do detergente de limpeza com os instrumentos
(ver capitulo 2)

E necessario seguir atentamente as instrucdes do fabricante do
detergente relativamente a concentracdo, temperatura, tempo de
imersdo e ao enxaguamento posterior. Devem ser utilizadas
solugbes recém-preparadas, bem como agua estéril ou com baixa
carga microbiolégica (maximo de 10 germes/ml) e com baixo teor
de endotoxinas (maximo de 0,25 unidades de endotoxinas/ml),
como por exemplo agua purificada ou altamente purificada, e,
respetivamente, um pano macio, limpo e isento de fibras e/ou ar
filtrado para a secagem.

aprovacao/certificagdo VAH/DGHM, FDA/EPA ou marcacao CE), ser adequado a
desinfegao de instrumentos fabricados em materiais metalicos ou plasticos e ser
compativel com os instrumentos (ver capitulo 2).
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O desinfetante utilizado na fase de pré-limpeza serve apenas para
garantir a seguranca do pessoal, ndo podendo substituir a etapa de
desinfegdo que deve ser realizada posteriormente, apds a limpeza.

5.3 Limpeza/desinfecdo automatizada (maquina de lavagem e

desinfecdo - WD)

Equipamento:

e Maquina de lavagem e desinfecao

e detergente apropriado

e 4gua (maximo de 10 germes/ml) com baixo teor de endotoxinas
(méaximo de 0,25 unidades de endotoxina/ml)

e cesto para pegas pequenas

Deve ser dada atengdo aos seguintes pontos na selecdo da WD:

e eficacia comprovada da maquina de lavagem-desinfecdo (por
exemplo, marcagdo CE conforme a norma EN ISO 15883, ou
aprovacgao/registo/autorizagao pela DGHM ou FDA)

e possibilidade de utilizar um programa validado para desinfegéo
térmica (valor A0 > 3000 ou — no caso de dispositivos mais
antigos — pelo menos 5 minutos a 90 °C/194 °F).

e no caso de desinfe¢do quimica, deve considerar-se o risco de
residuos de desinfetante nos instrumentos

e adequacdo do programa ao tipo de instrumentos, incluindo
passos de enxaguamento suficientes

e enxaguamento final com &gua estérii ou com baixa
contaminagdo (max. 10 germes/ml e 0,25 unidades de
endotoxinas/ml), por exemplo agua purificada ou altamente
purificada

e secagem com ar filtrado (isento de o6leo, com baixa
contaminacdo por microrganismos e particulas)

e manutencdo, verificagdo e calibracdo regulares do
equipamento.

Deve ser dada atengdo aos seguintes pontos na escolha do

detergente:

e adequacdo fundamental para a limpeza de instrumentos
fabricados em material metalico ou plastico

e em caso de ndo ser efetuada desinfecdo térmica, deve ser
utilizado um desinfetante apropriado com eficacia comprovada
(por exemplo, com aprovacao/registo VAH/DGHM, FDA/EPA ou
marcagdo CE), compativel com o detergente de limpeza
utilizado

e compatibilidade dos detergentes com os instrumentos (ver
capitulo 2)

Deve ser dada especial atencdo as instru¢des dos fabricantes dos
detergentes relativas a concentracdo, temperatura, tempo de
imersdo e ao enxaguamento posterior.

Apds a pré-limpeza de acordo com o ponto 5.2, os instrumentos
devem ser transferidos para a maquina de lavagem e desinfegdo.

Procedimento:

1. Colocar os instrumentos num cesto para pegas pequenas e
transferi-los para a maquina de lavagem-desinfecao, garantindo
gue néo se sobrepdem no interior do cesto.

2. Iniciar o programa.
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3. Retirar os instrumentos da maquina apds a conclusdo do
programa.

4. Verificar e embalar os instrumentos para esterilizagdo
imediatamente apds a remocdo (ver capitulos 7, 8 e 9; se
necessario, realizar uma secagem complementar num local
limpo).

A adequagdo fundamental dos instrumentos para uma limpeza e
desinfecGo automatizadas eficazes foi demonstrada por um
laboratério de ensaio independente, acreditado e reconhecido pelas
autoridades competentes (seccGo 15 (5) MPG). A capacidade de
limpeza foi validada através da utilizacdo de um banho de ultrassons
Sonorex Super RK 514 H (BANDELIN electronic, Berlim, Alemanhay),
com recurso ao detergente neodisher® Mediclean Forte (0,5%, Fa. Dr.
Weigert) na fase de pré-limpeza. Foi utilizada uma mdquina de
lavagem e desinfe¢do (WD) do tipo Miele Professional PG8581 (com
desinfecdo térmica, da Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh,
Alemanha) para o reprocessamento, com o detergente neodisher®
Mediclean Forte (0,5%, Fa. Dr. Weigert), no programa Vario TD.
Passo 1 Pré-lavagem com dgua da torneira fria durante 1 minuto.
Passo 2 Limpeza com detergente a 0,5% a 55 °C durante 5 minutos,
utilizando dgua desmineralizada.
Passo 3 Enxaguamento com dgua desmineralizada durante 1
minuto.
Passo 4  Desinfecéo térmica com dgua desmineralizada a mais de
90 °C durante 5 minutos.
Apbs a desinfegdo térmica, pode ser incluida uma etapa de secagem
no programa da mdquina de lavagem e desinfecao.
Os pardmetros selecionados corresponderam ao programa Vario-TD
da Miele.

5.4 Limpeza e desinfecao manuais

Equipamento:

e banho de ultrassons (35 kHz)

e detergente apropriado

e agua (méximo de 10 germes/ml) com baixo teor de endotoxinas
(maximo de 0,25 unidades de endotoxina/ml)

e escova macia (ex.. escova de nylon ou escova de dentes)

Devem ser observados os seguintes pontos na selecdo dos

detergentes de limpeza e desinfecdo:

e adequacdo fundamental para a limpeza e desinfecdo de
instrumentos em material metélico ou pléstico

e adequacdo do detergente de limpeza para limpeza por
ultrassons (sem formacao de espuma)

e utilizagdo de um desinfetante com eficacia comprovada (por
exemplo, aprovacdo/registo VAH/DGHM ou FDA/EPA, ou
marcagdo CE), compativel com o detergente de limpeza
utilizado

e compatibilidade dos detergentes com os instrumentos (ver
capitulo 2)

Néo devem ser utilizados detergentes combinados de limpeza e
desinfecdo. Apenas em casos de contaminacdo extremamente
reduzida (sem impurezas visiveis), podera ser considerado o uso de
produtos combinados.

H Intensiv 5A
Via al Molino 107 Tel. +41 91 986 50 50
6926 Montagnola info@intensiv.ch
Switzerland www.intensiv.ch

V// 7=/ L7 4

P1001-01/08/2025



Deve ser dada especial atencdo as instru¢des dos fabricantes dos
detergentes relativas a concentragdo, temperatura, tempo de
imersdo e ao enxaguamento posterior. Devem ser utilizadas
solugdes recém-preparadas, bem como agua estéril ou com baixa
carga microbiolégica (maximo de 10 germes/ml) e com baixo teor
de endotoxinas (maximo de 0,25 unidades de endotoxinas/ml),
como por exemplo agua purificada ou altamente purificada, e,
respetivamente, um pano macio, limpo e isento de fibras e/ou ar
filtrado para a secagem.

Procedimento:
Apbs a pré-limpeza de acordo com o ponto 5.2, os instrumentos
devem ser transferidos para o banho de ultrassons.

Limpeza

1. Mergulhar os instrumentos na solucdo de limpeza durante o
tempo de imersao indicado? (em banho de ultrassons, com os
ultrassons desativados), garantindo que fiquem totalmente
cobertos. Deve ter-se especial cuidado para que os
instrumentos ndo se sobreponham. A limpeza deve ser auxiliada
pela escovagem cuidadosa de todas as superficies com uma
escova macia.

2. Ativar o banho de ultrassons (35 kHz) durante um novo periodo
de imerséo, ndo inferior a 5 minutos.

3. Retirar os instrumentos da solugdo de limpeza e enxaguéa-los de
forma intensiva pelo menos trés vezes (minimo de 1 minuto
cada) com agua.

4. Verificar a presenca de residuos nos instrumentos.

Desinfecdo

5. Mergulhar os instrumentos limpos e inspecionados na solugao
desinfetante durante o tempo de imerséo indicado,® garantindo
que ficam totalmente cobertos. Deve ter-se especial cuidado
para que os instrumentos ndo se sobreponham.

6. Retirar os instrumentos da solucdo desinfetante e enxagua-los
intensamente pelo menos cinco vezes (minimo de 1 minuto
cada) com agua.

7. Secar e embalar imediatamente os instrumentos para
esterilizagdo apds a remocao (ver capitulos 6 e 9, se necessario,
realizar uma secagem adicional num local limpo).

A adequacdo fundamental dos instrumentos para uma limpeza e
desinfecdo manuais eficazes foi demonstrada por um laboratério de
ensaio independente, acreditado e reconhecido pelas autoridades
competentes (§15 (5) MPG), mediante a aplicacdo do detergente de
limpeza Cidezyme/Enzol e do desinfetante Cidex OPA (Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt), conforme o procedimento especificado.

NOTA:

A desinfecao quimica implica o risco de residuos de desinfetante nos
instrumentos e pode afetar a biocompatibilidade dos produtos; por
isso, é absolutamente necessario um enxaguamento minucioso apds
a desinfecdo.

6 Secagem

2 O detergente Cidezyme® (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) foi utilizado

com uma concentragdo de 0,8% e um tempo de imersédo de 5 minutos, a 40°C
e 35 kHz, num equipamento de ultrassons Bandelin RK 514 H.
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Caso permaneca humidade no produto apds o reprocessamento
automatizado ou no caso de utilizacdo de processo manual, é
necesséria uma secagem manual adicional dos produtos.

Para evitar qualquer tipo de deterioracdo do instrumento, certifique-
se de que o instrumento esta completamente seco ap6s cada ciclo.
Se permanecer humidade na superficie ou no interior do
instrumento apds o processo de limpeza, seque-o com um pano
sem fiapos e, se necessario, utilize ar comprimido médico para a
secagem.

7 Verificacao

Todos os instrumentos devem ser verificados visualmente ap6s a
pré-limpeza e a limpeza e desinfecdo manual ou automatizada,
respetivamente, para detetar corrosdo, superficies danificadas e
revestimento, alteragdo de cor e residuos visiveis. Os instrumentos
danificados devem ser eliminados (informagdes sobre a limitagdo do
numero de ciclos de processamento podem ser encontradas no
capitulo 2.2). Os instrumentos que ainda apresentem residuos
devem ser limpos e desinfetados novamente (ver capitulo 5 acima).

8 Manutencao
N&o devem ser aplicados dleos ou graxas nos instrumentos. Outros

aspetos de manutencéo, apds a aplicagdo dos capitulos 5, 6 e 7
acima mencionados, ndo s&o necessarios.

9 Embalagem para esterilizacao

Os instrumentos limpos e desinfetados devem ser colocados nas

respetivas bandejas de esterilizagdo, que devem ser embaladas

individualmente em bolsas esterilizaveis transparentes, que

cumpram os seguintes requisitos (material/processo):

e ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (nos EUA: aprovacdo FDA)

e adequado para esterilizagdo a vapor (resisténcia térmica até,
pelo menos, 142 °C (288 °F), permeabilidade suficiente ao vapor)

e protecdo suficiente dos instrumentos, bem como das
embalagens de esterilizacdo, contra danos mecanicos

A embalagem deve ser suficientemente grande para garantir que a
selagem ndo fica sob tensdo. Além disso, ndo utilize embalagens
excessivamente grandes para evitar que os instrumentos deslizem
dentro da embalagem.

Foi validado um peso méaximo de 0,26 kg por embalagem (ndo deve
ser excedido para manter o processo validado).

10 Esterilizacdo
A esterilizacdo deve ser realizada exclusivamente utilizando os
procedimentos de esterilizacdo listados.

Esterilizacdo a vapor

3 O desinfetante Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) foi utilizado
sem diluicdo, com um tempo de imersdo de 5 minutos num banho de
desinfecdo a temperatura ambiente (23 + 3 °C).
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e procedimento de véacuo fracionado/remocéo dindmica de ar*®
(com secagem adequada do produto®)

e autoclave a vapor conforme a EN 13060/EN 285 ou ANSI AAMI
ST79 (nos EUA: aprovagao FDA)

e validado de acordo com a norma EN ISO 17665 (validacdo
1Q/0Q vélida - qualificagdo de instalacdo/operacdo — e
qualificacdo de desempenho especifica do produto (PQ)).

e temperatura maxima de esterilizagdo de 138°C (280°F; mais
tolerancia conforme a EN ISO 17665)

e tempo de esterilizagdo (tempo de exposicdo a temperatura de
esterilizagéo):

area vacuo fracionado/
remocao dinamica de ar |gravidade

deslocamento por

EUA pelo menos 4 minutos nao recomendado
a 132°C (270°F),
tempo de secagem de
pelo menos

20 minutos ©

Alemanha  [pelo menos 5 minutos ’  |ndo recomendado
a 134°C (273°F)

outros paises [pelo menos 3 minutos ’  |ndo recomendado
a 132°C (270°F) /
134°C (273°F)

A adequacdo fundamental dos instrumentos para uma esterilizagéo a
vapor eficaz foi demonstrada por um laboratério de ensaio
independente, acreditado e reconhecido pelas autoridades
competentes (seccGo 15 (5) MPG), mediante a aplicacGo de uma
autoclave a vapor conforme as normas EN ISO 17665 e EN I1SO 13060,
e do procedimento de vdcuo fracionado/remogéo dindmica de ar.
Para tal, foram consideradas as condicbes tipicas em clinica e
consultério médico, bem como o procedimento especificado.

O procedimento de esterilizacdo rapida/imediata ndo deve ser
utilizado.

Nao devem ser utilizados os processos de esterilizacdo por calor,
radiacéo, formaldeido, 6xido de etileno, nem esterilizacdo por
plasma. Ndo devem ser utilizados outros processos de esterilizacao,
uma vez que os procedimentos ndo sao validados e os seus efeitos
nao sdo conhecidos.

11 Armazenamento
Os instrumentos, apds a esterilizacdo, devem ser armazenados na
embalagem de esterilizacdo intacta, num local seco e sem pé.

4 Pelo menos trés ciclos de vacuo.

5 O procedimento de deslocamento por gravidade, menos eficaz, ndo deve ser
utilizado quando estiver disponivel o procedimento de vacuo fracionado, uma
vez que exige tempos de esterilizacdo significativamente mais longos, bem
como uma validagdo especifica do esterilizador, procedimento, parametros e
produto, sob exclusiva responsabilidade do utilizador.

=N
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O tempo de secagem efetivamente necessario depende diretamente de
parametros sob exclusiva responsabilidade do utilizador (configuragdo e
densidade da carga, condi¢des do esterilizador, etc) e devera, por isso, ser
determinado pelo préprio utilizador. No entanto, ndo devem ser aplicados
tempos de secagem inferiores a 20 minutos.

Respetivamente 18 minutos (inativacdo de prions, ndo aplicavel nos EUA).
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EL. Emedepyacia (kaOaplopog, amoAVpavVon KOl XTMOCTEIPWON)

EPYaAEIWV pE EMiCTPWON SLapavTIOU

1 Baokég mapatnpRoElg

‘OAa ta gpyadeia TipmeL va kaBapiovTal, va armoAvpaivovTal Kait
VOl ATTOCTELPWVOVTAL TIPLV T KAOE epappoyr. Autr n Stadikaaia
TPETIEL ETTIONG VA OKOAOUBEITAL TPV Ao TNV TIPWTN XPNON META
TNV TIOPOAGP TWV HN ATOCTEPWHEVWY EPYOAEIWV (KOBXPLOPOG
KOL OTMOAVHOVON HETA TNV QQAIPEON TNG TPOOTATEUTIKAG
OUOKELOOIOG, ATTOOTEIPWON HETA TN CUOKEVATIO OF ELSIKEG OnKeg
amooteipwong). O emopkng KABAPLOPOG KAl N amtoAVpavaon (TTov
Tpémel va Slao@oiilovtal 6TwG TEPLlypdPeTanL oto Kepdawo 7)
amoTeAel  amapaitnTn TPOUTOOEON Yl TNV OMOTEAECUATIKN
QATOOTEIPWON TWV EPYOAELWV.

To oappoddlo dropo ywx TNV emefepyacia avorapBavel Tnv
anooteipwon Twy epyocieiwv. Q¢ ek TovTOV, TO APUOSIO ATOHO
TIPETEL VA SLHO@OAilel OTL Bt €PAPHOCTOUV HOVO  ETIOPKWG
eTKLPpWUEVEG Sladikaaieg oe O,TL APOPAE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV
KOL T TIPOIOVTA Yyl TOV KOBAPLOPO, TNV OMOAVHOVON KOl TNV
amooTeipwon,  OTL  TX  TEXVOAOYIKA  TIPOIOVTA  TIOU
XPNOLOTIOOUVTOL (CVOTNHO TIAVONG-ATIOAVHAVONG = OVOTNHA
WD, amootelpwtng) Ba cuvtnpovvTal Kot 8o EAEyXOVTOL TAKTIKE,
KoBwWG KoL OTL Ol ETIKUPWHEVEG TIAPAUETPOL B @approlovTal yio
KB KUKAO.

Amauteitat Tpoooxn va pnv eMOVATOTIOB TOUVTAL
Xpnotomoinpéva epyodeiar atov Sioko (XxwploTtr cuAAoyr), WoTe
va amo@euxBel mpdoBeTn avemBVUNTN empoOAvvon. Amarteital
TIPOKAOAPIONOG, KABOPIOPOG, OTMOAIUAVON KoL EAEYXOG TWwV
MOAUOHEVWY  epyoAsiwy. Katomy, Ta epyoheio Tpémel  va
emavatonoBetnOolv otov Sioko amooTeipwaong Kat 0 TIARPWG
€EOTIALOPEVOG SIOKOG ATTOOTEIPWONG TIPETIEL VOl ATTOOTELPWOEL

ErunpooBeta, ipémel va AapuBavovTat uTtoYn oL LoXVOUOEG VOUIKEG
Slotdelg kabwg kat ot Sladikaoieg Slekmepaiwaong ToV LATPLKOY
KEVTPOU (KAWVIKH 1} VOOOKOELD). AUTO LoxVEL IBIWG Yo TIG SLdipopeg
KOTEVOUVTAPLEG YPOUMEG OXETIKA He TNV adpavotoinon Ttwv
mpwtelvwy Tiplov (Sev aopd T HIMA), oL omoieq pmopsl va
amATOVV TNV EQOPHOYN  KOBAPLOTIKWY — TPOIOVIWY  ME
ATTOSESELYHEVN ATIOTEAETHATIKOTNTA KOTA TWV TIPloV, KaBwg Kot
ATOOTEIPWON HE EPAPHOYN TILO EVTATIKWY TIOPAUETPWV.

ATIOHOVWOTE TO POAUOHEVO UAKO XPNOLUOTIOWWVTAG KATOAANAN
OUOKEVOOLO KOL ETILOAHAVOT.

FeVIK& TIPOANTITIKA péETPa Bt TIpETiEL var Aapdvovtal and dAa T
MEAN TOU TIPOCWTILKOY TOU LATPIKOU KEVTPOU TIOU €PYALETOL UE
HOAUOHEVA 1} SLVNTIKA HOAUCHEVO LOTPOTEXVOAOYIKA TIPOLOVTAL.
ATaTe{TOL TTPOCOYXN KATA TOV XELPLOPO TEXVOAOYLIKWY TIPOIOVTWVY
ME QXUNPE 1 KOTITIKA AKPAL.

Mpémel va yivetaw Xprion pé€owV aTtopkng Tpoataaiag (MAM) kat&
TOV XELPIOMO 1 TNV EPYOOIA HE MOAUOHEVA I SUVNTIKA LOAUCHEVD
VAKG, TEXVOAOYIKA TIpoidvTa Kal €idn efomAlopoy. Ta péoa
OTOMIKNAG TIPOOTAGIOG TIPETIEL VO CUMHOPPWVOVTAL HE TOUG
KQVOVIOHOUG TNG AVTIOTOIXNG XWPOG KAl TIPETEL var cuvioTavTal
TOUAAXLOTOV 0T aKOAOUOA:

®  TIPOOTATEUTIKOG POVXLOHOG (LSaToaTEYaVACQ)

®  UOAOKEG,

*  UEOQ TIPOOTOCIOG TWVY UOTUWY KOL TOV TIPOCWTIO,

*  yavTla Kal

®  KOAUPUOTO UTTOSNUATWV.

Me Baon tnv TpoPAETIOHEVN XPON KOL TN YEWUETPLO/IELOTNTEG TNG
ETIPAVELAG, OLVIOTATAL N TAgLVOPNON WG «NKPioun Babpov B» 1
«kplon PaBuov B» (avéhoya pe Tov TOTO Kot Tn B€on Tng
TIPAYUATIKAG XPriONG).

Mn xpnowomoteite oTaBepomoiNTiké TMPOOVTA KABOPLOHoU 1
ATIOAVHAVONG,.

H pn xprion KatdAANAWY TPoioVTWY KOBAPIOHOU 1) ATTOAVUAVGNG
KOl N pn €@oppoyr opbwv Sladikaouwy, Pmopel va odnynoet o
ATIWAELX TWV OELWOEWV EYYVUNONG KOl VO EXEL APVNTLKEG ETUTITWOELG
ylo T epyoieion:

o Znua

o AwBpwon

e ATOXPWHATIOUOC TOL TTPOIOVTOG

e Mn SLo@EALON TNG ATIAUTOVUEVNG VYLELVAG

2 Nepropiopoi otV eMaveneéepyaoia

2.1 YAéG TTpApeTpOL

Anawteital Tpoooxr) WOTE TO TPOIOV KABAPLOUOU/ATMOAVHAVONG

VAl NV TIEPLEXEL TLG TIAPOAKATW OVGIEG:

*  OPYAVIKE, avOpyova Kot 0EESWTIKA 0&éat (EAGXLoTN amodeKkTh
T pH 5,5)

e LoXUP& OAKOAKA StoAVpaTa (Héylotn amodekth Tiun pH 12,
ouvloTaTal ovdETEPO / eVQUUATIKO 1 a0Bevéq OAKOAIKO
KOBaPLOTIKO)

e 0opyavikol SIOAUTEG (TL.X. KETOVN, AlBEpaG, aAKOOAN, Bevlivn)

e 0&elbWTIKOL TAPAYOVTEG (TL.X. UTIEPOEEISLO)

e ahoydva (xAwplo, wdlo, BpwLlo)

o JpWHATIKOL, dAOyoVWHEVOL USPOYOVAVBpOKES

Katd tnv emhoyn Twv TpoldvTwy KaBAPLOPOY, TIPETIEL ETITAEOV VX

AapBavetal utdwn OTL ol avaoToAslg SLPPwong, oL TTAPAYOVTES

efoubeTépwong /Kol T Bonbrpata  €kmAuong Umopel  va

TIPOKOAEOOUV  OUOOWPEVON  SUVNTIKA  AKPWG  ETIROPUVVTIKWY

KoToAoimwv.

Agv TIPETEL VA EQOPIOLOVTOL TIAPAYOVTEC EEOLSETEPWONG OEEWV 1

BonBnpoata ékmAvong.
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Ta epyodeia kou ot Siokol oamooteipwong &Sev TIPEMEL va
koBapifovtal pe TN XProN HETOAAKWY BOUPTOWV 1 CUPHATOG
KaBaPLOPOV YIa TNV OTOPUYT YPAT{OUVVLWV.

Ta epyodeia kat oL Siokol amooTeipwang Sev TIPETEL VA eKTiBEVTOL
og Beppokpacieg uPnAdTepeg amo 142 °C (288 °F) (BA. Kepahato 10).

Ye mepinTwon e@appoynig Siokwv amooteipwong  Tpitwv
KOTOOKELAOTWY, TIPETEL VA EQapUolovTal oL odnyieg Xxpriong Kait
eMe€EPYOOIOG TOU CUYKEKPLUEVOU KATAOKEVADTTH.

2.2 KukMou eme€epyaaciag
O optBuog Twv amodekTwy KUKAWY emegepyaciog eEapTdtal amd

TNV KaTAoTaon Twyv epyoleiwv. lMpémel va Sivetar 1Saitepn
TPOToXN OTNV KATAAANAN (PPOVTISa Kat oTov €AeyX0 yi POOPEC,
InULEG, KaBwWG Kal 0ToV EAeyx0 TNG KaBopLloTNTAG TWY EPYOAEIWY
(BA. Kegpdhawo 7). Ta epyodeia tou pépouv pBopég 1 {nuiég Sev Ba
TIPETIEL VO UTIORAAAOVTOL OF TIEPALTEPW ETIAVETIEEEPYATID 1) XPNON.
To Télog NG Suwapkelag {wng (xpovog kotd Tov omolo n
enavenegepyooio Sev SUvatal TAéov va Bswpeital aoParig)
eoptatal amo Tn xprnon Twv epyoAsiwyv. EAattwuatikd epyoieia,
TLX. XWpIG emioTpwon SLPAVTIOV, OTIACHEVO EVEPYR THAMATA,
SlOPPWHEVEG ETIPAVELEG N/KAL HPE OTIOKOANNMEVEG XPWHOTIKES
ONMUAVOELG, KABWGE KAl EPYOAEIR TIOU £XOUV UTIOOTEL KA, TIPETIEL
Vo amoppinTovtal amd TOV  XEPLOTH KAl Oev  TPEMEL VAl
XPNOOTIOLOVVTAL

‘Onwg €xeL avagepbel TTapamavw, 0 XPNOTNG eival LTIELBUVOC Yl
OTIOLOSNTIOTE TEPAITEPW ETIEEEPY DI, KABWE Kal yl T Xpron
epyoieiwv Tou €xouv uttooTel {nud Ko Sev eivat kaBopd.

Y& TePIMTWON N CUPHOPPWONG SeV aVOAAUBAVETOL OUSEpial
€uBvVN.

3 MposTolpacies 6To onpeio ePappoyng
Avev avTikelévou (BA. tpokaBoplopo, Kegpdato 5.2)

4 ATtOOKEVON KAl HETOPOPA OTNV TLEPLOXN EMaveneéepyaciog
Mo TNV amoguyn {npwv, Ta epyoieia Ba Ttpémel va amoBnkevovtal
ME OOPOAELO KOL VO HETOPEPOVTAL OF KAELOTO TIEPLEKTN YL TNV
TPOANYN eMOALVONG amod TO TEPPBAANOV PEXPL VO LTTORANBOVV
O€ TIEPALTEPW ETTAVETIEEEPYQTIAL

MeTa@épete TA €PYOAEI OTOV XWPO E€MAVEMEEEPYQTIOG KL
TOTIOOETAOTE Tl OE AeKAVN pE SIGAUHA KABOPLOHOU.

5 Ka®aplopog kat amoAvpavan
5.1 Baowkég o8nyieg
To ota10 TTPOKABAPLOUOV TIPETIEL VA EKTEAELTAL TOTO TIPLV OO TN

XEpokivnTn 600 Kal TPV OO TNV XUTOPATOTIOINHEVN Stadikaoia
KOBaPLOPOY Kal amoAVPAVONG.

Edv umtapxouv Tat KATAAMNAQ péoa, Ba TTPETEL VO X pNoLoTIoLETAL
N UTOPOTOTIONUEVN Stadikaoia (GVOTNHA TIAVONG-ATIOAVOVONG
= ovotnua WD) yla Tov KabBoplopod Kol TNV OMOAVHOVON TwV
epyoeiwv. Eav Sev umtdpxel Stabéoipo ocvotnua WD, Ba ipémet va

T& MEPIMTWON EPAPHOYNG TPOIOVTOG KABAPIOHOU KOl ATTOAVHAVONG YLt TOV
OKOTIO QUTOV (TLX. WG ATOPPOLX TNG ACPAAELRG TOU TIPOCWTILKOV), Bt TIpETEL
va  givar  amoAhaypévo  amd  OASELSN  (SLOPOPETIKA  TIPOKOAEITOL
oTaBepoToinon akabapoIwY Ao TO Aia), Vo SLHBETEL OLTWEWG EYKEKPLUEVN
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XpnotdoTmoteitat n xewpokivntn Stadikaoia, cupmepAapuBavopévng
NG EQAPHOYNG AOUTPOL UTIEPHXWV. MpETeL va AapBaveTatl umoyn
N ONUOVTIKA XOXHNAOTEPN aMOS00N KAl QVATIAPAYWYIHOTNTA TNG
XEPOKivNTNG Sadikaoiag.

5.2 MpokaBaplopog

E€omAopog:

e Aoutpd umeprxwv (35 kHz)

o KOTAAMNAO KaBaPLOTIKO

o vepd (péy. 10 pkpoPla/ml) kaw xopnA& emtimedo evSoTogvwy
(péy. 0,25 povadeg evdotoiviov/ml)

e pohakn Bovptoa (TX. vahov Bovpton/oSovtdBoupTon)

Ot opatég okaboapoieg TPEMEL va amOpoKpUvovTal amd T
EPYONEld  QPEOWC  PETA TNV EQApPpOYr  (EVTOG  MEYLOTOU
SLOTAPATOG 2 WPWV).

Awdkaoio:

1. 'EKTAUON TWwV £PYOAEiWVY Yl TOUAAXLOTOV 1 AETITO KATW OTIO
TPEXOVHEVO VEPO Bpuong (Beppokpacia < 35 °C/95 °F).

2. EpPamtion kot mopopov) Twv epyoAeiwv  yoo Sedopévn
S18pKela 0TO SIBAUVPA TPOoKaBPLoPOL! (AoUTPS UTIEPHXWY, KN
EVEPYOTIOLNMEVN AELTOVPYIX UTIEPXWV) ETOL WOTE T EPYOAEL
VA KOAUTITOVTAL EMOPKWE. ATIOUTETAL TIPOCOXN WOTE VA 1NV
UTLAPXEL AAANACETIKOALYN TwV epyoieiwv. O KabBaplopog
TIPETIEL VOl GUVSVALETAL PE TIPOTEKTIKO BOUPTOLOUX OAWVY TWV
ETUPAVELWVY HE HOAaKN BoupToa (0TNV apxn TNG EUPATTIONG).

3. Evepyomoinon vmeprixwv (35 kHz) ywx mpdobetn Sidpkela
guBamTIoNG (CAAK OXL AtyOTEPO OO 5 AETITA).

4. Ag@aipeon Twv epyoAsiwy armd To SIGAUHA TIPOKXBAPLOHOU KAt
EVTOTIKA  TEAKN) €KTIAUON TPEG POPEC KT €AdLOTOV
(eAGLoTNG SLAPKELOG 1 AeTITOV) pE vePO.

5. 'EAeyxoG Twv gpyoAslwv  yla opatd  kotdAowta.  Eav
€£aKOAOUBOVVY VO UTIAPXOLV OPOTAa KOTAAOA, TO BripaTa 2
€WG 4 TIPETIEL VAL EMAVOANPOOUV KOL VO EKTEAECTEL TIEPALTEPW
OTITIKOG €Agyx0G. Edv e€akoAouBolv va umtdpxouv KatdAolma
META TOV TIPOKABAPLIOUO, TO EPYOAELD TIPETIEL VAL ATTOPPITITETAL.

HMEIQZEIX

O TPOKaBAPIONOG TWV EPYOAEIWV TIPETIEL VO TIPAYUOTOTIOLETAL
OHECWE META TN BepaTieie, e TIPOCOXH OTNV ATOWLKY) TIPOOTACIA.
210X0G6 lvat va artopeuxOei n ERpavon opyavikwy CwHXTIS WV Kot
XNUKWY UTIOAELUPATWY OTNV ETUPAVELX TWV EPYOAEIWV KL VAl
amo@euxOel n poOAVVON Tou TEPIBEANOVTOC.

Anawteital pooox ot akOAouBa onueia KOT& TNV €MAOYN

TipoidvTog KaBapilapov':

e 0UOLWENG KATAAANAGTNTA YLt TOV KaBaplopd epyoieiwv amd
METOANKOS 1) TAOTIKO VKO

®  KATOAMNAOTNTA TOU TIPOIOVTOG KABAPLOHOU Yo KABXPLOUO pE
UTIEPIXOUG (XWPIG appLopd)

e oUPPOTOHTNTA TOU XPNOLUOTIOLOVHEVOU KABAPLOTIKOU HE T
epyoheia (Kepdhauo 2)

AMOTEAECHATIKOTNTA (TLY. €ykplon/ddewa/kataywplon katd VAH/DGHM n
FDA/EPA 1 orjpavon CE), va givait KatéAANAO yia TV amoAUpaveon epycieiwv
amo PETOAAMKO 1 TAAOTIKO VAIKO Kol Vo €ival OVpPaTd e Ta epyodeiat
(KepaAauo 2).

H Intensiv 5A
Via al Molino 107 Tel. +41 91 986 50 50
6926 Montagnola info@intensiv.ch
Switzerland www.intensiv.ch

V// 7=/ L7 4

P1001-01/08/2025



MpémeL va SiveTatl Tpooox OTIG 08NYIEC TWV KATOOKEVOOTWY TWV
TPOIOVTWY  KOBOPOPOU GOoOV  a@opd Tn OUYKEVIPWON, TN
Oeppokpaoia, Tov XpOvo EeUPATTIONG KOOWG Kal TNV TEAKN
€KTIALON. Mpémet va XPNOLUOTIOLOVVTOL TPOoPATA
TIAPACKEVATUEVA SLOAVHATO, KABWE KO OTEPO 1) XAUNAOUL BaBpov
ETMUOAVVONG VEPO (H€yloTn ouykeévTpwon 10 pikpopio/ml) kaw vepod
HOAUCUEVO  pE  XapnAG  emtimeda  evSoTofvwy  (UéyloTtn
ouykévtpwon 0,25 povadeg evdotofivwv/ml), ya mapadetypa
KekaBappévo/uPNAnG kaBapotntag vepd padi pe LoAako, kabapd
TIavi IOV SeV aPrVeL Xvoudt f/Kat GINTPAPLOUEVOS QEPAG YL TO
OTEYVWUQ, QVTIOTOLXO.

H xprion amoAupavtikoy oto otddlo TpokaBaplopol fumnpetet
TNV A0PAAELX TOV TIPOTWTIKOU ATTOKAELTTIKY, OAAG SEV UTTOPEL VO
QVTIKATAOTAOEL TO OTASIO ATTOAVUAVONG TIOU TIPETIEL VO EKTEAEOTEL
HETE TOV KABAPLOPO.

5.3 AUTOHOTOTIOUNHEVOG KAOAPLONOG/ATtOAVNAVOT) (CUCTHHO

TAVoNG-aroAvpavong = cuotnua WD)

E€omAlopog:

e JTUOTNPA TTAVONG-ATIOAVHOAVONG

e KOTAMNAO KaBoPLOTIKO

o vePO (Héy. 10 pkpodPlo/ml) ko xapnAa emineda evéoto§ivwy
(péy. 0,25 povadeg evdoto&ivwv/ml)

*  KOAGOL LIKPWV EEAPTNHATWVY

Anatteital tpoooyr ota akdAouBa onueiat KATA TNV ETAOYT TOU

OUOTAHATOG TTAVONG-ATTIOAVHAVONG:

*  OUOLWOWG EYKEKPLUEVN OTIOTEAECUATIKOTNTA TOU GUOTHUATOG
TIAVONG-ATTOAVHaVANG (Yla TTapadeLype, orjpavan CE coppwva
pe to mpodtutto EN ISO 15883 1 éykplon/adela/kataxwplon
amnd DGHM r FDA)

e SuvaTOTNTA  EQPOPUOYNG  EYKEKPLUEVOU  TIPOYPGUMOTOG
Bepuikng amoAvpavang (tiun A0 > 3000 iy - otnVv TepimTwon
TIOAQUOTEPWVY HOVTEAWV - TOVAGXLOTOV 5 Aemtta otoug 90 °C /
194 °F

e 0t TIEPIMTWON XNHIKAG ATOAVHOVONG, TIPETEL VO AopBAveTalL
umoyn o kivduvog ouoowpsuong  KATGAOIIWY  TOV
QATMOAUHAVTIKOU OTNV ETILPAVELX TWV EPYOAEIWV

e 0UOWENG KATOAANAGTNTA TOU TIPOYPAUMUOTOG Yl £PYOAEIN
KaBWGE KA ETAPKN PARATA EKTIAVONG OTO TIPOY PO

e TeAKKA €KmAuon pe oTelpo 1 xapnAoy PaBpoy empodAvvong
VEPO  (MéyloTtn ouykévipwon 10 pkpofu/ml,  péylotn
ouykévtpwon 0,25 povadeg evdotofvwv/ml) yia tapddetypa
KekaBappévo/uPNARG KaBapoTnTag VPO

o OTEYVWHA HE QPATPAPLOPEVO o€pal (XWPIG €Aate, XONAOG
BaBUOG ETILUOAVLVONG PE UIKPOOPYAVITHOUG KAl CWHATISI)

e  TOKTIKA ouvtApnon kol  €Aeyxog/Babuovopncn  tou
OUOTAMATOG TIAUVTNPIOV-ATIOAVHAVTH

Anatteital mpoooxn ota akdAouBa onueia KaTd TNV €MAoyN

TPOIOVTOG KABAPLoUOU:

e 0UOLWSNG KATOAANAGTNTA YLt TOV KABAPLoUO epyoeiwy amd
METOANKO 1) TAAOTIKO UAIKO

e TIPOOOETN EPAPHOYN - OE TIEPITITWON KN EQOPHOYNG OEPIIKNAG
AmOAVHAVONG - KATAAANAOU  OTOAUMAVTIKOU  EYKEKPLUEVNG
QATMOTEAECUOTIKOTNTOG (TLY. £yKPLON/ASEL0/KATOXWPLON KOTA
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VAH/DGHM 1 FDA/EPA 1 onpavon CE) oupfatol pe to
XPNOUOTIOLOVHEVO TIPOLOV KABaPLopoU

e OoUPBATOTNTA TWV XPNOLUOTIOLOVUEVWY KOOOPLOTIKWY HE T
epyoheia (Kepdhaio 2)

Mpémel va SiveTat TPOToXN OTLG 08NYIEG TWV KATATKEVOOTWY TWV
TPOIOVTWY  KOOXPIOPOV OOV  aopd Tn OUYKEVTPWON, TN
Beppokpaoia, TOV XPOVO €UBATTIONG KaBwg Kal TNV TEAKN
£KTIAVON.

‘Onwg avoPEPETAL OTO ONEI0 5.2, UETE TOV TIPOKABOPLONO, T
epyoAsian Bar TIPETEL VO PETAPEPOVTAL OTO CUOTNHA TAVONG-
OTOAVPAVONG,.

Awdkaoio:

1. Meta@opd Twv epyceiwv pe TN XpPron KaAaBlov HIKpwvY
€EQPTNUATWY OTO CVOTNUA TAVONG-OMOAVHAVONG (TIPoCoXN
VoL UNV OAANAOETUKOAUTITOVTOL OTO KOAGDL).

2. Ekkivnon tou mpoypdpupaTod.

3. Aoaipgon Twv epyodeiwv omod TO oVOTNHA  TAVONG-
ATOAVHAVONG HETA TN ANEN TOV TIPOYPAUMUATOG.

4. 'EAeyX0G KOL CUOKEVOOIO TWV EPYOAEIWV YL TNV aTOCTEIpWON
apéows PETE TNV agaipeon (Kepdhawa 7, 8 kat 9, €dv givat
ATOPAITNTO META QTIO TIPOOOETO TEAKO OTEYVWHA O KaBopd
MEPOC).

H ovouwdng KATOAANASTNTA TWV EPYOAEIWV YL ATIOTEAECUATIKO
OQUTOHATOTIOINHEVO KABOPLOHO Kal amoAVpavon amodeixOnke amd
AVEEAPTNTO, KUPBEPVNTIKA SLATILOTEVPEVO KAl AvayVWPLopEVo (§ 15
(5) MPG) epyaotnplo Sokipwv. H Suvatotnta kaboaplopol
€MOANBEVTNKE Pe ePappoyr AouTpov uTeprixwv Sonorex Super RK
514 H (BANDELIN electronic, BepoAivo, Meppavia) kat xprion tou
Tipoidvtog neodisher® Mediclean Forte (0,5%, Fa. Dr. Weigert) yia
Tov  mpokoBaplopd.  Xpnaowomowbnke  cVOTNHA  TAVONG-
amoAvpavaong (WD), povtélo Miele Professional PG8581 (cUotnpa
Bepuikn amoAVpavong Miele & Cie. GmbH & Co. Gutersloh
Germany) ylo TNV €MAVETEEEPYATIA PE XPNON TOU KAOAPLOTIKOY
mapéyovta neodisher® Mediclean Forte (0,5%, Fa. Dr. Weigert) oto
Tpoypappa Vario TD.
Brpa 1o MpokaBoplopog pe kpvo vepd Bpuong yla 1 Aemtod.
BApa 20  KaBoplopog pe kabaplotikd ovykévtpwong 0,5% oe
Beppokpaaia 55°C yla 5 AeTé e amtovIopEVO VEPO.
BApa 30 ‘EKMAUON pE OTIOVIOPEVO VEPO Yl T AETITO.
BApa 40 Oeppiky OomOAVUAVON ME OTIOVIOMEVO VEPO  Of
Beppokpaaia >90°C yia 5 Aemta.
MeTd Tn Bepkn amOAVPAVON, £va PO OTEYVWHATOG KMOPEL va
ouuTEPAN@OBel  OoTO  TPOYPAPUA  TOU  OUCTHMOTOG TAVONG-
ATIOAVHAVONG,.
Ol eTAEY LEVEG TIAPAPETPOL AVTLOTOLXOVCAV 0TO TIPOYPOUMA Vario-
TD tn¢ Miele.

5.4 Xelpokivntog kaOaplopog kat amoAvpavon

E€omAlopOG:

e Aoutpo umepnxwv (35 kHz)

e KOTAAMNAO KaBaPLOTIKO

o vePO (Héy. 10 pkpodPlo/ml) kot xapnA& emimeda evooto§vwy
(Mey. 0,25 povadeg evdotogiviwv/ml)

e poAakn Bovptoa (TL.. v&lov Bovptoo/odovtofoupton)

H Intensiv 5A
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Amauteital tpoooy oTa akoAouvBa onpeiar KAt TNV Aoy TwvV

TPOIOVTWY KOXBAPIOHOV KA AMOAVUAVONG:

e 0LVOIWSNG KATOAANAGTNTA Yyl Tov KaBoplopd Kot tnv
ATOAVHAVON EPYOAEIWV OTIO HETAAALKO 1) TIAGCTIKO VALKO

*  KATOAMNAOTNTA TOU TIPOIOVTOG KOABAPLOPOU Yl KABXPIOHO pe
UTEEPRXOUG (XWPIG appLopd)

e £pappoyn ATIOAVHAVTIKOU EYKEKPLUEVNG
amoteAeopaTikOTNTAG (LY. €ykpton VAH/DGHM 1 éykpion
FDA/EPA/katoaxwpton 1 onpavon CE) oupPotov pe To0
XPNOLOTIOLOVHEVO TIPOIOV KABOPLOHOU

e OoUPBATOTNTA TWV XPNOLUOTIOLOVUEVWY KOBOPLOTIKWY HE TA
epyodeia (Kepdhato 2)

Aev [Slet TIPETTEL va ouvduadovtal TPOIOVTA
koBaplopov/amoAVpavong. Movo oe  mepimTwon  €EAUPETIKA
XAUNAOU PaBpov empodAuvvong (xwpic opatég akabapoieg) Ba
[ViyCeolel¥le/ol] va ouVSUNOTOVV TpolovTa

KaBaPLOPOV/ATTOAV VO,

MpémeL va SiveTal Tpoooxn oTIG 08NYIEG TWV KATOOKEVOOTWY TWV
TPOIOVTWY  KABOPLOpoy OOOV a@QOop& TN OUYKEVIPWON, TN
Beppokpaoia, Tov Xpdvo ePBATTIONG KABWG KAl TNV TEAKN
€KTIAVON. Mpémet va XPNOLUOTIOOVVTOL mPOCPATA
TIAPAOKEVATUEVA SLOAVPATE, KABWE KAL OTELPO 1) XAUNAOL BaBpov
ETUHOAUVVONG VEPO (HEyLaTn cuykévTpwan 10 pikpoBlo/ml) kat vepod
MOAUOHEVO  HE  XOUNA&  emimeda evdoToElvwy  (péyloTn
ouykévtpwon 0,25 povéadeg evdotofivwv/ml), yux mapadetypa
KekaBappévo/uPnAng kaBapotntag vepd padi pe LoAako, kabapd
TIavi TIou Sev aPnVeL Xvoudt f/Kat GINTPAPLOUEVOS AEPAG YL TO
OTEYVWHUQ, AVTIOTOLXOL.

Awdikaotio:
‘Onwg avapepeTal oto onpeio 5.2, HETA TOV TIPOKABOPLOHO T
epyoeiar O TIPETEL VOl HETAPEPOVTAL OTO AOUTPO UTIEPHXWV.

KaBopiopog

1. EpBdmtion kot mapopovh Twv epyoieiwv yx t Sdedopévn
Sldpkelar 0TO SLGAUM KOBAPLOPOV? (AOUTPS UTEPAXWY, N
EVEPYOTIONUEVN AELTOUPYLO UTIEPAXWV) £TOL WOTE TA EPYOAEil
VA KOAUTITOVTOL ETIOPKWG. ATIQLTEITAL TTIPOCOX) WATE VA UNV
UTIAPXEL OAANAOETIKOAULYN TwV epyaeiwv. O KabBaplopodg
TIPETIEL VA OUVSVALETAL PE TIPOTEKTIKO BOUPTOLOHA OAWY TWV
ETIPAVELWV HE HoAaKH BovpToa.

2. Evepyomoinon vumepnxwv (35 kHz) yua mpooBetn Sidpkela
EUPATTIONG (OAAG OXL AtyOTEPO aTtd 5 AeTTAY).

3. Ag@aipeon Twv gpyodsiwv amd to StGAVPA KABOPIoHOU Kot
EVTATIKN TEAKN) EKTIAUON TPELG POPEC KT EAXXLOTOV
(eAaxotng Stdpkelag 1 Aemtov) pe vepo.

4. 'EAeyx0G TWV PYOAEIWV YO KATAAOLTIAL.

AmoAVpavon

5. EpPamtion Ttwv epyodsiwv  yix T SedSopévn  Slapkela
eURATTIONG 0TO SLEAUUA KaBopLopoy® (AOUTPO UTEPAXWY, KN
EVEPYOTIOLNUEVN AELTOUPYLO UTIEPHXWV) £TOL WOTE TA EPYOAEil

To Cidezyme® (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) xpnoipomoiénke wg
kaBaploTikd oe ouykEvTpwaon 0,8%, pe xpdvo avapovig 5 Aemtwv otoug 40°C
kot og ouxvotnta 35 kHz o€ ouokeur katepyaoiag pe vteprixoug Bandelin RK
514 H.

1639

VA KOAUTITOVTAL EMOPKWE. ATIOUTEITOL TIPOCOXN WOTE VA NV
UTLEPXEL OAANAOETUKOAVYN TWV EPYOAEiwv.

6. Agaipgon Twy ePYOAEiwY amd TO AMOAVHAVTIKO SLEAVHA Ko
EVTOTIKA TEMKA €KTTAUON TIEVTE QOPEC KaT  eAAXLOTOV
(eAGXLOTNG SLAPKELG 1 AeTITOV) pE vePO.

7. ITEYVWHO KOL OUOKEVOOIX TWV EPYOAEIWY Ylot OmOaTEipwaon
opéowe PETA TNV apaipeon (Kepdahala 6 kat 9, €av eivat
QMAPAITNTO HETA OTO TIPOTOETO TEMKO OTEYVWHA 08 KaBapd
HEPOC).

H ououwdng kataAAnAdtnTa TwWV EpyaAEiwV Yl AmOTEAETUATIKO
XElpokivnTo  kaBoploud  kat  amoAvpavan  amodeixbnke  amd
aveEdpTnTO, KUBEPVNTIKE SITIIOTEVUEVO KAl avayVwpLopévo (§15
(5) MPG) epyaatripto SOKIUWY UE TNV EQAPUOYN TOU TIPOIOVTOG
kaBapiouot Cidezyme/Enzol kot Tou amoAupavtikoU Cidex OPA
(Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) Aaufavouévng vréyn g
npokaBoplauvng Stadikaaiag.

HMEIQXH:
H xnukn omoAVpovon evéxel Tov KiVOUVO OUOOWPELONG
UTIOAEIMHATWY  OTOAVHOVTIKOY KoL UTOPEl va emnpedosl n
BooupfotdTNTA TWV TPOIOVTWY, ETOUEVWG N OXOAAOTIKNA
€KTAUON HET& TO OTASIO TNG OMOAVHOVONG Eival OTTOAVTWG
amapaitnT.

6 ZTéyvwHo

Y& TEPIMTWON TOPAUOVAG vypaciag oTo TPOIOV META TNV
QUTOHOTOTIONMEVN  ETIOVETEEEPYOOIX KO EQAPUOYNG  TNG
XELPOKIVNTNG  SLOSIKOCIOG OTMAITETOL TIEPALTEPW  XELPOKIVNTO
OTEYVWHA TWV TIPOIOVTWV.

Mpokepévou va amo@peuxBel omolovdnmote €idoug vmofaduion
Tou epyaheioy, PeBaiwbeite OTL lval EVTIEAWG OTEYVO UETA QMo
K&Be KOKAO. EQv €EaKOAOUDEL VO UTIAPXEL LYPATIX OTNV ETILPAVELX
1| OTO E0WTEPLIKO TOV epyoeiov PeTd Tn Sladikacion kaboplopoy,
OTEYVWOTE PE éva Ttavi TIou Sev aprvel XvoudL Kol KOTOTILY pE
TIETILEOUEVO QEPAL YLO LALTPLKN XPRoN, €AV glval amapaitnTo.

7 ‘EAeyxog

‘OMat Tt epyoleior TIPETEL VO EAEYXOVTAL OTITIKA META TOV
TIPOKABAPIONO KOl TN XEWPOKIVNTN 1 QUTOUATOTOHEVN
Sladikaaoia KaBaPLOPOU Kol amoAVHAVONG, AVTIOTOLKA, Yo TUXOV
SaPpwon, POoPEG oTNV ETUPAVELX KAl OTNV €MOTPWON, oAAayn
XPWHATOG Kot 0paTt& UTIOAEIppaTa. T epyoAEial TTOU €x0LV UTTOOTEL
{NIEG TIPETIEL VO amtoppimTovTal (TANPOPOPIEG OXETIKA HE TOV
TIEPLOPLOMO TOU aplBPOV Twv KUKAWV emeéepyaoiag TapatiBevtal
oto Kepdhato 2.2). Ta epyaleia TTou e§akoAouBolv va TIEPLEXOUV
KotdAoua TTpETeL Vo KaBapiovTal KOl Vol ATOAUHIVOVTOL EK VEOU
(BA. Kepdato 5 mapamavw).

8 Zuvtrpnon

Agv TIPETTEL VAL EQAPUOLOVTAL EAXLA 1) AUTOVTIKA YLo epyoeio. Attag
KOl EQOPHOCTOVV 6oa Tieplypapovtal ota Kepdhaua 5 6 kat 7
Tapamavw, Sev TPEMEL val An@BoUV umtoYn AGAAEG TIOPAPETPOL
ouvTrpnong.

3To Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) éxet xpnolomotnOst
WG OTOAVHAVTIKO (M OPALWHEVO) PE XPOVO QVAPOVAG 5 AEMTWVY € AouTpod
amoAvpavang og Oeppokpacia Swuatiov (23+3 °C).
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9 JuoKeuaoia ylo aooTeipwon

Ta  KOBAPOUEVA KOl  OTOAVHOOPEVO  €PYOAEior  TIPETEL  var

TOTIOBETOUVTAL OTOUG OVTIOTOLXOUG Silokoug amooteipwong, ot

OTIOLOL OTN CUVEXELD CUOKEVALOVTAL OE ETILUEPOUG Slapaveiq Orikeg

ATMOOTEIPWONG, Ol OTolEG TANPOVV T OKOAOUBEG OTIAULTACELS

(UAkO/Siepyaaia):

e EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (yx Tig HIMA: éykplon amoé tnv
FDA)

®  KATAMNAO Yl OTTOOTEIPWON PE ATUO (aVTOXN O Beppokpacia
£wGg TovAdxlotov 142 °C (288 °F), emapkng SlamepatotnTa
aTpOV)

e EMAPKNAG TPOOTACIX TWwV €PYOAEiwv Kabwg Kal  Twv
OUOKEUOOLWY OTOCTEIPWONG amd UNXOAVIKEG BAXBEC

H ouokevooia Ba Tipémel va elval apKeTA PEYOAN WOTE va
Slaopadidetat 0Tl n oppayton Sev eivat umd taan. QoTooo, Sev Ba
TIPETIEL VO XPNOWUOTIOOVVTAL UTIEPPOAKE UEYAAEG OUOKELAOIEG
WOTE V& amoTpamel N oAloBnan Twv epyoieiwv oTn cuokevaaia.
Erutpémetan péytoto Bapog 0,26 kg avé cuokevaaia (Sev TipEmeL va
yivetal umépBaon, ywx Tn OUPHOPPWON HE TNV EYKEKPLUEVN
Sadkaoia).

10 Artooteipwon
H omooteipwon Tpémel va TIPAYUOTOTIOLEITAL MOVO HE TIG

avapepopeveg Sladkaoieg amoateipwong.

ATOOTEIPWON PE OTHO

e Awdikaoior ATMOUAKPUVONG TOU OEPA PE TNV TEXVOAOYIX
kevou/Sladikaaia Suvaptkng
OTOPGKPUVONG TOU 0EPO™ ® (LE IKAVOTIOINTIKG GTEYVWHA TOU

KAQGHOTOTION EVOL

TtpoidvTOC?)

*  QMOOTEPWTNG OTHOV KOT& To Tipotutto EN 13060/EN 285 n
Tov 08nyo6 ANSI AAMI ST79 (ywa Tig HIMA: éykpion amo tnv FDA)

e ETMKUPWUEVO KaT& TO TPoTUTIO EN ISO 17665 [¢ykupo 1Q/0Q
(Béon oe Asttoupyla) kot TioToTONON ATtOd0oNG ESIKAG Yl
K&Be Tpoidv (PQ)]

e péylotn Bepuokpaocio anoaoteipwaong 138 °C (280 °F, ouv avoxn
oVpPwva pe to TtpdTuto EN ISO 17665)

e Sudpkela amooteipwong (Siapkela €kBeong otn Beppokpacia

amnoateipwaong):
meploxn OTIOAKPUVON OEPA HE  [BAPUTIKN HETATOTILON
texvoloyia
KAaopaToTotnpévou

KEVOU / Suvapiki
OTIOLAKPUVON aépa

HMNA TOUAGXLOTOV 4 AeTtTd Sev ouvioTaTal
otoug 132 °C (270 °F),
eAaXLOTN SLapKelx
OTEYVWHATOG

20 Aetrtéde ©

4 ATIQUTEITOL N EKTEAECT) TOUAGXLOTOV TPLWVY PUATWY HE TEXVOAOYIX KEVOU.

5 H AtydTepo omOTEAEGUATIKY SLaSIKAGIal BAPUTIKAG HETATOTILONG SEV TIPETIEL VX
XPNOWOTOLE(TOL  0€  TepimTwon  Tou  umootnpidetat  n  Sadkaoio
KAQOUOTOTIOINHEVOU  KEVOV, OMAUTEL ONUOVTIKA  HEYOAUTEPOUG  XPOVOUG
QATOOTEIPWONG, OTIWG ETIIONG ATTOCTELPWTH, SLASIKATIN, TAPAPETPOTIOINTN KAL
EMKVPWOT ESIKA ylal KAOE TIPOIOV UTIO TNV ATIOKAELOTIKY £VBUVN TOL XPNOTN.

1639

leppowvia TOLAGKLOTOV 5 AeTiTéd ’ Sev oLUVIOTATOL
otoug 134 °C (273 °F)

A\OUTTEC XWPEG[TOVAd)LoTOV 3 AeTtTd! SevV oLUVIOTATOL
otoug 132 °C (270 °F) /
134 °C (273 °F)

H ouotwéng kataAAnAdTnTa Twv epyoAEiwy yio AIOTEAETUATIKT
aATOOTEIPWAN UE ATUO KATASEXONKE amd aveapTnTo, KUBEPVNTIKA
Stariorevpévo kot avayvwptouévo (815 (5) MPG) epyaatiipto
SOKIUWY  HE TNV  EQAPUOYN  QITOCTEPWTN  QTUOU  TIOU
guppoppwveTat e Ta mpotuna EN 1ISO 17665 kau EN 1SO 13060)
Kot TN SlaSIKaolx amoudKpUVONG TOU OEPA UE TNV TEXVOAoyix
KAXGUOTOTTONUEVOU KevoU/tn StaSikaaia SUVOUIKNG
amoudkpuvang Tou agpa. Mo Tov okomd autdv, e€eTaaTnKav ot
TUTIIKEG OUVONKEG Of €MIMESO KAVIKNG Kat ISIWTIKOU ATPEioY,
kaBwg kat n mpokaBoptauévn Siadikaaia.

Agv TPETMEL Vo XpNnoloToteital n Sladikaoia Taxelag/aueong
anooTeipwaong.

Aev  TpémMEL  va Xpnolpdotolovvtal  Beppikn - amooteipwon,
amooteipwon pe akTVOPOAIR, POPHOASELSN Kot aBuAevogeidio,
KoBWE Kal amooTeipwan TeEXVOAOYyIoG TIAAOUOTOG. Agv TIPETEL VO
XPNOWOTIOLOUVTOL GAAEG SlaSIkaoieq AmMOOTEIPWONG Aoyw pn
ETUKVPWONG TOUG KA N SLOOECIUOTNTAG TWV ATIOTEAETUATWV.

11 AmoOrkevon
Ta epyodeia, PeTd TNV ATOOTEIPWON, TIPETEL VA XTIOBNKEVOVTAL OE
&BKTN ouokevaoia amooteipwang oe Enpd PEPOG, Xwpig okdvn.

6 O TPAYHATIKA ATAITOVHEVOG XPOVOC OTEYVWHATOG £APTATAL QUECT QTIO
TIAPAUETPOUG TIOU  EYKEWTAL OTNV  OTOKAEOTIKA  €uBVVN Tov XpAROTN
(SLopOPPWON KAt TIUKVOTNTA (POPTIOV, TUVONKEG ATTOOTEIPWONG...) KOL TIPETTEL
va kaBopileTat amo Tov xproTn. QoTo00, Sev TIPETEL VA EQAPPOLOVTAL KUKAOL
OTEYVWHATOG HE SIAPKELA KPOTEPN TWV 20 AETITWV.

7 AvTioTtola 18 Aemta (adpavotoinon TpwTeivwy Tpiov, Sev agpopa Tig HMA).
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BG. Ob6paboTtka (moumcrBaHe, Ae3vH}eKUMA U CTepuansaumsa) Ha

MHCTPYMEHTU C ANAMaHTEHO NoKpuTne

1 OcHoBHM 3a6enexku

Bcuukm  uHCTpymMeHTM  TpsbBa  Ja  6bAAT  MOUWCTEHW,
AE3UHPEKUMPaHN 1 CTEPUAM3NPAHN MPEAN BCAKO MPUIOXEHUE;
TOBa Baxu W npeaw nbpsata ynoTpeba cnes nonyyasaHe Ha
HECTEPUAHNTE WHCTPYMEHTU (MOYUCTBaHE W Ae3MHGEKLMA Cea
OTCTpaHsiBaHe Ha 3aluTHaTa OMaKoBKa, CTEPUAM3aLMA  Clej
OMakoBaHe B CMEeLWanM3vpaHn MAUKOBE 33 CTEpUAM3aums).
MounctBaHeTo W JAe3vHdekuusTa (kouto Tpsbea fda 6baar
NOTBBPAEHW, KaKTO € OMNWCaHo B raBa 7) ca 3afbIKUTENHO YCNOBUE
33 edeKTVBHA CTEPUAM3ALINA HA UHCTPYMEHTHTE.

OTroBopHOTO JMLe 3a obpaboTkaTa rapaHTMpa CTEpPWIHOCTTa Ha
VHCTpyMeHTUTe. 3aTtoBa TO TpsbBa fa OCUTYpWU W3MON3BAHETO
€AVHCTBEHO Ha Hag/eXHO BaAnAvpaHu NpoLeaypy, cneumduyHm 3a
V3LeNNeTo W MPOAyKTa, 3a MOYWCTBaHe, Ae3nHbekuns w
cTepuavsaums, Aa rapaHtpa, Ye W3Mos3BaHuTe ypeau (MysIHO-
Ae3nHPeKUMoHHa MalmHa — WD, ctepuavsatop) ce noaabpkar u
NpoBepsBaT PejoBHO, KaKTo W 4Ye BaauWAMpaHWTe napameTpu ce
npunarat Npu BCEKM LIUKBII.

He 6vBa ga ce gonycka JOMbJHUTENHO HEXeNaHO 3aMbpcsABaHe Ha
TaBaTa 3a CTEPWIM3aLMs, KaTo M3MOA3BAHUTE MHCTPYMEHTU He ce
noctaBaT obpaTHO B TaBaTa (Tpsbsa ja ce cbbupaT OTAE/NHO).
M3nckBa ce  npeABapuTeNHO  MOYWUCTBAHE,  MOYUCTBaHe,
Ae3MHPEeKUMA U MpoBepKa Ha 3aMbpCeHUTe MHCTpyMeHTU. Cheg
TOBa MHCTPyMeHTUTe TpsbBa Aa 6bjaT nocTaBeHn obpaTHO B TaBaTa
3a CTepwivsauus, a HambiHO obopyjBaHata TaBa Ja b6bae
CTepunnsmpaHa.

OcBeH ToBa € HeobxoAMMO Aa ce obpblia BHMMaHME KakTO Ha
JelicTBalMTe MpaBHW pa3nopenbyw, Taka W Ha npolesypute 3a
obpaboTka, NpunaraHn B CboTBETHaTa JleKapcka NpakTuka (KInHmKa
nan 6onHnua). Toa ce OTHacA OCOBEHO 3a Pa3NYHWTE HaCcOKW,
CBbP3aHN C MHAKTMBMPAHETO Ha MPWOHK (Henpunoxmmo 3a CALLL,
KOWTO MOraT /ja N3MCKBaT M3MO/I3BaHETO Ha MOYMCTBALLM NpenapaTu
C AOKa3aHa eeKTVBHOCT Cpelly MPVOHK, KakTo v CTepuamsauma c
MO-UHTEH3MBHK NapaMeTpu.

M3onupaiite 3amMbpceHusi Matepuan C MOAXOAsLLa OMakoBka W
eTuKeTMpaHe.

Obwy npegnasHW Mepku Tpsbea fja ce cnaseaT OT BCUYKM
CNYXUTENM B MEAULIMHCKOTO 3aBeAeHWe, KOUTO paboTaT CbC
3aMbPCEHN UAN MOTEHLMANHO 3aMbPCEHU MEAMLMHCKM U3Aenus.
Heobxoanmo e ga ce BHUMaBa npu 6opaBeHe C U3Aens C OCTpu
BbPXOBE WU pexeLm pbbose.

Mpu pabota uan GopaBeHe CbC 3aMbPCEHU WAW MOTEHLMANIHO
3aMbPCEHN MaTepuany, usgeans u obopyAaBaHe TpsbBa fja ce
V3MoA3BaT AMYHK NpeanasHun cpeactsa (JINC). JInuHmTe npeanasHm

cpeacTBa TpsbBa fJa OTrOBapsT Ha M3WCKBaHWATA Ha CbOTBETHATa
AbpykaBa 1 a BKIOYBAT MOHe CIeAHOTO:

e 3aWwmTHO 06.1eKN0 (BOAOYCTONUMBO),

e Macku,

e 3allWTa 3a OYMTE U INLIETO,

e pbKaBMLU U

*  Ka/LyHW.

Bb3 ocHoBa Ha npeaBuaeHaTa ynotpeba 1 reomeTpusTa/cBoincTaTa
Ha  MOBBPXHOCTTa,  MpernopbyBamMe  Knacudukauma  Kato
NoNYyKPUTUYHWM (KaTeropus B) nan kputnyxm (kateropus B) nsgenns,
B 3aBMCMMOCT OT TUMa 1 MACTOTO Ha peaiHa ynoTtpeba.

He wusnonssaiite ¢ukcvpaly nouncTsal npenapatm  wam
ZAe3nHPEeKTaHTU.

M3non138aHETO Ha HEMOAXOAAWM MOUNCTBALLM NpenapatM Wan
Ae3HbEKTaHTU UKW MpUAaraHeTo Ha HeMnoAXOASLW NpoLesypw
MOXe Aa AoBeAe AO 3aryba Ha rapaHuMoHHW npasBa W Aa vma
HEraTVBHMW MOCAEANLM 33 MHCTPYMEHTUTE:

e oBpexaaHe;

e KOpO3US;

e NpOMsAHA Ha LiBeTa Ha NPOAYKTa;

e He ce rapaHT1pa HeobxogMmara xurmeHa.

2 OrpaHuyeHnA Npu NoBTopHa 06pa6oTtka
2.1 MatepuanHm acnektn
TpabBa Aa ce BHMMaBa M3bpoeHVTe BellecTBa Ja He ca 4acT oT

noYnCTBaLLMA NpenapaTt Win Ae3nHdpekTaHTa:

®  OPraHWYHW, MYHEPaHN N OKNCAABALLM KNCENVHN (MUHUMAHO
aonyctumo pH 5,5);

®  CUAHM OCHOBW (MakcumanHo aonyctumo pH 12, npenopbusat
ce HeyTpa/HW, EH3UMHU WM cnabo ankaaHM MNounCTBaLLM
npenaparm);

® OpraHM4HW pasTeopuTenV (Hanpumep: aLEToH, eTep, ChuUpPT,
6eH3nH);

*  OKMCAUTENN (HanpuMmep: nepokcua);

e XanoreHw (xnop, og, 6pom);

®  apoMmaTHW, XaJloreHpaHu BbIIEBOLOPOAN.

Mpu n36opa Ha nouncTBalLm Npenapaty Tpsbaa AOMbAHUTENHO Aa
Cce MMa MpeaBui, Ye MHXMBUTOPW Ha KOpPO3us, HeyTpaausvpaliu
BellecTBa W/WAM MOMOLHM CpeAcTBa 3a M3MjakBaHe moraT Aa
MPUYMHAT  MOTEHUMaNHO BPEAHM OCTaTbuYHM  BellecTBa Mo
WHCTPYMeHTUTE.

He TpsbBa fa ce w3nonseaT HeyTpaaMsuMpal BelecTBa Wan
MOMOLLHN CPeACTBa 3a W3NaakBaHe.

MHCTpyMeHTUTe 1 TaBWTe 3a cTepuausauua He Tpsbsa ja ce
MOYMCTBAT C METaNIHN YeTKN UM CTOMaHeHa Tes, 3a Aa ce nberHat
HajpackBaHus.
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VIHCTpyMeHTUTe 1 TaBMTe 3a cTepuamnsaums He TpsbBea Aa ce nsnarat
Ha TeMnepatypu Hag 142°C (288°F) (Bu> rnasa 10).

Mpu u3nonsBaHe Ha TaBM 3a CTepwiM3auus OT  Apyru
npovi3BoANTeNN, TPAOBA fa ce 06bpHe BHUMaHWeE Ha MHCTPYKLunTe
3a ynotpeba u o06paboTka, NpesoOCTaBEHW OT CbOTBETHMA
npov3BoAUTEN.

2.2 Lk Ha o6paboTka
BposT Ha gonycTmMnTe LMKAM Ha 06paboTka 3aBUCK OT CbCTOSHUETO

Ha MHcTpyMeHTUTe. OcobeHo BHUMaHWe TpsabBa Aa ce obbpHe Ha
npaBuiHaTa MOAAPbBXKa W MpoBepka 3a M3HOCBaHe, MoBpean u
UMCTOTa Ha WHCTPyMeHTUTe (BUX rnaBa 7). VI3HoceHute wam
noBpeAeHn UHCTPYMeHTU He TpsabBea Aa ce nogsaraT Ha MOBTOPHa
obpaboTka man ynorpeba. KpalHUAT cpok Ha roAHOCT (BpemeTo,
c/e/, KOeTo MoBTOpHaTa 0bpaboTka Beue He MOXe Ja ce cyuTa 3a
6esonacHa) ce onpeAens OT HauMHa Ha M3MoA3BaHe Ha
VHCTpyMeHTUTe. [ledeKTHN MHCTPYMEHTU, Hanpumep C JIMMCBaLLO
AMaMaHTeHO TMOKPWUTUE, CyymeHW paboTHWM uYacTy, KOpo3supanm
MOBBPXHOCTU U/MAN W3BAefHENN LBETHU MapKMPOBKM, KaKTO W
V3KPVBEHU WHCTPYMEHTW, TpabBa Ja 6bAaT W3XBbPAEHW OT
onepatopa v He TpsabBa Aa ce n3nonseart.

MoTpebuTensT HOCM OTFOBOPHOCT 3a BCAKA MO-HaTaTblUHA
0bpaboTka, KakTo Oelle MOCOYEHO MO-paHO, KakTo W 3a
M3MON3BAHETO Ha MOBPEAEHN N HEUUCTU MHCTPYMEHTU.

|_|POVI3BOAVITEIIHT HEe HOCK OTroBOPHOCT MNpPW Hecna3BaHe Ha
Mn3nCKBaHUATa.

3 MoaroToBKa Ha MACTOTO Ha ynoTpeba
He e npunoxumo (Bux ,MpeaBapuTenHo nouncreaHe”, rnasa 5.2)

4 CbxpaHeHMe 1 TPaHCMOoPT A0 30HaTa 3a NOBTOpHa o6paboTka
3a n3bAreaHe Ha MOBPEAN UHCTPYMEHTUTE TPAbBa Aa ce CbXpaHsaBaT

NpaBUIHO U JAa Ce TPaHCMopTMpaT B 3aTBOPEH Cbf, 3a Ja Ce
npejoTBpaTh 3aMbpCsABaHe Ha OKOHaTa cpeja A0 MOMEHTa Ha no-
HaTaTblUHaTa obpaboTka.

I'IpeHeceTe WHCTPYMEHTUTE B NMOMELWEeHVNeTO 3a TMNOBTOPHa
o6pa60TKa 1 r'v noctaBeTe B €ereH C Nno4YncTeall, pasTBop.

5 MouncrBaHe u ae3nHpekuma

5.1 O6wm n3nckBaHma

MpeaBapuTeNHOTO NoUKCTBaHe TPsABBA Aa Ce U3BBPLLK KaKTO Npeau
PbYHa, Taka 1 Npeayn aBToMaTU3MpaHa npoLiesypa 3a NouncTeaHe 1
Ae3nHdekuns.

Ako e HamMue aBTOMaTM3MpaHa npoueaypa  (MUANHO-
Ae3nHdekumnoHHa MawuHa — WD), 19 TpsabBa Aa ce v3nonssa 3a
nouncTeaHe n AesnHpekuna Ha MHCTpymeHTuTe. B cryyait ye WD He
e Hanuue, TpsabBga Aa ce M3No/3Ba PbyHa NpoLieaypa, BKAUNTENHO
npunaraHe Ha ynTpassykoBa baHsa. Tpabsa ga ce vma npeasuy
3HAUMTENIHO MO-HMCKaTa ePEeKTUBHOCT U HaAEeXAHOCT Ha pbyHaTta
npoueaypa.

anI M3no/s3BaHe Ha npenapar 3a NoYncTeBaHe n AeBI/IHq)eKLUAﬂ (HaI'IpIAMep nopaav
6e3onacHoCTTa Ha nepcoHana), Tov Tpsbea Aa 6bae 6e3 angexvan (B NpoTuBeH
cnyyaii Moxe Aa $UKCMpa KPbBHWTE 3aMbPCABaHWA), [a NpuTexasa JokKasaHa
edeKTMBHOCT (Hanpumep opobperue/peructpaunsa cbrnacHo VAH/DGHM uwan
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5.2 MpepBapuTeNHO NouncTBaHe

Ob6opyzaBaHe:

e ynTpasBykoBa baHs (35 kHz);

*  MOAXOAALL MOYMCTBALL, Npenapar;

e Boga (makcumym 10 mmkpoopraHumama/ml) € HUCKO
CbAbpXaHne Ha eHAOTOKCUHM  (Makcumym 0,25 egnHunum
eHA0TOKCUHM/mI);

e Meka yeTka (Hamp. HalNJOHOBa YeTka UM YeTKa 3a 3b6W).

Buaumute  3ambpcaBaHna  Tpabsa  jga  ce  OTCTpaHAT  OT
MHCTPYMEHT/TE HernocpeAcTBeHO cnes ynotpeba (B pamkute Ha
MaKcMMyMm 2 yaca).

Mpoueaypa:

1. W3nnakBaHe Ha WHCTpPyMeHTUTE MoJ Teuyalla YellMsHa BoOZja
(temnepatypa <35°C/95°F) 3a noHe 1 muHyTa.

2. HakucBaHe Ha WHCTPYMeHTWUTE 3a OMpejeneHOTO Bpeme B
pasTBOpa 3a NpejBapuTEHO NouncTBaHe' (ynTpassykosa baHs,
6e3 aKTMBMpaHe Ha yATpa3ByKa), Taka Ye MHCTPYMeHTUTe Aa ca
HambAHO noToneHn. Heobxogumo e pa ce BHMMaBa
WHCTPYMEHTUTE Aa He ce MNOCTaBAT eAuH BbPXy Apyr. Bcnukm
NMOBBPXHOCTM TPAGBA BHUMATENHO Aa Ce U3TbpPKaT C MeKa YeTka
(B HAYaNOTO Ha HaKMCBAHETO).

3. AktmBupaHe Ha yntpaseyka (35kHz) 3a gombaHwTenHO
HakunceaHe (He No-manko OT 5 MUHYTK).

4. V3BaxjaHe Ha MHCTPYMEHTUTE OT pa3TBopa 3a npeABapuTenHo
nouncTeaHe 1 nocnejgallo M3naakeaHe MOHe Tpu MbTw (No
MUHUMYM 1 MUHYyTa) € BOAa.

5. [llpoBepka Ha MHCTPYMEHTUTE 3a BUAMMU 3aMbpcABaHUA. AKO
BCe OLLie MMa BUAMMW 3aMbpCABaHMA, CTbMNkK 2 A0 4 TpsabBa Aa
ce MOBTOPAT 1 Ja Ce M3BbPLUM HOBa BM3yanHa nposepka. AKO
cnes  npeABapuTENHOTO  MOYWCTBaHE  BCe  Olle  uMma
3aMbpCABaHWA, MHCTPYMEHTBT TpsAbBa Aa 6bAe N3XBbpEH.

BEJTEXXKW:

npeABapMTeﬂHOTO NO4YnNCTBaHe Ha WHCTPYyMeHTUTEe TpﬂsBa Aa ce
M3BBPLUIN HEenocpeacTBEHO Cnej JieYeHUETO, KaTo ce U3nonassat
JNINYHKM  nNpejnasHu  CpeacTBa. Ll,enTa e Ja ce npeaorspatu
3aCbXBaHETO Ha OpraHN4yHM U XUMWUYHW BelecTBa BbpPXy
WHCTPYMEHTUTE N Aa Ce n3berHe 3aMbpcaBaHe Ha OKONHaTa cpeaa.

Mpv un3bopa Ha nouncTsaly, npenapat Tpsbea fga ce obbpHe

BHUMaHWe Ha cneaHoTo":

e OCHOBHa MPWrOAHOCT 3a MOYNCTBAHE Ha WHCTPYMEHTU OT
MeTaseH AN NAacTMacoB MaTepwuasn;

e MpPUroAHOCT Ha MOYUCTBALMSA MpenapaT 3a YATPasByKOBO
nouuncreaHe (6e3 obpasyBaHe Ha nsHa);

e  CbBMECTMMOCT Ha MOYWCTBALMS Mpenapar C UHCTPyMEeHTUTe
(rnaea 2).

HeobxoanMmo e ga ce cna3BaT MHCTPYKLMUTE Ha NPOW3BOAUTENS HA
npenapata OTHOCHO KOHLIEHTpaLMs, TemnepaTtypa, BpeMe Ha
HakMCBaHe, KakTO W nocnejpallo u3nnakeaHe. Tpsabea pa ce
“3MoA3BaT NPACHO MPWUIOTBEHW Pa3TBOPW, KaKTO W CTepuaHa BoAa

FDA/EPA wan wmapkuposka ,CE"), aa e nogxoasaw, 3a Ae3vHpekuma Ha
WHCTPYMEHTU OT MeTalHu WAU niacTMacoBW Matepuann v Aa € CbBMeCTUM C
VNHCTPyMeHTUTe (rnaBa 2).
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WV TakaBa C HUCKO CbAbp>KaHWe Ha MUKPOOPraHU3Mmn (MakcMmMym
10 mukpoopranmsmu/ml) 1 Bojga C HWUCKO CbAbpXKaHue Ha
eHAOTOKCMHN  (MakcumyM 0,25 eHAOTOKCMHOBK  eAnHMLm/ml),
HanpvMep npeyncTeHa BOja WM BOAa C BUCOKA CTEMEH Ha
NPeuYncTBaHe, KakTo U Meka M 4ucTa Kbpra 6e3 BAacuHKU u/uam
dUATpUpaH Bb3AYX 3a U3CyLlaBaHe.

,ﬂ,e3MH¢eKTaHT'bT, M3N0A3BaH Ha e€eTana Ha npeaBaputenHo
no4yncTBaHe, CNy>Xn e4UHCTBEHO 3a 6e30MacHoOCTTa Ha nepcoHana n
He MOXe Ja 3aMeCTu No-KbCHaTta AE3VIH¢€KLI,I/IH, KOATO Ce N3BbpLUBa
cnel NOYMNCTBAHETO.

5.3 ABTOMaTM3MpaHO nouucTBaHe/Ae3uHpekuna (MUSIHO-

Ae3nHdekyMoHHa mawmHa - WD)

ObopyaBaHe:

*  MUANHO-AE3NHPEKLVOHHA MaLUKNHa;

e MOAXOAALL NOYMCTBALL, NPenapar;

e Boga (makcumym 10 mmkpoopraHumsma/ml) € HUCKO
CbAbpXXaHMe Ha eHAoTOKcnHM  (Makcumym 0,25 eanHnum
eHgoTokcnHn/ml);

e KOLIHMLA 33 MaiKu YacTu.

Mpu n3bopa Ha WD e HeobxognMo Aa ce 06bpHe BHUMaHWe Ha

cneAHoTO:

e jokasaHa edpektnBHOCT Ha WD (Hanpumep mapkuposka ,CE”
cbrnacHo  EN SO 15883 wam  opobpeHune/pernctpauus ot
DGHM wnau FDA);

e BB3MOXHOCT 3a ogobpeHa nporpama 3a TepMW4Ha
ae3vHdekums (ctoviHocT Ha AO 23000 wav — npw no-cTapw
anapatu — noHe 5 MuHyTV nNpu 90°C/194°F);

e npy XMMU4YHa ge3nHdekuns Tpsbea Aa ce MMa NpPeABUA
onacHocTTa OT  OCTaTbUyM  OT  Ae3vHdekTaHTa  BbPXY
WHCTPYMEHTUTE;

®  OCHOBHa NPUrOAHOCT Ha NporpamMata 3a NHCTPYMEHTUTE, KakKTo
1 JocTaTbueH 6ol M3NNakBaLlyM CTbIKU B Mporpamara;

e MoCnejBallo M3MNjakBaHe CbC CTEPUAHA BOJA WM TakaBa C
HUCKO  CbAbpXaHWe Ha  MWKPOOPraHusmu  (Makcumym
10 6aktepuun/ml, makcumym 0,25 egnHnum eHgoTokcuHmu/ml),
HanpvMep npeuncteHa BOJa/Boja C BUCOKA CTeMeH Ha
npeyncTBaHe;

e u3cywasaHe C GUATPMPaH Bb3ayX (6e3 ChabpXaHWe Ha Macna,
C HACKO CbAbPXKaHMe Ha MUKPOOPTaHU3MM 1 YacTULLmM);

*  pefoOBHa NOAAPBXKa U NpoBepka/kannbpupaHe Ha WD.

Mpwn n36opa Ha NOUMCTBaLL, Npenapat e HeobxoAMMO Aa ce 0bbpHe

BHUMaHWe Ha CNejHOTO:

e OCHOBHa NPWrOAHOCT 3a MOYWUCTBAHE HA WHCTPYMEHTU OT
MeTaneH Uan NaacTMacoB mMaTepuan;

e  [JOMbJIHUTENHO TMPUIOXeHNe — MpW JAWMNca Ha TepMUYHa
Ae3UHPEKUVA — Ha MOAXOAAL, JAe3vHpeKTaHT ¢ ogobpeHa
edeKTMBHOCT (Hanpumep ¢ ogobpeHue/pernctpaums ot
VAH/DGHM, FDA/EPA wan mapkuposka ,CE"), cbBmMecTum ¢
M3NoN3BaHMA NOYNCTBALL, Npenapar;

e CbBMECTUMOCT Ha W3MOA3BaHWTE MOYUCTBALLM Npenapatn C
WHCTPYMeHTUTE (rnaBa 2).
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HeO6XOAI/|MO € fla ce cna3BaT UHCTPYKLUWMWTE Ha npousBoautTennte
Ha npenapaTtnte OTHOCHO KOHUEHTpauua, Temnepatypa, BpemMe Ha
HakncCBaHe, KakTo 1 nocnejBallo n3naakesaHe.

Cnesq  npeaBapuTeNHO  MOYMCTBAHE  CbI/laCHO  Touka 5.2
WHCTPYMEHTUTE Ce MPexBbp/saT B MUAIHO-AEe3NHPeKLMOHHaTa
MalLuHa.

Mpoueaypa:

1. TllpexBbpAsiHE Ha UHCTPYMEHTUTE C MOMOLLTa Ha KOWHMLA 3a
APebHM YacTn B MUANHO-Ae3nHdEeKLMOHHaTa MallnHa (KaTo ce
BHVMMaBa MHCTPYMEHTUTE Jja He Ce NPMNOKpMBaT B KOLIHULIATA).

2. CrapTvpaHe Ha nporpamara.

3. VI3BaxgaHe Ha MHCTPYMEHTUTE OT MUANHO-Ae3NHOEKLMOHHaTa
MalUMHa cnej NPYKIOYBaHe Ha Nporpamara.

4. TllpoBepka 1 onakoBaHe Ha WHCTPYMEHTWTEe 3a CTepuansaums
BejHara cnej um3BaxgaHeto (cbrnacHo rnasu 7, 8 n 9, npu
HeobXOAMMOCT cnef AOMbJHUTENHO MOACYLIaBaHe Ha YMCTO
MACTO).

OcHosHama npu2o0HOCM Ha UHCMpymeHmume 3a egekmugHo
asmomMamusupaHo noyucmeaxe u desuHgpekyus e eMoHCMpuUpaHa
om Hesasucuma, akpedumupaHa u npusHama om Jvpxasama
nabopamopus  3a koHmposa (cvenacHo $§15 (5) om MPG).
EcpexkmueHocmma Ha no4ducmeaHemo e 8aaudupaHa  4pes
usnossgaHe Ha ynmpassykoea 6aHa Sonorex Super RK 514 H
(BANDELIN electronic, bepauH, lepmaHus) ¢ noqucmsaw; npenapam
neodisher® Mediclean Forte (0,5%, Dr. Weigert) 3a npedsapumesnHo
noyucmeaHe. 3a nosmopHa o6pabomka e u3nosa38aHa MUSJIHO-
desuHgekyuoHHa mawuHa (WD) mun Miele Professional PG8581
(mepmuyHa desuHgekyus, Miele & Cie. GmbH & Co., ltomepcro,
lepmarus) ¢ noyucmeawj npenapam neodisher® Mediclean Forte
(0,5%, Dr. Weigert), kamo e usnos3saHa npoepamama Vario TD.
Cmenka 1:  [pedsapumesnHo no4ucmeaHe CbC cmyOdeHa YewMsHa
800a 3a 1 MuHyma.
Cmwunka 2: Moyucmeare ¢ 0,5% nodyucmeawy npenapam npu 55°C
3a 5 MuHymu c demuHepanusupaHa eooa.
Cmwnka 3:  M3nnakeaHe ¢ OemuHepanusupaHa 8oda 3a 1 MuHyma.
Cmvnka 4: TepMmuuHa Oe3uHdbekyus ¢ OeMuHepanusupaHa 8ooa
Had 90°C 3a 5 MmuHymu.
Cned mepmuyHama Oe3uHgekyus & npozpamama Ha MUsiHO-
Oe3uHpeKyuoHHama mMawuHa moxe 0a 6v0e 8k/IYeHa CMvbnka 3a
cyweHe.
M36paHume napamempu cvomsemcmeam Ha npozpamama Vario-
TD Ha Miele.

5.4 PbuHO nouncrBaHe u ae3nHpekumna

Ob6opyaBaHe:

e ynTpa3BykoBa 6aHs (35 kHz);

*  MoAXOAALL MOYMCTBALL Npenapar;

e Boga (makcumym 10 mukpoopraHusma/ml) ¢ Hucko
CbAbpXaHMe Ha eHAOTOKCUHM  (Makcumym 0,25 egnHunum
eHA0TOKCUHM/mI);

e Meka yeTka (Hanp. HallloHOBa YeTKa UK YeTKa 3a 3b6K).

Mpu un3bopa Ha nouMcTBalM Mpenapatv W npenapatv 3a
Ae3vHdeKUus e HeobXoaNMO Aa ce 06bpHE BHUMaHUE Ha CIeAHOTO:
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e OCHOBHa MPUrOZHOCT 3a MOYWUCTBaHE W Je3vHdekuns Ha
WHCTPYMEHTU OT MeTasleH MW NaacTMacoB MaTepuan;

® MPUrogHOCT Ha MOYMCTBALLMA MpenapaT 3a YATPasBYKOBO
nouvctaHe (6e3 obpasyBaHe Ha nsHa);

e npunaraHe Ha fJe3nHpeKkTaHT C JAokasaHa edpekTMBHOCT
(Hanpumep opobpeH ot VAH/DGHM  uam  FDA/EPA,
peructpupaH wanm ¢ Mapkumposka CE), cbBMecTMM ¢
M3Moa3BaHUA NOYMCTBALL, Npenapart;

® CbBMECTVMOCT Ha W3MOA3BaHWTE MOYWCTBAWLM Npenapatn C
WNHCTPYMeHTUTE (rnaBa 2).

He TpsbBa pa ce wu3nonsBaT KOMOGMHMpaHW mnpenapatn 3a
nounctBaHe un gesviHdpekums. MskatoueHne Moxe Aa ce Hanpasu
camMO MpV  U3K/IKOYUTENIHO HWCKO 3ambpcsBaHe (6e3 BUMAUMU
3aMbpcABaHNA).

Heobxoanmo e aa ce cnasaT MHCTPYKLMUTE Ha NMPOU3BOAUTENNTE
Ha npenapaTtiTe OTHOCHO KOHLieHTpaLus, TemnepaTtypa, BpeMe Ha
HaKMCBaHe, KakTo M MOCieABallo u3nnakeaHe. Tpsbea Jga ce
V3M0/3BaT MPACHO MPUTOTBEHW Pa3TBOPW, KakTO U CTEpUIHA Boja
WM TakaBa C HUCKO CbAbpXKaHWE Ha MUKPOOPraHM3Mmn (Makcmym
10 mukpoopranusmm/ml) 1 Boja C HWUCKO CbAbpXKaHue Ha
E€HAOTOKCMHN  (MakcumyM 0,25 eHAOTOKCMHOBY  eAnHMLm/ml),
HampvMep npeyncTeHa Boja WM BOAa C BUCOKA CTEMEH Ha
NpeuYncTBaHe, KakTo U Meka M 41cTa Kbpra 6e3 BAacuHKM wu/uam
duATpUpaH Bb3AYX 3a U3CyLlaBaHe.

Mpoueaypa:
Cnes  npeABapuTenHO  MoYWCTBaHe  Cbr1acHO — Touka 5.2,
npexsbp/ieTe UHCTPYMEHTUTe B yATpa3BykoBaTa H6aHs.

MouncrBaHe

1. HakncBaHe Ha MHCTpyMeEHTUTe 3a OrnpeAeneHoTo Bpeme B
pa3TBOpa 3a NpeABapUTENHO NouncTBaHe? (yaTpa3BykoBa baHs,
6e3 aKTMBMpaHe Ha yATpa3ByKa), Taka Ye UHCTPYMeHTUTe Ja ca
HanmbAHO noTtoneHn. Heobxoaumo e pJa ce BHUMaBa
WHCTPYMEHTUTE ja He ce MOCTaBAT e4nH BbPXY Apyr. Bcuuku
MOBBPXHOCTV TPsAAGBa BHUMATE/IHO fa Ce U3TbpKaT C Meka YeTka.

2. AxtvBupaHe Ha ynaTpasByka (35kHz) 3a gonbaHuTenHo
HakucBaHe (He No-mManko OT 5 MUHYTK).

3. VI3BaxjaHe Ha MHCTPYMEHTUTE OT pa3TBOpa 3a NounCTBaHe u
rocnesBaLLo O6UAHO MU3MNNaKBaHe NOHe TPU MbTU (MO MUHUMYM
1 MuHyTa) € BOAA.

4. TlpoBepka Ha MHCTPYMEHTUTE 3a 3aMbpPCABaHMA.

[Je3nHdpekuyma

5. HakucBaHe Ha MOYNCTEHWTE W MPOBEPEHV WHCTPYMEHTW 3a
onpeAeneHoOTo BpeMe B pasTBopa Ha Ae3nHdekums®, Taka ye
WHCTPYMEHT/TE Aa Ca Hamb/HO noToneHn. Heobxoanmo e aa ce
BHMMaBa MHCTPYMEHTUTE Jla He Ce NOCTaBAT eAUH BbPXy APYT.

6. V3BaxpaaHe Ha UHCTPYMeHTUTE OT pa3TBOPa Ha Ae3nHpekTaHTa
1 nocneABallo OBUAHO U3MaakBaHe NMoHe neT NbTU (MoHe no
1 MuHyTa) € BOZa.

2 WsnonssaH e nounctsaw, npenapat Cidezyme® (Johnson & Johnson GmbH,

Hopgaeplues) B koHueHTpauus 0,8% c Bpeme Ha geiicTBue 5 MuHyTH npm 40°C n
35 kHz B yntpasBykos anapat Bandelin RK 514 H.
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7. I/I3cyL|.|aBaHe 1N He3abaBHO OMakoBaHe Ha WNHCTPYMEHTUTE 3a
crepuamsauma caej UsBaXaaHeto MM (rnaBn 6 wn 9, npu
HEO6XOAMMOCT canes JONbAHUTENHO CylleHe Ha YMCTO MSACTO).

OcHoeHama npu2odHOCM Ha uHCMpymeHmume 3a egekmueHo
pBYHO noyucmeaHe u Oe3uHgekyus e OeMoHCmpupaHa om
Hesasucuma, akpedumupaHa U npusHama om Ovpxasama
nabopamopus 3a koHmpon (§ 15 (5) MPG) upe3 u3nosnsgaHe Ha
noqyucmeawjume npenapamu Cidezyme/Enzol u Oe3uHgekmaHma
Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Hopdepwjed) npu cnaseaHe
Ha nocoyeHama npoyedypa.

3ABENTEXKA:

XuMmunuHata ge3vHdeKUms HOCKU PUCK OT HaJnuMe Ha OocTaTbLy OT
Le3VHEKTaHT BbPXy WHCTPYMEHTUTE WM MOXe Ja MOBAMse Ha
6MOCBBMECTUMOCTTA  Ha MpOAyKTUTe, 3atoBa e abCosItoTHO
HeOoBXOAMMO LLATENHO U3NIaKBaHe Clej Ae3nHpeKLmaTa.

6 U3cywasaHe

Mpw ocTaHana snara cnes asTomMaTn3paHaTa NOBTOPHa obpaboTka
M npyv pbyHa obpaboTka e HeobxoAMMO AOMBLAHWUTENHO PBYHO
“3CyluaBaHe Ha NPoAyKTuTe.

3a Aa ce n3berHe BCAKAKbB BUA YyBpeXJaHe Ha WHCTPYMeHTa,
yBepeTte ce, ve TOW e HaMbJHO n3cylweH cnej BCekKn LUnKbI. Ako no
NOBBPXHOCTTA U BbB BbTPELIHOCTTA Ha MHCTPYMEHTa OCTaHe Bjiara
cnes NoYncTBaHeTo, M3cylete ro C Kbpna 6e3 BAACUHKK © npu
H€O6XOAVIMOCT C MEAUNLMHCKU CI'bCTEH BB3AYX.

7 Mposepka

Becnuku nHcTpymeHTv Tpsabea ga 6baaTt BU3yanHO NpoBepeHU ciej
npeABapuUTeNHO MOYMCTBaHE, KakKTO W  CAej PbYHO UM
aBTOMAaTM3MPaHO MOYUCTBaHE W Ae3nHpeKuMs, 3a Haanuve Ha
KOpOo3us, NoBpeAeHN NOBBLPXHOCTW U MOKPUTUSA, MPOMAHa B LiBeTa 1
BUAMMMK ocCTaTbLM. [MoBpeAeHNTe MHCTPYMeHTV Tpsabea ga 6baar
U3XBbPJIEHN (MHPOPMaLMA 3a OrpaHNUYEHNETO Ha bpos Ha LuKanTe
Ha obpaboTka Moxe Aa ce Hamepu B rnaea 2.2). IHcTpymeHTuTe, No
KOUTO BCE OLLe MMa 3aMbpcsABaHNs, TPAbBa Aa 6bAaT MOUNCTEHU 1
Ae3nHdeKUmMpaHn OTHOBO (BUX rnasa 5 no-rope).

8 MoaapbixkKa

He ce ponycka HaHacfiHe Ha Macna WAM  CMaskM  BbpXy
NHCTPyMeHTuTe. Ches U3nbAHEHWe Ha yKa3aHuaTa B rnasn 5,6 n 7,
APYrn MepKkM 3a NOAAPBXKKA He ca HEOBXOANMMU.

9 OnakoBaHe 3a cTepuaMsauyms

MouncteHnTe 1 Ae3nHPeKLMPaHN UHCTPYMEHTU Tpsbea Aa 6baat

MoCTaBeHU B CbOTBETHUTE TaBW 3a CTEPUM3ALINA, KOUTO C/lie TOBa

Ce OMakoBaT B €AVHWYHM MPO3payHU MIMKOBE 3a CTepuIn3sauus,

OTroBapALLM Ha C/IeAHNTE N3UCKBaHWS (MaTepuas/npoLec):

e ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (3a CALL;: ogobpermne ot FDA);

e  MOAXOAALM 3a napHa CcTepwamsauns  (yCTOMUMBOCT  Ha
Temnepatypa noHe go  142°C  (288°F), pocTtaTbyHa
naponpomnyckA1BOCT);

W3non3BaH e aesnHpekTaHT Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Hopaepuiea)
(6e3 paspexgaHe) ¢ Bpeme Ha AeicTBME 5 MUHYTW B GaHsA 3a Ae3nHdeKLWa npu
CTallHa Temnepartypa (23+3°C).
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. ocurypasaly AoCTaTbYHa 3allMTa Ha MHCTPYMEHTUTE, KakKTo U
Ha OnakKoBKaTa 3a CTepuinsauma OT MEXaHNYHU NoBpean.

OnakoBkaTa TpsbBa fga 6bAe JOCTaTbYHO ro/sAMa, 3a Ja He 6bae
3aneyaTBaHeTo nog HanpexeHne. OcBeH TOBa, OmnakoBkaTa He
TpsbBa pJa ObAe TBbpPAE ronAMa, 3a Ja Cce MnpejoTBpatv
NPUNABL3BAHETO Ha MHCTPYMEHTUTE B Hesl.

MakcrManHoTO Tersio Ha ejHa onakoBka e BaanamnpaHo go 0,26 kg
1 He 6vBa Aa Ce HajBUWLIABa, 3a Aa Ce rapaHTMpa CbOTBETCTBME C
Ba/nAMpaHna npouec.

10 Crepuaunsaums
CrepuausaumsTta TpsbBa fa ce U3BbPLUBA CaMO 4pe3 nsbpoeHute

METOAW 3a CTepUAM3aLms.

MapHa cTepuamnsauus

e (dpaKuMOHMpaH BaKyyM/AMHAMWUHO U3BEXAAHE Ha Bb3gyxa®
5(c rapaHTMpaHO MbJHO M3CyllaBaHe Ha NpoaykTa®);

e napeH cTepuamzatop cbrnacHo EN 13060/EN 285 wam
ANSI AAMI ST79 (3a CALLL: opobpeHune ot FDA);

e BaaMauvpaHe cbrnacho ENISO 17665 (BanvavipaHe Ha
WHcTanauyusaTa v pabotata (IQ/0OQ) v cneundunyHo 3a NpoaykTa
Ba/vAvpaHe Ha edekTmBHocTTa (PQ));

e MakcMMmanHa Temnepatypa Ha ctepuamsaumsa 138°C (280°F; ¢
pgonyck cnopeg, EN ISO 17665);

e BpeMe 3a cTepwamsauma (BpeMe Ha ekcrnosvums npwu
Temnepatypa Ha cTepuamsauus):

naowy |¢paKu,uouupaHo rpaBMTaLUOHHO
BaKyyMHO/AWHaMW4YHO |M3MecTBaHe
OTCTpaHABaHe Ha

Bb3gyxa

CALL Haln-Manko 4 MUHYTK
npw 132°C (270°F),
BpeMe 3a CyllueHe Hail-

He ce npenopbyBa

Manko 20 MuHyTy ©

FepManns  |Hali-Manko 5 MuHyT 7 He ce npenopbyBa
npw 134°C (273°F)
apyrm Hal-Manko 3 MuHyTH’ He ce npenopbyBa

nbp>KaBm npw 132°C (270°F)/
134°C (273°F)

OcHosHama npu2o0HoCm Ha UHCMpymeHmume 3a egekmusHa
napHa cmepuausayus e OeMOHCMpUpAHA Om  He3asucuma,
akpedumupaHa u npusHama om Ovpxasama sabopamopus 3a
koHmpon (§ 15 (5) MPG) 4ype3 usnosi3eaHe Ha napeH cmepuau3amop,
cvomeemcmeauwy Ha cmaHoapmume EN ISO 17665 u EN ISO 13060,
u  npoyedypama ¢  HPAKYUOHUPAHO  8AKYYMHO/OUHAMUYHO
omcmpaxsagaHe Ha 8b30yxa. 3a yesama ca esemu npedsud munuyHu
ycnosuss 8  KAUHUKU U JIeKapcku — NPakmuku, Kakmo u
cneyucuyupaHama npoyedypa.

4 ToHe Tpw eTana Ha BakyymupaHe.
5 TMpouesypara ¢ rpaBUTaLMOHHO W3BEXAAHE HA Bb3AyXa, KOATO € Mo-Masjko
epekTBHA, He OMBa fa Ce W3MO/J3Ba, KOraTo e HaaWuHa npoueaypata C
dpakuvoHMpaH BakyyM; TA W3UCKBa 3HAUYMTENHO MO-ALATO BpeMe 3a
CTepuavsaLus, a BaMAMPaHEToO Ha CTepuansaTopa, npoledypata, napamerpure

W KOHKPEeTHWA NPOAYKT € U3LAN0 OTTOBOPHOCT Ha nOTpe6V|Tef|ﬂ.
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Mpoueaypata 3a 6bp3a/He3abaBHa cTepuamsaums He busa ja ce
“3nonssa.

He TpsbBa ga ce v3nonsBa CTepuamsaums C TOMAWHA, paguaums,
bopmangexng, eTuneH okcna v naasma. He tpabea ga ce usnonssar
APYTV METOAM 3a CTEePUAM3aLVs, Tbid KaTo Te He Ca BalnAMpaHu 1
Bb3Je/iCTBMETO UM € HEWN3BECTHO.

11 CbxpaHeHue
Cnep cTepuansaums WHCTPYMeHTUTe TpsabBa fa ce CbXpaHsaBaT B
3areyataHaTta CTePW/IHa OMakoBKa Ha CyXO W YMCTO OT NMpax MACTO.

5 Heo6xoaMMOTO BpeMe 3a edpeKTUBHO M3CyllaBaHe 3aBUCK MPAKO OT napameTpy,
KOUTO Ca M3LAN0 OTFOBOPHOCT Ha NoTpebutens (KOHGWUrypaLuus v MALTHOCT Ha
TOBapa, YC/I0BUA Ha CTepuausatopa W Ap.) U cinejosaTenHo Tpabea Aa 6baat
onpezeneHn OT Hero. Benpeku ToBa, He TpAGBa Aa Ce npwunaraT BpeMeHa 3a
n3cyliaBaHe no-kpaTku ot 20 MUHYTH.

CbOTBETHO 18 MUHYTV (MHaKTVBYPaHe Ha MPUOHMU, He e npuaoxumo 3a CALL).
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SL. Obdelava (cisc¢enje, razkuzevanje in sterilizacija) instrumentov z

diamantno prevleko

1 Pomembne opombe

Vse instrumente je treba pred vsako uporabo odistiti, razkuziti in
sterilizirati; to je potrebno tudi pred prvo uporabo po prejemu
nesterilnih instrumentov (CiS¢enje in razkuZevanje po odstranitvi
zascitne embalaze, sterilizacija po pakiranju v posebne sterilizacijske
vrecke). Ustrezno ciscenje in razkuzevanje (kar je treba potrditi, kot
je opisano v poglavju 7) sta nepogresljiva za ucinkovito sterilizacijo
instrumentov.

Za sterilnost instrumentov je odgovorna oseba, ki je zadolZena za
obdelavo. Ta oseba mora zagotoviti, da se za Ciscenje, razkuzevanje
in sterilizacijo uporabljajo le postopki, ki so bili ustrezno validirani za
posamezne pripomocke in izdelke, da so uporabljene naprave
(pralno-razkuzevalna naprava, sterilizator) redno vzdrzevane in
pregledane ter da se pri vsakem ciklu uporabijo validirani parametri.

Paziti morate, da uporabljenih instrumentov ne dajete nazaj na
sterilizacijski pladenj (ampak jih odlozite drugam), da preprecite
dodatno  nezeleno  kontaminacijo  pladnja.  Kontaminirane
instrumente morate predhodno ocistiti, ocistiti, razkuziti in
pregledati. Nato morate instrumente poloziti nazaj na sterilizacijski
pladenj in pladenj z vsemi instrumenti sterilizirati.

Poleg tega morate upostevati veljavne zakonske predpise in
postopke obdelave, ki se uporabljajo v zdravstveni ustanovi (kliniki
ali bolnisnici). To Se zlasti velja za razlicne smernice glede inaktivacije
prionov (ne velja za ZDA), ki lahko zahtevajo uporabo Cdistilnih
detergentov z dokazano ucinkovitostjo proti prionom ter sterilizacijo
z visjimi vrednostmi parametrov.

Kontaminirani material lo¢eno shranite v ustrezno ovojnino in ga
oznacite.

Vsi zaposleni v zdravstveni ustanovi, ki delajo s kontaminiranimi ali
potencialno kontaminiranimi medicinskimi pripomocki, morajo
upostevati splosne previdnostne ukrepe. Pri rokovanju s pripomocki
z ostrimi konicami ali rezalnimi robovi je potrebna previdnost.

Pri rokovanju ali delu s kontaminiranimi ali potencialno
kontaminiranimi materiali, pripomocki in opremo je treba nositi
osebno zascitno opremo (OZO). Osebna zascitna oprema mora biti
skladna s predpisi zadevne drzave in mora vkljucevati vsaj naslednje:
e zascitna oblacila (ki ne prepuscajo tekocin),

e maske,

e  zaScito za odi in obraz,

e rokavice in

e galose.

Glede na predvideno uporabo ter geometrijske/povrsinske lastnosti
priporo¢amo, da pripomocke obravnavate kot polkriticne

pripomocke razreda B ali kriticne pripomocke razreda B (odvisno od
vrste in mesta dejanske uporabe).

Ne uporabljajte nobenih fiksacijskih Cistilnih ali razkuzevalnih
sredstev.

Uporaba neustreznih (istilnih ali razkuzevalnih sredstev ali
neustreznih postopkov lahko privede do izgube pravice do
garancijskih zahtevkov in povzrodi naslednje:

e poskodbo instrumenta,

e  korozijo,

e razbarvanje instrumenta,

¢ nezadostno Cistoco instrumenta.

2 Omejitev ponovne obdelave

2.1 Vidiki, povezani z materialom

Paziti je treba, da med sestavinami Cistilnega ali razkuzevalnega

detergenta ni naslednjih snovi:

e organskih, mineralnih in oksidativnih kislin (minimalna
dovoljena vrednost pH je 5,5);

e mocnih lugov (najviSja dovoljena vrednostpH je 12,
priporo¢amo nevtralno/encimsko ali rahlo alkalno cistilno
sredstvo);

e organskih topil (na primer: aceton, eter, alkohol, bencin);

e oksidantov (na primer: peroksid);

e halogenov (klor, jod, brom);

e aromatskih halogeniranih ogljikovodikov.

Pri izbiri detergentov je treba upostevati tudi, da lahko po uporabi
zaviralcev korozije, nevtralizacijskih sredstev in/ali sredstev za
izpiranje na instrumentih ostanejo potencialno kriti¢ni ostanki.
Sredstev za nevtralizacijo kislin ali sredstev za izpiranje ne smete
uporabljati.

Instrumentov in sterilizacijskih pladnjev ne smete cistiti s kovinskimi
Scetkami ali jekleno volno, da preprecite nastanek prask.

Instrumenti in sterilizacijski pladnji ne smejo biti izpostavljeni
temperaturam, visjim od 142 °C (glejte poglavje 10).

V primeru uporabe sterilizacijskih pladnjev drugih proizvajalcev je
treba upostevati navodila za uporabo in obdelavo posameznega
proizvajalca.

2.2 Cikli obdelave

Stevilo dovoljenih ciklov obdelave je odvisno od stanja
instrumentov. Posebno pozornost je treba nameniti ustrezni negi in
preverjanju stanja obrabe, poskodb in Cistoce instrumentov (glejte
poglavje 7). Obrabljenih ali poSkodovanih instrumentov ne smete
ve¢ obdelati ali uporabljati. Konec Zivljenjske dobe (Cas, ko ponovna
obdelava ni ve¢ varna) je odvisen od uporabe instrumentov.
Okvarjene instrumente, npr. z manjkajo¢o diamantno prevleko,
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zlomljenimi  aktivnimi  deli, zarjavelimi  povrSinami in/ali
odstranjenimi barvnimi oznakami, ter zvite instrumente, mora
uporabnik odstraniti in jih ne sme uporabljati.

Za vsako nadaljnjo obdelavo instrumentov, navedenih zgoraj, ter
uporabo poskodovanih in nedistih instrumentov odgovornost
prevzema uporabnik.

V  primeru neupoStevanja navodil ne prevzemamo nobene
odgovornosti.

3 Priprava na mestu uporabe

Ni potrebna (glejte predhodno ciscenje, poglavje 5.2)

4 Shranjevanje in prevoz do mesta obdelave
Da bi preprecili poskodbe, instrumente shranjujte na varnem mestu

in prevazajte v zaprtem zabojniku, s cimer boste preprecili
kontaminacijo okolja do prevoza na mesto nadaljnje obdelave.

Instrumente prepeljite v prostor za ponovno obdelavo in jih polozZite
v pomivalno korito s Cistilno raztopino.

5 Cis¢enje in razkuzevanje

5.1 Osnove

Pred roc¢nim ali avtomatskim postopkom ciscenja in razkuzevanja je
potrebno predhodno ciscenje.

Ce je na voljo, je treba za ciicenje in razkuzevanje instrumentov
uporabiti avtomatski postopek (Cistilno-razkuzevalno napravo). Ce
cistilno-razkuzevalna naprava ni na voljo, je treba uporabiti rocni
postopek, ki vkljucuje uporabo ultrazvocne kopeli. Pri tem je treba
upostevati, da sta ucinkovitost in ponovljivost ro¢nega postopka
znatno manjsi.

5.2 Predhodno ciScenje

Oprema:

e ultrazvocna kopel (35 kHz),

e ustrezno dCistilno sredstvo,

e voda (najve¢ 10 mikroorganizmov/ml) in voda z nizko
vsebnostjo endotoksinov (najvec 0,25 enote endotoksinov/ml);

e mehka Scetka (npr. $¢etka s S¢etinami iz najlona/zobna $cetka).

Vidne necistoce je treba odstraniti z instrumentov takoj po uporabi
(v najvec 2 urah).

Postopek:

1. lzpirajte instrumente pod tekoco vodo iz pipe (temperatura
< 35 °C) najmanj 1 minuto.

2. Namakajte instrumente v raztopini za predhodno ¢iééenje’
(ultrazvocna kopel brez vklopljenega ultrazvoka) toliko casa, kot
je navedeno, pri ¢emer morajo biti instrumenti dovolj dobro
pokriti. Paziti morate, da se instrumenti ne prekrivajo. Med
postopkom ciscenja morate z mehko Scetko previdno skrtaditi
vse povrsine (na zacetku namakanja).

3. Vklopite ultrazvok (35 kHz) za dodatni ¢as namakanja (ki ne sme
biti krajsi od 5 minut).

V primeru uporabe Cistilnega in razkuzevalnega detergenta (npr. zaradi varnosti
osebja) sredstvo ne sme vsebovati aldehidov (sicer lahko pride do fiksacije
necisto¢ iz krvi), imeti mora v osnovi potrjeno ucinkovitost (na primer
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4. Odstranite instrumente iz raztopine za predhodno ciscenje in jih
nato vsaj trikrat intenzivno izperite z vodo (izpirajte vsaj
1 minuto).

5. Preverite, ali so na instrumentih vidni ostanki. Ce so na
instrumentih Se vedno prisotni vidni ostanki, morate ponoviti
korake od 2 do 4 in izvesti $e en vizualni pregled. Ce so po
koncanem predhodnem cis¢enju ostanki Se vedno prisotni,
morate instrument zavreci.

OPOMBE:

Predhodno ¢is¢enje instrumentov morate izvesti takoj po zdravljenju
in se pri tem ustrezno zas(ititi. Cilj je prepreiti, da bi se organske
snovi in kemicni ostanki posusili na instrumentih, ter prepreciti
kontaminacijo okolja.

Pri izbiri ¢istilnega detergenta morate biti pozorni na naslednje’:

e da je Cistilni detergent v osnovi primeren za (ciscenje
instrumentov iz kovine ali plastike;

e da je Cistilni detergent primeren za ultrazvocno ciscenje (ne
povzroca nastanka pene);

e daje distilni detergent zdruzljiv z instrumenti (poglavje 2).

Pozorni morate biti na navodila proizvajalca detergenta glede
koncentracije, temperature in casa namakanja ter koncnega
izpiranja. Uporabljati morate sveze pripravljene raztopine ter sterilno
vodo ali vodo z nizko vsebnostjo kontaminantov (najvec
10 mikroorganizmov/ml) in vodo z nizko vsebnostjo endotoksinov
(najvec 0,25 enote endotoksinov/ml), na primer precis¢eno/visoko
precisceno vodo, ter mehko, cisto krpo, ki ne pusca vlaken, in/ali
filtriran zrak za suSenje.

Razkuzevalno sredstvo se pri predhodnem ciscenju uporablja le
zaradi varnosti osebja in ne more nadomestiti poznejSega
razkuzevanja, ki ga je treba izvesti po Ciscenju.

5.3 Avtomatsko ciScenje/razkuzevanje (s Cistilno-razkuzevalno

napravo)

Oprema:

e (istilno-razkuzevalna naprava,

e ustrezno Cistilno sredstvo,

e voda (najve¢ 10 mikroorganizmov/ml) in voda z nizko
vsebnostjo endotoksinov (najvec 0,25 enote endotoksinov/ml);

e kosara za majhne dele.

Pri izbiri distilno-razkuzevalne naprave morate biti pozorni na

naslednje:

e da je bila v osnovi potrjena njena ucinkovitost (na primer
pridobljena oznaka CE v skladu s standardom EN ISO 15883 ali
odobritev/dovoljenje/registracija pri DGHM ali FDA);

e da omogoca izbiro odobrenega programa za toplotno
razkuZevanje (vrednost A0 > 3000 ali v primeru starejsih naprav
vsaj 5 minut pri temperaturi 90 °C);

e vprimeru kemi¢nega razkuzevanja je treba upostevati nevarnost
ostankov razkuzevalnega sredstva na instrumentih;

odobritev/dovoljenje/registracija pri VAH/DGHM ali FDA/EPA ali oznaka CE), biti
mora primerno za razkuzevanje instrumentov iz kovine ali plastike in zdruzljivo
z instrumenti (poglavje 2).
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e da je program v osnovi primeren za instrumente ter omogoca
dovolj temeljito izpiranje;

e da omogoca koncno izpiranje s sterilno vodo ali vodo z nizko
vsebnostjo kontaminantov (najve¢ 10 mikroorganizmov/ml,
najve¢ 0,25 enote  endotoksinov/ml), na  primer s
precisceno/visoko precis¢eno vodo;

e da omogoca susenje s filtriranim zrakom (brez olja, nizka
kontaminacija z mikroorganizmi in delci);

e da omogoca redno vzdrzevanje in preverjanje/kalibracijo.

Pri izbiri Cistilnega detergenta morate biti pozorni na naslednje:

e da je (istilni detergent v osnovi primeren za C(cisenje
instrumentov iz kovine ali plastike;

e da je v primeru, da ne uporabite toplotnega razkuzevanja,
potrebna dodatna uporaba ustreznega razkuzevalnega sredstva
s potrjeno ucinkovitostjo (na primer
odobritev/dovoljenje/registracija pri VAH/DGHM ali FDA/EPA ali
oznaka CE), ki je zdruzliivo z uporabljenim Cdistilnim
detergentom;

e da so uporabljeni detergenti zdruzljivi z instrumenti (poglavje 2).

Pozorni morate biti na navodila proizvajalcev detergentov glede
koncentracije, temperature in casa namakanja ter koncnega
izpiranja.

Po predhodnem ¢iscenju v skladu s tocko 5.2 prenesite instrumente
v Cistilno-razkuzevalno napravo.

Postopek:

1. Prenesite instrumente v Cistilno-razkuzevalno napravo in pri tem
uporabite kosaro za majhne dele (pazite, da se instrumenti v
kosari ne prekrivajo).

2. ZaZenite program.

3. Po koncu programa instrumente odstranite iz Cistilno-
razkuzevalne naprave.

4. Takoj po odstranitvi instrumente preglejte in zapakirajte za
sterilizacijo (po potrebi po dodatnem susenju na ¢istem mestu;
poglavja 7, 8 in 9).

Osnovna primernost instrumentov za ucinkovito avtomatsko ciscenje
in razkuZevanje je bila dokazana v neodvisnem, vladno akreditiranem
in priznanem (oddelek 15 (5) nemskega Zakona o medicinskih
pripomockih (MPG)) preskusnem laboratoriju. Cistljivost je bila
potrjena z uporabo ultrazvocne kopeli Sonorex Super RK 514 H
(BANDELIN electronic, Berlin, Nemdija) in sredstva neodisher®
Mediclean Forte (0,5 %, Fa. Dr. Weigert) za predhodno ciscenje. Za
ponovno obdelavo je bila uporabljena Cistilno-razkuzevalna naprava
Miele Professional PG8581 (toplotno razkuzevanje, Miele & Cie.
GmbH & Co., Giitersloh, Nemcija) in Cistilno sredstvo neodisher®
Mediclean Forte (0,5 %, Fa. Dr. Weigert) s programom Vario TD.
1. korak  Predhodno ciscenje s hladno vodo iz pipe T minuto.
2. korak éis?enje z 0,5-% Cistilnim sredstvom in demineralizirano
vodo 5 minut pri temperaturi 55 °C.
3. korak  Izpiranje z demineralizirano vodo 1 minuto.

2 Uporabljeno je bilo Cistilno sredstvo Cidezyme® (Johnson & Johnson GmbH,

Norderstedt) v koncentraciji 0,8 %, Cas izpostavljenosti v ultrazvocni kopeli
Bandelin RK 514 H pa je bil 5 minut pri temperaturi 40 °C in frekvenci 35 kHz.
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4. korak  Toplotno razkuzevanje z demineralizirano vodo 5 minut
pri temperaturi > 90 °C.

Po toplotnem razkuZevanju je mogoce v program Ccistilno-

razkuzevalne naprave vkljuciti susenje.

Izbrani parametri so ustrezali programu Vario-TD podjetja Miele.

5.4 Rocno ciscenje in razkuzevanje

Oprema:

e ultrazvocna kopel (35 kHz),

e ustrezno Cistilno sredstvo,

e voda (najve¢ 10 mikroorganizmov/ml) in voda z nizko
vsebnostjo endotoksinov (najvec 0,25 enote endotoksinov/ml);

e mehka Scetka (npr. SCetka s SCetinami iz najlona/zobna Scetka).

Pri izbiri ¢istilnih in razkuzevalnih detergentov morate biti pozorni na

naslednje:

e da je sredstvo v osnovi primerno za Cis¢enje in razkuzevanje
instrumentov iz kovine ali plastike;

e da je Cistilni detergent primeren za ultrazvocno ciscenje (ne
povzroca nastanka pene);

e da uporabite razkuzevalno sredstvo s potrjeno ucinkovitostjo
(na primer odobritev/dovoljenje/registracija pri VAH/DGHM ali
FDA/EPA ali oznaka CE), ki je zdruzljivo z uporabljenim Cistilnim
detergentom;

e daso uporabljeni detergenti zdruzljivi z instrumenti (poglavje 2).

Kombiniranih  distilno-razkuzevalnih  detergentov ne smete
uporabljati. Kombinirano ¢iscenje in razkuzevanje bi lahko uporabili
samo v primeru iziemno majhne kontaminacije (brez vidnih

necistoc).

Pozorni morate biti na navodila proizvajalcev detergentov glede
koncentracije, temperature in casa namakanja ter koncnega
izpiranja. Uporabljati morate sveze pripravljene raztopine ter sterilno
vodo ali vodo z nizko vsebnostjo kontaminantov (najvec
10 mikroorganizmov/ml) in vodo z nizko vsebnostjo endotoksinov
(najvec 0,25 enote endotoksinov/ml), na primer precis¢eno/visoko
precis¢eno vodo, ter mehko, cisto krpo, ki ne pusca vlaken, in/ali
filtriran zrak za susenje.

Postopek:

Po predhodnem ¢iscenju v skladu s tocko 5.2 prenesite instrumente
v ultrazvoéno kopel.

Cigcenje

1. Instrumente namakajte v Cistilni raztopini® (ultrazvocna kopel
brez vklopljenega ultrazvoka) toliko casa, kot je navedeno, pri
¢emer morajo biti instrumenti dovolj dobro pokriti. Paziti
morate, da se instrumenti ne prekrivajo. Med postopkom
Ciscenja morate z mehko Scetko previdno skrtaditi vse povrsine.

2. Vklopite ultrazvok (35 kHz) za dodatni ¢as namakanja (ki ne sme
biti krajSi od 5 minut).

3. Odstranite instrumente iz &istilne raztopine in jih nato vsaj trikrat
intenzivno izperite z vodo (izpirajte vsaj 1 minuto).

4. Preverite, ali so na instrumentih ostanki.
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RazkuZzevanje

5. Ociscene in pregledane instrumente namakajte v razkuzevalni
raztopini3 toliko casa, kot je navedeno, pri cemer morajo biti
instrumenti dovolj dobro pokriti. Paziti morate, da se
instrumenti ne prekrivajo.

6. Odstranite instrumente iz razkuzevalne raztopine in jih nato vsaj
petkrat intenzivno izperite z vodo (izpirajte vsaj 1 minuto).

7. Takoj po odstranitvi instrumente osuSite in zapakirajte za
sterilizacijo (po potrebi po dodatnem susenju na Cistem mestu;
poglavji 6 in 9).

Osnovna primernost instrumentov za ucinkovito rocno C&is¢enje in
razkuzevanje je bila dokazana v neodvisnem, vladno akreditiranem in
priznanem (oddelek 15 (5) zakona MPG) preskusnem laboratoriju z
uporabo Cistilnega detergenta Cidezyme/Enzol in razkuzevalnega
sredstva Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) v skladu
z navedenim postopkom.

OPOMBA:

Pri kemi¢nem razkuzevanju obstaja tveganje za ostanke razkuzilnega
sredstva na instrumentih, kar lahko vpliva na biolosko zdruZljivost
izdelkov, zato je po razkuzevanju nujno potrebno temeljito izpiranje.

6 Susenje

V primeru, da po avtomatski ponovni obdelavi na pripomocku
ostane vlaga, in v primeru, da uporabljate rocni postopek, morate
pripomocke dodatno roc¢no osusiti.

Da bi preprecili kakrsno koli poslab3anje lastnosti instrumenta, se po
vsakem ciklu prepricajte, da je instrument popolnoma suh. Ce po
postopku cis¢enja na ali v instrumentu ostane vlaga, ga osusite s
krpo, ki ne pusca vlaken, in po potrebi z medicinskim stisnjenim

zrakom.

7 Preverjanje
Vse instrumente morate po predhodnem ciscenju ter roénem ali

avtomatskem ciscenju in razkuzevanju vizualno pregledati glede
korozije, poskodb povrsin in previeke, spremembe barve in vidnih
ostankov. Poskodovane instrumente morate zavreci (informacije o
omejitvi Stevila ciklov obdelave so na voljo v poglavju 2.2).
Instrumente, na katerih so Se vedno prisotni ostanki, morate
ponovno odistiti in razkuziti (glejte poglavje 5 zgoraj).

8 Vzdrzevanje
Olj in masti za instrumente ne smete uporabljati. Razen postopkov,

ki so navedeni v zgornjih poglavjih 5, 6 in 7, ni drugih zahtev za
vzdrzevanje.

9 Pakiranje za sterilizacijo
Ociscene in razkuzene instrumente morate dati na ustrezne

sterilizacijske pladnje, ki jih morate nato zapakirati v posamezne

Uporabljeno je bilo razkuzevalno sredstvo Cidex OPA (Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt) (nerazredceno), ¢as izpostavljenosti v razkuzevalni kopeli
pa je bil 5 minut pri sobni temperaturi (23 + 3 °C).

Uporaba vakuuma vsaj trikrat.

Ce je na voljo postopek odstranjevanja zraka z veckratnim vakuumom, ne smete
uporabiti postopka odstranjevanja zraka na osnovi izpodrivanja zaradi mase, saj
ta zahteva znatno daljsi cas sterilizacije, za validacijo sterilizatorja, postopka,
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prozorne sterilizacijske vrecke, ki izpolnjujejo naslednje zahteve
(glede materiala/postopka):

e standard EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (za ZDA: odobritev FDA);
e vrecke morajo biti primerne za parno sterilizacijo (temperaturna
odpornost do najmanj 142 °C in zadostna paroprepustnost);

e zagotavljati morajo ustrezno za$¢ito instrumentov in

sterilizacijske ovojnine pred mehanskimi poskodbami.

Ovojnina mora biti dovolj velika, da spoji niso obremenjeni. Poleg
tega ne smete uporabljati prevelike ovojnine, da preprecite, da bi se
instrumenti v njej premikali.

Validirana najvedja masa je 0,26 kg na ovojnino (te vrednosti ne
smete preseci, da zagotovite skladnost z validiranim postopkom).

10 Sterilizacija
Sterilizacijo lahko izvedete samo z uporabo navedenih postopkov
sterilizacije.

Parna sterilizacija:
e postopek odstranjevanja zraka z veckratnim

4> (z zadostnim

vakuumom/dinami¢nega odstranjevanja zraka
susenjem pripomocka®);

e parni sterilizator v skladu s standardom EN 13060/EN 285 ali
ANSI AAMI ST79 (za ZDA: odobritev FDA);

e validirana v skladu s standardom EN ISO 17665 (veljaven dokaz
ustreznosti namestitve (IQ)/delovanja (OQ) (zagon) in dokaz
ustreznosti delovanja s specificnim pripomockom (PQ));

e najviS§ja temperatura sterilizacije 138 °C (in dovoljeno
odstopanje navzgor v skladu s standardom EN ISO 17665);

e (as sterilizacije (¢as izpostavljenosti pri temperaturi sterilizacije):

Obmogje Odstranjevanje zraka z  |Odstranjevanja zraka na
\veckratnim
\vakuumom/dinamic¢no |mase
odstranjevanje zraka

osnovi izpodrivanja zaradi

ZDA najmanj 4 minute ni priporocljivo
pri temperaturi 132 °C,
Cas suSenja najmanj

20 minut®

Nemcdija najmanj 5 minut’ ni priporocljivo

pri temperaturi 134 °C

Druge drzave [najman;j 3 minute’ ni priporocljivo
pri temperaturi 132 °C/
134 °C

Osnovna primernost instrumentov za ucinkovito parno sterilizacijo je
bila dokazana v neodvisnem, vladno akreditiranem in priznanem
(oddelek 15 (5) zakona MPG) preskusnem laboratoriju z uporabo
parnega sterilizatorja, ki je ustrezal standardoma EN ISO 17665 in EN
ISO 13060, ter postopka odstranjevanja zraka z veckratnim

parametrov in primernosti za posamezen pripomocek pa je odgovoren izklju¢no
uporabnik.

6 Cas, ki je potreben za ucinkovito susenje, je neposredno odvisen od parametrov,
za katere je odgovoren izkljuéno uporabnik (razporeditev pripomockov in
napolnjenost, pogoji sterilizatorja ipd.), zato ga mora dolociti uporabnik. Vendar
pa cas susenja ne sme biti kraj$i od 20 minut.

7 Oziroma 18 minut (inaktivacija prionov; ne velja za ZDA).
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vakuumom/dinamicnega odstranjevanja zraka. Pri tem so bili
upostevani obicajni pogoji v bolnisnicah in ambulantah ter navedeni
postopek.

Postopka hitre sterilizacije/sterilizacije za takoj$njo uporabo ne
smete uporabljati.

Toplotne sterilizacije, sterilizacije z obsevanjem, sterilizacije s
formaldehidom in etilenoksidom ter sterilizacije s plazmo ne smete
uporabljati. Drugih postopkov sterilizacije ne smete uporabljati, ker
postopki niso validirani in u¢inki niso znani.

11 Shranjevanje
Instrumente morate po sterilizaciji v neposkodovani sterilizacijski
ovojnini shraniti na suhem mestu, zas¢itenem pred prahom.
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RO. Prelucrarea

instrumentelor acoperite cu diamant

1 Observatii fundamentale

Toate instrumentele trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate
fnainte de fiecare utilizare; acest lucru este necesar si inainte de
prima utilizare, dupa primirea instrumentelor nesterile (curatare si
dezinfectare dupa indepartarea ambalajului de protectie, sterilizare
dupd ambalarea in pungi speciale pentru sterilizare). O curatare si
dezinfectie adecvate (care trebuie confirmate conform descrierii din
capitolul 7) reprezinta o cerintd indispensabila pentru o sterilizare
eficienta a instrumentelor.

Persoana responsabila de prelucrare este responsabila de sterilitatea
instrumentelor. Prin urmare, persoana responsabild trebuie sa se
asigure ca pentru curatarea, dezinfectarea si sterilizarea
dispozitivelor si produselor se utilizeazd numai proceduri validate in
mod specific, ca dispozitivele utilizate (aparat de spalat si dezinfectat
= WD, sterilizatorul) sunt intretinute si verificate in mod regulat si ca
parametrii validati sunt aplicati pentru fiecare ciclu.

Se impune atentie pentru a evita contaminarea suplimentard
nedorita a tavii de sterilizare, prin neplasarea instrumentelor utilizate
fnapoi in tava (colectare separatd). Este necesard pre-curatarea,
curatarea, dezinfectarea si verificarea instrumentelor contaminate.
Apoi, instrumentele trebuie repuse in tava de sterilizare, iar tava de
sterilizare complet echipata trebuie sterilizata.

in plus, trebuie si se acorde atentie dispozitiilor legale in vigoare,
precum si procedurilor de prelucrare din cabinetul medical (clinica
sau spital). Acest lucru este valabil in special in cazul diferitelor
orientari privind inactivarea prionilor (nerelevanta pentru SUA), care
pot necesita utilizarea detergentilor de curatare cu eficacitate
dovedita impotriva prionilor, precum si o sterilizare cu parametri mai
intensivi.

Izolati materialul contaminat folosind ambalaje si etichete adecvate.

Precautiile generale trebuie respectate de cétre intregul personal
medical care lucreaza cu dispozitive medicale contaminate sau
potential contaminate. Trebuie sd aveti grija cand manipulati
dispozitive cu varfuri ascutite sau muchii taioase.

Trebuie sa se poarte echipamentul individual de protectie (EIP)
atunci cand se manipuleaza sau se lucreaza cu materiale, dispozitive
si echipamente contaminate sau potential contaminate.
Echipamentul individual de protectie trebuie sa respecte
reglementdrile tarii respective si trebuie sa includa cel putin
urmatoarele:

e imbracaminte de protectie (impermeabila),

e masti,

e protectie pentru ochi/fata,

e manusisi

(curatarea, dezinfectarea

=N
=]
w
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sterilizarea)

"2,

e protectii pentru picioare.

in functie de utilizarea prevazuta si de geometria/proprietatile
suprafetei, recomandam clasificarea in categoria de instrumente
semi-critice B sau critice B (in functie de tipul si locatia utilizarii
efective).

Nu utilizati agenti de curatare sau dezinfectanti cu caracter aderent.

Utilizarea unor agenti de curdtare sau dezinfectanti
necorespunzatori sau aplicarea unor proceduri necorespunzatoare
poate duce la pierderea dreptului la garantie si poate avea
consecinte negative asupra instrumentelor:

e Deteriorare

e coroziune

e Decolorarea produsului

e igiena necesard nu este garantata

2 Restrictii privind reprocesarea
2.1 Aspecte materiale
Trebuie sa se asigure faptul ca urmatoarele substante enumerate nu

sunt ingrediente ale detergentului de curatare sau ale

dezinfectantului folosit:

e acizi organici, minerali si oxidanti (valoarea minima admisa a
pH-ului 5,5)

e lesii puternice (valoare pH maxima admisa 12, se recomanda
utilizarea unui detergent neutru/enzimatic sau slab alcalin)

e solventi organici (de exemplu: acetong, eter, alcool, benzina)

e agenti oxidanti (de exemplu: peroxid)

e halogeni (clor, iod, brom)

e hidrocarburi aromatice, halogenate

La alegerea detergentilor, trebuie sa se tina cont si de faptul ca
inhibitorii de coroziune, agentii neutralizanti si/sau agentii de clatire
pot lasa reziduuri critice pe instrumente.

Nu trebuie sa se aplice agenti de neutralizare a aciditatii sau agenti
de clatire.

Instrumentele si tavile de sterilizare nu trebuie curatate cu perii
metalice sau cu vata minerala pentru a evita zgarieturile.

Instrumentele si tavile de sterilizare nu trebuie expuse la temperaturi
mai mari de 142 °C (288 °F) (vezi capitolul 10).

In cazul utilizarii tavilor de sterilizare ale altor producatori, este
necesar sa se respecte instructiunile de utilizare si prelucrare ale
producatorului specific.

2.2 Cicluri de procesare
Numarul ciclurilor de procesare admise depinde de starea
instrumentelor. Trebuie acordata o atentie sporitd ingrijirii adecvate
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si verificarii starii de uzura, deteriorarii si curateniei instrumentelor
(vezi capitolul 7). Instrumentele uzate sau deteriorate nu trebuie
reprocesate sau utilizate in continuare. Sfarsitul duratei de viata
(momentul in care reprelucrarea nu mai poate fi considerata sigura)
este definit de utilizarea instrumentelor. Instrumentele defecte, de
exemplu cu strat de diamant lipsa, piese de lucru rupte, suprafete
corodate si/sau cu marcaje colorate desprinse, precum si
instrumentele indoite, trebuie eliminate de catre operator si nu
trebuie utilizate.

Utilizatorul este responsabil pentru fiecare prelucrare ulterioara,
astfel cum s-a indicat anterior, precum si pentru utilizarea
instrumentelor deteriorate si murdare.

Orice raspundere este exclusa in cazul nerespectdrii acestor
avertismente.

3 Pregatiri la locul utilizarii
Nu este cazul (vezi pre-curatarea, capitolul 5.2)

4 Depozitarea si transportul in zona de reprelucrare
Pentru a evita deteriorarea, instrumentele trebuie depozitate in

siguranta si transportate intr-un recipient inchis, pentru a preveni
contaminarea mediului pana la momentul reprelucrdrii ulterioare.

Transportati instrumentele in sala de reprelucrare si asezati-le intr-
un bazin cu solutie de curatare.

5 Curatare si dezinfectare

5.1 Generalitati

Etapa de pre-curatare trebuie efectuatd inaintea procedurii de
curatare si dezinfectare manuala si inaintea procedurii automate.

Daca este disponibild, pentru curatarea si dezinfectarea
instrumentelor trebuie utilizatd o procedura automata (aparat de
spalat si dezinfectat = WD). In cazul in care nu este disponibil un
aparat WD, trebuie utilizatd o procedura manuald, care include
aplicarea unei bai cu ultrasunete. Trebuie luatd in considerare
eficienta si reproductibilitatea semnificativ mai scazute ale unei
proceduri manuale.

5.2 Pre-curatare

Echipamente:

e baie cu ultrasunete (35 kHz)

e produs de curdtare adecvat

e apa (max. 10 germeni/ml) cu continut redus de endotoxine
(max. 0,25 unitati de endotoxine/ml)

e perie moale (de exempluy, perie de nylon/periuta de dinti)

Impuritatile vizibile trebuie indepartate de pe instrumente imediat
dupa aplicare (in maximum 2 ore).

Procedura:
1. Se clatesc instrumentele timp de cel putin 1 minut sub jet de
apa de la robinet (temperatura < 35 °C/95 °F).

in cazul utilizarii unui detergent de curatare si dezinfectare in acest scop (de
exemplu, din motive de sigurantd a personalului), acesta trebuie sa fie fara
aldehide (altfel se fixeaza impuritatile din sange), sé aiba o eficienta certificata

1639

2. Se inmoaie instrumentele respectand durata de inmuiere
indicatd in solutia de pre-curatare’ (baie cu ultrasunete,
ultrasunete neactivate), astfel incat instrumentele sa fie
acoperite suficient. Este necesar sa se acorde atentie pentru a
nu se suprapune instrumentele. Curatarea se realizeazd prin
periaj atent al tuturor suprafetelor cu o perie moale (la inceputul
inmuierii).

3. Se activeaza ultrasunetele (35 kHz) pe o perioada suplimentara
de inmuiere (dar nu mai mica de 5 minute).

4. Se scot instrumentele din solutia de pre-curdtare si se clatesc
ulterior foarte bine cu apa (cel putin 1 minut) de cel putin trei
ori.

5. Se verificd instrumentele pentru a se identifica reziduurile
vizibile. Daca raman reziduuri vizibile, trebuie repetate etapele
2-4 si trebuie efectuata o alta verificare vizuala. Daca dupa pre-
curatare mai raman reziduuri, instrumentul trebuie eliminat.

NOTE:

Pre-curatarea instrumentelor trebuie efectuatda imediat dupa
tratament, tindnd cont de masurile de protectie personald. Scopul
este de a preveni uscarea materiilor organice si a reziduurilor chimice
pe instrumente si de a evita contaminarea mediului.

La alegerea detergentului de curdtare, trebuie acordatd atentie

urmatoarelor puncte':

e caracterul adecvat fundamental pentru curatarea instrumentelor
din material metalic sau plastic

e caracterul adecvat al detergentului de curatare pentru curatarea
cu ultrasunete (fara formarea de spuma)

e compatibilitatea detergentului de curdtare cu instrumentele
(capitolul 2)

Este necesar sd se respecte instructiunile producdtorului
detergentului privind concentratia, temperatura si timpul de
fnmuiere, precum si clatirea ulterioara. Trebuie utilizate solutii
proaspdt preparate, precum si apa sterila sau cu un grad redus de
contaminare (max. 10 germeni/ml) si apa cu un grad redus de
contaminare cu endotoxine (max. 0,25 unitati de endotoxine/ml), de
exemplu apa purificatd/purificata in grad ridicat, si o laveta moale,
curata si fara scame si/sau aer filtrat pentru uscare.

Un dezinfectant utilizat in etapa de pre-curatare serveste numai
sigurantei personalului, dar nu poate inlocui etapa de dezinfectie
care trebuie efectuata ulterior, dupa curatare.

5.3 Curatarea/dezinfectarea automata (aparat de spalat si

dezinfectat = WD)

Echipamente:

e aparat de spalat si dezinfectant

e produs de curatare adecvat

e apa (max. 10 germeni/ml) cu continut redus de endotoxine
(max. 0,25 unitati de endotoxine/ml)

e cos pentru piese mici

(de exemplu, aprobarea/autorizarea/inregistrarea VAH/DGHM sau FDA/EPA sau
marcajul CE), sé fie adecvat pentru dezinfectarea instrumentelor din material
metalic sau plastic si sa fie compatibil cu instrumentele (capitolul 2).
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Atunci cand alegeti WD, este necesar sa se acorde atentie

urmatoarelor puncte:

o eficienta fundamentala aprobatd a WD (de exemplu, marcajul CE
in conformitate cu EN SO 15883 sau DGHM sau
aprobarea/autorizarea/inregistrarea FDA)

e posibilitatea unui program aprobat pentru dezinfectarea
termica (valoare AO > 3000 sau, in cazul dispozitivelor mai vechi,
cel putin 5 minute la 90 °C/194 °F;

e in cazul dezinfectarii chimice, trebuie luat in considerare
pericolul prezentei reziduurilor de dezinfectant pe instrumente

e caracterul adecvat fundamental al programului pentru
instrumente, precum si etape suficiente de clatire in cadrul
programului

e clatire ulterioard cu apa sterild sau slab contaminata (max. 10
germeni/ml, max. 0,25 unitdti endotoxine/ml), de exemplu apa
purificatd/cu grad nalt de purificare

e uscare cu aer filtrat (fara ulei, cu un nivel redus de contaminare
cu microorganisme si particule)

e intretinerea periodica si verificarea/calibrarea WD

La alegerea detergentului de curatare, este necesar sa se acorde

atentie urmatoarelor aspecte:

e caracterul adecvat fundamental pentru curatarea instrumentelor
din material metalic sau plastic

e aplicare suplimentara - in cazul neaplicarii unei dezinfectii
termice - a unui dezinfectant adecvat cu eficienta aprobata (de
exemplu, aprobare/autorizare/inregistrare VAH/DGHM sau
FDA/EPA sau marcaj CE) compatibil cu detergentul de curatare
utilizat

e compatibilitatea detergentilor utilizati cu instrumentele
(capitolul 2)

Este necesar sa se respecte instructiunile producatorilor
detergentilor privind concentratia, temperatura si timpul de
fnmuiere, precum si clatirea ulterioara.

Dupa pre-curatarea conform punctului 5.2, transferati instrumentele
in aparatul de spalat si dezinfectat.

Procedura:

1. Transferul instrumentelor cu ajutorul unui cos pentru piese mici in
WD (atentie ca instrumentele sa nu se suprapuna in cos).

2. Pornirea programului.

3. Scoaterea instrumentelor din WD dupa terminarea programului.

4. Verificarea si ambalarea instrumentelor pentru sterilizare imediat
dupa indepartare (capitolele 7, 8 si 9, daca este necesar, dupa
uscare suplimentara intr-un loc curat).

Caracterul adecvat fundamental al instrumentelor pentru o curdtare
si dezinfectie automatd eficientd a fost demonstratd de un laborator
de testare independent, acreditat si recunoscut de autoritdtile
guvernamentale (§ 15 (5) MPG). Capacitatea de curdtare a fost
validatd prin aplicarea unei bdi cu ultrasunete Sonorex Super RK 514
H (BANDELIN electronic, Berlin, Germania) utilizdnd neodisher®
Mediclean Forte (0,5%, Fa. Dr. Weigert) pentru pre-curdtare. Pentru

2 Cidezyme® (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) a fost utilizat ca agent de

curatare la o concentratie de 0,8% si un timp de mentinere de 5 minute la 40 °C
si 35 kHz intr-un aparat cu ultrasunete Bandelin RK 514 H.
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reprelucrare s-a folosit o masind de spadlat si dezinfectat (WD) tip

Miele Professional PG8581 (dezinfectare termicd, Miele & Cie. GmbH

& Co., Giitersloh Germania) cu agentul de curdtare neodisher®

Mediclean Forte (0,5%, Fa. Dr. Weigert) in programul Vario TD.

Pasul 1T Pre-curdtare cu apd rece de la robinet timp de 1 minut.

Pasul 2 Curdtare cu solutie de curdtare 0,5% la 55 °C timp de 5
minute cu apd demineralizata.

Pasul 3 Cldtire cu apd demineralizatd timp de 1 minut.

Pasul 4  Dezinfectare termicd cu apd demineralizatd la >90 °C timp
de 5 minute.

Dupd dezinfectarea termicd, in programul masinii de spdlat si

dezinfectat poate fi inclusd o etapd de uscare.

Parametrii selectati corespund programului Vario-TD de la Miele.

5.4 Curatarea si dezinfectarea manuala

Echipamente:

e baie cu ultrasunete (35 kHz)

e produs de curatare adecvat

e apa (max. 10 germeni/ml) cu continut redus de endotoxine
(max. 0,25 unitati de endotoxine/ml)

e perie moale (de exemplu, perie de nylon/periuta de dinti)

La alegerea detergentilor de curatare si dezinfectare, este necesar sa

se acorde atentie urméatoarelor aspecte:

e caracterul adecvat fundamental pentru curatarea i
dezinfectarea instrumentelor din material metalic sau plastic

e caracterul adecvat al detergentului de curatare pentru curatarea
cu ultrasunete (fara formarea de spuma)

e aplicarea unui dezinfectant cu eficienta aprobata (de exemplu,
aprobare/autorizare/inregistrare VAH/DGHM sau FDA/EPA sau
marcaj CE) compatibil cu detergentul de curatare utilizat

e compatibilitatea detergentilor utilizati cu instrumentele
(capitolul 2)

Nu trebuie utilizati detergenti combinati pentru
curatare/dezinfectare. Numai in cazul unei contaminari extrem de
reduse (fara impuritati  vizibile) se poate utiliza o
curatare/dezinfectare combinata.

Este necesar sa se respecte instructiunile producatorilor
detergentilor privind concentratia, temperatura si timpul de
inmuiere, precum si clatirea ulterioara. Trebuie utilizate solutii
proaspdt preparate, precum si apa sterila sau cu un grad redus de
contaminare (max. 10 germeni/ml) si apa cu un grad redus de
contaminare cu endotoxine (max. 0,25 unitati de endotoxine/ml), de
exemplu apa purificata/purificata in grad ridicat, si o laveta moale,
curata si fara scame si/sau aer filtrat pentru uscare.

Procedura:
Dupa pre-curatarea conform punctului 5.2, transferati instrumentele
in baia cu ultrasunete.

Curatare
1. Seinmoaie instrumentele pentru durata de inmuiere indicata in
solutia de pre-curdtare’ (baie cu ultrasunete, ultrasunete
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neactivate), astfel incat instrumentele sa fie acoperite suficient.
Este necesar sa se acorde atentie pentru a nu se suprapune
instrumentele. Curatarea se realizeaza prin periaj atent al tuturor
suprafetelor cu o perie moale.

2. Se activeaza ultrasunetele (35 kHz) pe o perioada suplimentara
de inmuiere (dar nu mai mica de 5 minute).

3. Sescotinstrumentele din solutia de curatare si se clatesc ulterior
foarte bine cu apa (cel putin 1 minut) de cel putin trei ori.

4. Verificarea instrumentelor pentru a identifica eventualele
reziduuri.

Dezinfectie

5. Se inmoaie instrumentele curatate si verificate respectand
durata de inmuiere indicata in solutia dezinfectant? astfel incat
instrumentele sa fie acoperite suficient. Este necesar sd se
acorde atentie pentru a nu se suprapune instrumentele.

6. Se scot instrumentele din solutia dezinfectanta si se clatesc
ulterior foarte bine cu apa (cel putin 1 minut) de cel putin cinci
ori.

7. Se usuca si se ambaleaza imediat instrumentele pentru
sterilizare dupa scoaterea din solutie (capitolele 6 si 9, daca este
necesar, dupa uscare ulterioara suplimentara intr-un loc curat).

Caracterul adecvat fundamental al instrumentelor pentru o curdtare
si dezinfectare manuald eficientd a fost demonstrat de un laborator
de testare independent, acreditat si recunoscut de autoritdtile
guvernamentale (§15 (5) MPG) prin aplicarea detergentului de
curatare Cidezyme/Enzol si a dezinfectantului Cidex OPA (Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt), respectand procedura specificatd.

NOTA:

Dezinfectarea chimica prezinta riscul de a lasa reziduuri de
dezinfectant pe instrumente si poate afecta biocompatibilitatea
produselor, de aceea este absolut necesara clatirea temeinica dupa
etapa de dezinfectare.

6 Uscare

in cazul in care raman urme de umezeald pe produs dupa
reprelucrarea automata si in cazul in care utilizati un proces manual,
este necesara uscarea manuald suplimentara a produselor.

Pentru a evita orice fel de deteriorare a instrumentului, asigurati-va
ca acesta este complet uscat dupa fiecare ciclu. Daca dupa procesul
de curdtare raman urme de umezeald pe sau in instrument, uscati-|
cu o carpa fara scame si, daca este necesar, uscati-I cu aer comprimat
medical.

7 Verificare

Toate instrumentele trebuie verificate vizual dupa pre-curatare si
curatare manuald sau automata si, respectiv, dupa dezinfectare,
pentru a se depista coroziunea, suprafetele deteriorate si stratul de
acoperire, schimbarea culorii si reziduurile vizibile. Instrumentele

3 Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) a fost utilizat ca

dezinfectant (nediluat) cu un timp de mentinere de 5 minute intr-o baie de

dezinfectie la temperatura camerei (23+3 °C).

Cel putin trei etape de prelucrare in vid.

5 Procedura mai putin eficienta de eliminare gravitationala nu trebuie utilizata in
cazul in care este disponibila procedura prin vid fractionat, deoarece necesita
timpi de sterilizare semnificativ mai lungi, precum si un sterilizator, o procedurs,
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deteriorate trebuie eliminate (informatii privind limitarea numarului
de cicluri de procesare se gasesc in capitolul 2.2). Instrumentele care
prezinta inca reziduuri trebuie curatate si dezinfectate din nou (vezi
capitolul 5 de mai sus).

8 intretinere
Nu trebuie aplicate uleiuri sau grasimi pentru instrumente. Nu sunt

necesare alte operatiuni de intretinere dupa aplicarea prevederilor
de la capitolele 5, 6 si 7 de mai sus.

9 Ambalaje pentru sterilizare
Instrumentele curatate si dezinfectate trebuie asezate in tavi de

sterilizare corespunzatoare, care apoi trebuie ambalate in pungi de

sterilizare transparente, care findeplinesc urmatoarele cerinte

(material/proces):

e ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (pentru SUA: autorizatie FDA)

e potrivit pentru sterilizare cu abur [rezistenta la temperaturi de
pana la cel putin 142 °C (288 °F), permeabilitate suficienta la
abur]

e protectie suficienta a instrumentelor, precum si a ambalajelor de
sterilizare impotriva deteriorarii mecanice

Ambalajul trebuie sa fie suficient de mare pentru asigurarea faptului
cé sigiliul nu este tensionat. in plus, nu utilizati ambalaje prea mari
pentru a preveni alunecarea instrumentelor in interiorul ambalajului.
Este validatd o greutate maxima de 0,26 kg per ambalaj (care nu
trebuie depasita pentru a rdmane in limitele procesului validat).

10 Sterilizare
Sterilizarea trebuie efectuatd numai utilizdnd procedurile de

sterilizare enumerate.

Sterilizare cu abur

e procedura de eliminare a aerului prin vid fractionat/dinamic* °
(cu uscarea suficientd a produsului®)

e sterilizator cu abur conform EN 13060/EN 285 sau ANSI AAMI
ST79 (pentru SUA: autorizatie FDA)

e validat conform EN ISO 17665 [IQ/OQ (punere in functiune) si
certificare specifica a performantei produsului (PQ) valabile]

e temperatura maxima de sterilizare de 138 °C (280 °F; plus
toleranta conform EN ISO 17665)

e timpul de sterilizare (timpul de expunere la temperatura de
sterilizare):

zona eliminarea aerului prin  |eliminare gravitationala
vid fractionat/dinamic

SUA cel putin 4 min nu se recomanda
la 132 °C (270 °F),
timp de uscare cel putin

20 min ©

parametri si o validare specifica produsului, care sunt responsabilitatea exclusiva
a utilizatorului.

6 Timpul de uscare efectiv necesar depinde direct de parametrii care sunt
responsabilitatea exclusiva a utilizatorului (configuratia si densitatea incarcaturii,
conditiile sterilizatorului etc.) si, prin urmare, trebuie stabilit de utilizator. Cu
toate acestea, nu trebuie aplicati timpi de uscare mai mici de 20 minute.
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Germania cel putin 5 min’ nu se recomanda
la 134 °C (273 °F)

alte tari cel putin 3 min 7 nu se recomanda
la 132 °C (270 °F)/
134 °C (273 °F)

Caracterul adecvat fundamental al instrumentelor pentru o sterilizare
eficientd cu abur a fost demonstratd de un laborator de testare
independent, acreditat si recunoscut de cdtre autoritatile
guvernamentale (§ 15 (5) MPG), prin aplicarea unui sterilizator cu
abur conform EN ISO 17665 si EN I1SO 13060) si a procedurii de
eliminare a aerului prin vid fractionat/dinamic. Pentru aceasta, au fost
luate in considerare conditiile tipice din clinicd si din cabinetul
medical, precum si procedura specificata.

Nu trebuie utilizata procedura de sterilizare rapida/imediata.

Nu trebuie utilizate sterilizarea termica, sterilizarea prin radiatii,
sterilizarea cu formaldehida si cu oxid de etilena, nici sterilizarea cu
plasma. Nu trebuie utilizate alte proceduri de sterilizare, deoarece
procesele nu sunt validate si efectele nu sunt disponibile.

11 Depozitare
Dupa sterilizare, instrumentele trebuie depozitate in ambalajul de
sterilizare intact, intr-un loc uscat si fara praf.

7 Respectiv 18 minute (inactivarea prionilor, irelevant pentru SUA).
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SK. Spracovanie (Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia) nastrojov s

diamantovym poviakom

1 Zakladné informacie

Vsetky nastroje sa musia pred kazdym pouzitim vydistit,
vydezinfikovat’ a sterilizovat; uvedené sa vyZaduje aj pred prvym
pouzitim po doruceni nesterilnych nastrojov (Cistenie a dezinfekcia
po odstraneni ochranného obalu, sterilizécia po zabaleni do
Specidlnych sterilizacnych vreciek). Dostatoéné vycistenie a
dezinfekcia (ktord musi byt potvrdend podla kapitoly 7) su
nevyhnutnou poziadavkou pre U¢innd sterilizaciu nastrojov.

Za sterilitu nastrojov zodpoveda uréeny pracovnik pre spracovanie.
Urceny pracovnik musi preto zabezpedlit, aby sa na Cistenie,
dezinfekciu a sterilizadciu pouzivali nélezitym spdsobom len
validované postupy Specifické pre dani pomdcku alebo produkt,
aby sa vykonavala pravideln4 udrzba a kontrola pouzitych pomdécok
(umyvaci dezinfikator/WD, sterilizator), a aby sa pre kazdy cyklus
uplatnovali validované parametre.

Je potrebné zabranit dalSej neziaducej kontaminécii sterilizacnej
tacky tym, Ze sa do nej nebudl umiestiovat pouzité nastroje
(separovanie). Je potrebné predbezné Cistenie, Cistenie, dezinfekcia
a kontrola kontaminovanych nastrojov. Nasledne sa musia nastroje
umiestnit’ spat’ do sterilizacnej tacky a po naplneni ju treba
sterilizovat’.

Okrem toho je potrebné postupovat v stlade s platnymi pravnymi
predpismi, ako aj postupmi spracivania v ambulantnom prostredi
(kliniky alebo nemocnice). Uvedené sa vztahuje najma na rézne
usmernenia v sUvislosti s inaktivaciou pridnov (nevztahuje sa na
USA), ktoré mozu vyzadovat pouzitie Cistiacich prostriedkov s
preukazatelnym Gcinkom proti priénom, ako aj sterilizaciu s
pouzitim intenzivnejSich parametrov.

Izolujte kontaminovany material vhodnym obalom s oznacenim.

Vseobecné bezpecnostné opatrenia by mali dodrziavat vsetci
pracovnici  zdravotnickych  zariadeni,  ktori  pracujd s
kontaminovanymi alebo potencialne kontaminovanymi
zdravotnickymi pomdckami. Ak ma pomdcka ostré hroty alebo rezné
hrany, musi sa s hou manipulovat opatrne.

Pri manipulacii alebo praci s kontaminovanymi alebo potencialne
kontaminovanymi materidlmi, poméckami a zariadeniami je
potrebné pouzivat osobné ochranné prostriedky (OOP). Osobné
ochranné prostriedky musia byt v sulade s predpismi prislusnej
krajiny a zahffiaju aspon tieto ochranné prostriedky:

e ochranny odev (vodotesny),

e ruska,

e ochrana od¢i a tvare,

e rukavicea

e navleky na topanky.

V zavislosti od zamyslaného pouzitia a geometrie resp. povrchovych
vlastnosti odporicame klasifikaciu ,polokriticka B” alebo ,kriticka B”
(podla typu a miesta skuto¢ného pouzitia).

Nepouzivajte ziadne fixacné Cistiace alebo dezinfekéné prostriedky.

Pouzitie nevhodnych (istiacich alebo dezinfekénych prostriedkov
alebo nevhodného postupu moéze viest k strate zaruky a moéze
negativne posobit’ na néstroje:

e Poskodenie

e kordzia

e Sfarbenie vyrobku

e nie je zaruCena potrebna hygiena

2 Obmedzenie renovovania
2.1 Materialne aspekty
Je potrebné dbat’ na to, aby Cistiaci alebo dezinfekény prostriedok

neobsahoval tieto latky:

e organické, mineralne a oxidacné kyseliny (miniméalna povolena
hodnota pH 5,5)

e silné lGhy (maximéalna povolend hodnota pH 12, odporica sa
neutralny/enzymaticky alebo slabo alkalicky cistiaci prostriedok)

e organické rozpustadla (napr. acetén, éter, alkohol, benzin)

e oxidacné cinidla (napr. peroxid)

e halogény (chlér, jod, brom)

e aromatické, halogénované uhlovodiky

Okrem toho treba pri vybere Cistiacich prostriedkov zohladnit

skutocnost, ze zvysky, ktoré mozu na nastrojoch zostat po

aplikovani inhibitorov kordzie, neutralizacnych Ccinidiel alebo

lestidiel, m6zu byt potenciélne vyznamné.

Nesm sa aplikovat neutralizacné Cinidla pre kyseliny ani lestidla.

Nastroje a sterilizacné tacky sa nesmu distit' kovovymi kefami ani
ocelovou vinou, aby nedoslo k poskriabaniu.

Nastroje a sterilizacné tacky nesmu byt vystavené teplotdm vyssim
nez 142 °C (288 °F) (pozri kapitolu 10).

Ak sa pouzivaju sterilizacné tacky od inych vyrobcov, je potrebné
precitat’ si na navod na pouzitie a spracovanie od konkrétneho
vyrobcu.

2.2 Cykly spracovania

Pocet povolenych cyklov spracovania zavisi od stavu nastrojov.
ZvySenU pozornost  treba venovat primeranej starostlivosti a
kontrole stavu opotrebovania, poskodenia a Cistoty nastrojov (pozri
kapitolu 7). Spotrebované alebo poskodené nastroje by sa dalej
nemali renovovat ani pouzivat. Koniec Zivotnosti (Cas, kedy
renovovanie UZ nemozno povazovat za bezpecné) zavisi od
pouzivania nastroja. Nastroje s poskodenim, ako napr. chybajuci
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diamantovy povlak, zlomena pracovna cast, skorodovany povrch
alebo oddelené farebné znacky, ako aj ohnuté nastroje, sa musia
zlikvidovat” a nesmu sa pouzivat'.

Za kazdé dalsie spracovanie vysSie uvedenym spdsobom, ako aj za
pouzitie poskodenych a nevycistenych nastrojov, zodpoveda
pouzivatel.

Nesplnenie tejto povinnosti mé za nasledok vylicenie akejkolvek
zodpovednosti.

3 Priprava v mieste pouzitia
Neuplatniuje sa (pozri predbezné Cistenie, kapitola 5.2)

4 Skladovanie a premiestnenie do priestoru renovovania
Aby sa predislo poskodeniu, nastroje by sa mali bezpecne skladovat’

a premiestnovat’ v uzavretej nadobe az do miesta dalSieho
renovovania tak, aby sa zabranilo kontaminécii prostredia.

Nastroje premiestnite do miestnosti na renovovanie a vlozte ich do
kapela s cistiacim roztokom.

5 Cistenie a dezinfekcia
5.1 Zakladné informacie
Pred manualnym alebo automatizovanym cistenim a dezinfekciou sa

musi vykonat predbezné Cistenie.

Na cistenie a dezinfekciu nastrojov by sa mal pouzit automatizovany
postup (umyvaci dezinfikator/WD), ak je k dispozicii. V opa¢nom
pripade by sa mal pouzit manudlny postup vratane aplikovania
ultrazvukového kupela. Je potrebné zohladnit skutocnost, ze pri
manualnom postupe je Ulinnost a reprodukovatelnost vyrazne
nizsia.

5.2 Predbezné Cistenie

Vybavenie:

e ultrazvukovy kupel (35 kHz)

e vhodny distiaci prostriedok

e voda (max. 10 choroboplodnych zarodkov/ml) a nizky obsah
endotoxinov (max. 0,25 endotoxinovych jednotiek/ml)

e jemna kefka (napr. nylonova kefka/zubna kefka)

Viditelné necistoty musia byt z nastrojov odstranené ihned” po
pouziti (maximéalne do 2 hodin).

Postup:

1. Oplachovanie néstrojov pod tellcou vodou z vodovodu
(teplota < 35 °C/95 °F) v trvani aspon 1 minuty.

2. Naméacanie nastrojov na potrebny cas v roztoku na predbezné
&istenie! (ultrazvukovy kupel, bez aktivovania ultrazvuku) tak,
aby nastroje boli dostatocne ponorené. Nastroje by sa nemali
navzajom dotykat. Uc¢inok mozno zlepsit dékladnym vycistenim
véetkych povrchov jemnou kefkou (na zaciatku naméacania).

3. Aktivacia ultrazvuku (35 kHz) pri namacani pocas dalSieho
Casového intervalu (nie menej ako 5 minut).

Cistiaci a dezinfekény prostriedok by nemal obsahovat (napr. aj v zaujme
ochrany zdravia personalu) aldehydy (z dévodu fixacie krvnych necistét), pricom
jeho  Gcinnost by mala byt nalezite preukdzana  (napriklad
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4. Vybratie nastrojov z roztoku na predbezné Cistenie a nasledné
oplachovanie vodou, intenzivne a najmenej trikrat (v trvani
aspon 1 minuty).

5. Kontrola pritomnosti viditelnych zvyskov na nastrojoch. Ak st
stale pritomné viditelné zvysky, je potrebné zopakovat' kroky 2
az 4 a znovu vykonat' vizuélnu kontrolu. Ak st zvysky stale
pritomné aj po predbeznom cisteni, nastroj sa musi zlikvidovat..

POZNAMKY:

Predbezné Cistenie nastrojov by sa malo vykonat ihned po o3etreni,
pricom je potrebné dbat’ na osobnl ochranu. Ciefom je predist
vysychaniu zvySkov organickych materidlov a chemikélii na
nastrojoch a zabranit kontaminacii prostredia.

Pri vybere Cistiaceho prostriedku je potrebné venovat pozornost’

tymto bodom':

e zékladnd vhodnost’ na Cistenie nastrojov z kovového alebo
plastového materialu

e vhodnost Cistiaceho prostriedku na ultrazvukové Cistenie (bez
tvorby peny)

e kompatibilita ¢istiaceho prostriedku s nastrojmi (kapitola 2)

Dbajte na pokyny vyrobcu distiaceho prostriedku, pokial ide o
koncentraciu, teplotu a cas naméacania, ako aj nasledné
oplachovanie. Je potrebné pouzit' Cerstvo pripravené roztoky, ako aj
sterilnd vodu resp. vodu s nizkou Groviou kontaminacie (max. 10
choroboplodnych  zarodkov/ml) a vodu s nizkym obsahom
endotoxinov (max. 0,25 endotoxinovych jednotiek/ml), napr. Cistend
resp. vysoko Cistend vodu a makkd, cistu handricku, z ktorej sa
neuvolnuju vldkna, a pripadne filtrovany vzduch na susenie.

Dezinfekény prostriedok pouzity pri predbeznom Ccisteni je dolezity
len z hladiska ochrany zdravia personalu, ale nenahradza
dezinfekciu, ktorad sa musi vykonat' nasledne po vycisteni.

5.3 Automatické
dezinfikator/WD)
Vybavenie:

cistenie/dezinfekcia (umyvaci

e Umyvaci dezinfikator

e vhodny distiaci prostriedok

e voda (max. 10 choroboplodnych zarodkov/ml) a nizky obsah
endotoxinov (max. 0,25 endotoxinovych jednotiek/ml)

e kosik na malé diely

Pri vybere umyvacieho dezinfikdtora (WD) je potrebné venovat’

pozornost tymto bodom:

e zakladnou podmienkou je schvalend Ucinnost umyvacieho
dezinfikatora (napriklad oznacenie CE podla EN ISO 15883 alebo
schvélenie/povolenie/registracia DGHM alebo FDA);

e moznost schvaleného programu tepelnej dezinfekcie (hodnota
(A0 > 3000 alebo v pripade starsich zariadeni najmenej 5 minGt
pri 90 °C/194 °F);

e v pripade chemickej dezinfekcie je potrebné zvazit
nebezpecenstvo, ktoré predstavuje pritomnost  zvySkov
dezinfekéného prostriedku na nastrojoch;

schvalenie/povolenie/registracia VAH/DGHM alebo FDA/EPA resp. oznacenie
CE), mal by byt vhodny na dezinfekciu nastrojov vyrobenych z kovového alebo
plastového materialu a takisto by mal byt kompatibilny s nastrojmi (kapitola 2).
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e zakladna vhodnost programu pre nastroje, ako aj dostatocné
kroky oplachovania v programe;

e nasledné oplachovanie sterilnou vodou alebo vodou s nizkou
Uroviou kontaminacie (max. 10 choroboplodnych zarodkov/ml,
max. 0,25 endotoxinovych jednotiek/ml), napriklad Cistena alebo
vysoko cistena voda;

e sudenie filtrovanym vzduchom (bez oleja, s nizkou
kontaminaciou mikroorganizmami a casticami);

e pravidelnd udrzba a kontrola/kalibracia  umyvacieho
dezinfikatora.

Pri vybere Cistiaceho prostriedku je potrebné venovat pozornost

tymto bodom:

e zakladnd vhodnost' na dCistenie nastrojov z kovového alebo
plastového materialu;

e ak nebola pouzit4 tepelna dezinfekcia, je potrebné dodatocne
aplikovat’" vhodny dezinfekény prostriedok so schvalenou
Ucinnostou (napr. schvalenie/povolenie/registracia VAH/DGHM
alebo FDA/EPA resp. oznacenie CE), ktory je kompatibilny s
pouzitym cistiacim prostriedkom;

e kompatibilita pouzitych C(istiacich prostriedkov s nastrojmi
(kapitola 2);

Dbajte na pokyny vyrobcov distiacich prostriedkov, pokial ide o
koncentraciu, teplotu a cas namacdania, ako aj nasledné
oplachovanie.

Po predbeznom Cisteni podla bodu 5.2 vlozte nastroje do
umyvacieho dezinfikatora.

Postup:

1. Vlozenie nastrojov pomocou koSika na malé diely do
umyvacieho dezinfikatora (ubezpecte sa, Ze nastroje v kosiku sa
navzajom nedotykaju).

2. Spustenie programu.

3. Vybratie nastrojov z umyvacieho dezinfikatora po skonceni
programu.

4. Kontrola a balenie nastrojov na Ucely sterilizacie ihned” po
vybrati (kapitoly 7, 8 a 9, v pripade potreby po dodatocnom
vysuseni na Cistom mieste).

Zdkladna vhodnost ndstrojov na ucinné automatizované Cistenie a
dezinfekciu bola preukdzand nezavislym skisobnym laboratériom s
akreditdciou a povolenim od statnych orgdnov (§ 15 ods. 5 zakona o
zdravotnickych pomdckach/MPG). Cistiaca schopnost bola overend
aplikovanim ultrazvukového kipela Sonorex Super RK 514 H
(BANDELIN electronic, Berlin, Nemecko) s pouzitim Cistiaceho
prostriedku neodisher® Mediclean Forte (0,5 %, Fa. Dr. Weigert) na
predbezné Cistenie. Umyvaci dezinfikator (WD) Miele Professional
PG8581 (tepelnd dezinfekcia, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh
Nemecko) bol pouZity na renovovanie pomocou cistiaceho prostriedku
neodisher® Mediclean Forte (0,5 %, Fa. Dr. Weigert) pouzitim
programu Vario TD.

Krok 1 Predbezné Cistenie studenou vodou z vodovodu v trvani

jednej minuty.

2 Ako Cdistiaci prostriedok bol pouzity vyrobok Cidezyme® (Johnson & Johnson

GmbH, Norderstedt) pri koncentracii 0,8 % pocas 5 minGt pri teplote 40 °C a
frekvencii 35 kHz v ultrazvukovom zariadeni Bandelin RK 514 H.
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Krok 2 Cistenie 0,5 % Cistiacim prostriedkom pri teplote 55 °C pocas
5 minat s pouZitim demineralizovanej vody.

Krok 3 Oplachovanie demineralizovanou vodou v trvani jednej
minaty.

Krok 4 Tepelnd dezinfekcia demineralizovanou vodou >90 °C pocas
5 minat.

Po tepelnej dezinfekcii moZno do programu umyvacieho dezinfikdtora

zaradit aj susenie.

Zvolené parametre zodpovedali programu Vario-TD spolocnosti

Miele.

5.4 Manualne cistenie a dezinfekcia

Vybavenie:

e ultrazvukovy kupel (35 kHz)

e vhodny distiaci prostriedok

e voda (max. 10 choroboplodnych zarodkov/ml) a nizky obsah
endotoxinov (max. 0,25 endotoxinovych jednotiek/ml)

e jemna kefka (napr. nylonova kefka/zubna kefka)

Pri vybere Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov je potrebné

venovat pozornost' tymto bodom:

e zdkladnd vhodnost na (istenie a dezinfekciu nastrojov z
kovového alebo plastového materialu;

e vhodnost Cistiaceho prostriedku na ultrazvukové Cistenie (bez
tvorby peny);

e aplikécia dezinfekéného prostriedku so schvalenou Ucinnostou
(napr. schvélenie/povolenie/registracia VAH/DGHM  alebo
FDA/EPA, alebo oznacenie CE), ktory je kompatibilny s pouzitym
Cistiacim prostriedkom;

e kompatibilita pouzitych Cdistiacich prostriedkov s nastrojmi
(kapitola 2).

Nemali by sa pouzivat kombinované (istiace/dezinfekéné
prostriedky. Kombinované Cistenie/dezinfekciu mozno pouzit len v
pripade extrémne nizkej kontaminacie (bez viditelnych necistot).

Dbajte na pokyny vyrobcov Cistiacich prostriedkov, pokial ide o
koncentraciu, teplotu a cas naméacania, ako aj nasledné
oplachovanie. Je potrebné pouzit' Cerstvo pripravené roztoky, ako aj
sterilni vodu resp. vodu s nizkou Urovriou kontaminacie (max. 10
choroboplodnych  zarodkov/ml) a vodu s nizkym obsahom
endotoxinov (max. 0,25 endotoxinovych jednotiek/ml), napr. Cistent
resp. vysoko Cistend vodu a maékkd, Cistd handricku, z ktorej sa
neuvolnuju vldkna, a pripadne filtrovany vzduch na susenie.

Postup:
Po predbeznom (isteni podla bodu 52 vlozte nastroje do
ultrazvukového kupela.

Cistenie

1. Namécanie néstrojov na potrebny ¢as do Cistiaceho roztoku?
(ultrazvukovy kupel, bez aktivovania ultrazvuku) tak, aby
nastroje boli dostatocne ponorené. Nastroje by sa nemali
navzajom dotykat. U¢inok mozno zlepéit jemnym vycistenim
vSetkych povrchov makkou kefkou.
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2. Aktivacia ultrazvuku (35 kHz) pri namacani pocas dalSieho
casového intervalu (nie menej ako 5 minut).

3. Vybratie néstrojov z Cistiaceho roztoku a nasledné oplachovanie
vodou, intenzivne a najmenej trikrat (v trvani aspon 1 minuty).

4. Kontrola pritomnosti zvyskov na néstrojoch.

Dezinfekcia:

5. Namacanie vycistenych a skontrolovanych néstrojov na
potrebny ¢as do dezinfekéného roztoku® tak, aby nastroje boli
dostatocne ponorené. Néstroje by sa nemali navzajom dotykat'".

6. Vybratie néstrojov z dezinfekéného roztoku a nésledné
oplachovanie vodou, intenzivne a najmenej patkrat (v trvani
aspon 1 minuty).

7. Nastroje urcené na sterilizaciu je potrebné ihned po vybrati
vysusit' a zabalit' (kapitoly 6 a 9, ak je to potrebné po
dodatoc¢nom vysuseni na Cistom mieste).

Zdkladnd vhodnost ndstrojov na (cinné automatizované Cistenie a
dezinfekciu bola preukdzand nezdvislym skusobnym laboratériom s
akreditdciou a povolenim od statnych orgdnov (§ 15 ods. 5 zdkona o
zdravotnickych poméckach/MPG) pri pouZziti Cistiaceho prostriedku
Cidezyme/Enzol a dezinfekcného prostriedku Cidex OPA (Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt) s ohladom na uvedeny postup.

POZNAMKA:

Pri chemickej dezinfekcii existuje riziko. Ze na nastrojoch ostanu
zvysky  dezinfekéného prostriedku, ktoré moézu  ovplyvnit
biokompatibilitu vyrobkov, a preto je po dezinfekcii absolitne
nevyhnutné dokladné oplachnutie.

6 Susenie

Ak po automatizovanom renovovani zostane na vyrobku vlhkost
alebo ak ste pouzili manualny proces, je potrebné dalsie manuéaine
susenie vyrobkov.

Aby ste zabranili akémukolvek poskodeniu nastroja, uistite sa, zZe je
po kazdom cykle Uplne suchy. Ak po Cisteni zostane na nastroji
vlhkost, osuste ho handrickou, z ktorej sa neuvolfiuju vldkna, a v
pripade potreby ho vysuste lekarskym stlacenym vzduchom.

7 Kontrola

Po predbeznom cisteni a manualnom alebo automatickom cisteni a
dezinfekcii je potrebné kazdy nastroj vizualne skontrolovat, i
nevykazuje kordziu, poskodeny povrch a povlak, sfarbenie a
viditelné zvysky. Poskodené nastroje sa musia zlikvidovat
(informacie o obmedzeni poctu cyklov spracovania mozno najst' v
kapitole 2.2). Nastroje, na ktorych su stale pritomné zvysky, sa musia
vycistit'a znova vydezinfikovat' (pozri kapitolu 5 vyssie).

8 Udrzba
Aplikacia olejov alebo maziv je zakazana. Pri aplikovani postupu
podla kapitol 5, 6 a 7 nie je potrebna ina udrzba.

Ako dezinfekény prostriedok (neriedeny) bol pouzity vyrobok Cidex OPA
(Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) pocas 5 minut v dezinfekénom kupeli
pri izbovej teplote (23 + 3 °C).

Najmenej tri vakuové pulzy.

Ak je k dispozicii postup frakcionovaného vakua, nesmie sa pouzit' menej tcinna
gravitacna sterilizacia, pretoze vyzaduje podstatne dlhsi cas sterilizacie, ako aj
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9 Sterilizacné obaly

Vydistené a dezinfikované néstroje sa musia umiestnit na prislusné

sterilizacné tacky, ktoré treba nasledne zabalit do samostatnych

priehladnych steriliza¢nych vreciek spifiajicich tieto poziadavky

(material/proces):

e ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (pre USA: povolenie od FDA)

e vhodnost na sterilizaciu parou (teplotna odolnost aspon do 142
°C (288 °F), dostatoc¢na paropriepustnost)

e dostatocnd ochrana néstrojov a sterilizacnych obalov pred
mechanickym poskodenim

Obal by mal byt dostatocne velky, aby sa uzaver nenatahoval.
Takisto nepouzivajte prili$ velké obaly, pretoze nastroje sa vnutri
mozu pohybovat.

Schvélend je maximalna hmotnost' 0,26 kg na balenie (nesmie sa
prekrocit, aby ostali splnené podmienky schvalovacieho procesu).

10 Sterilizacia
Sterilizacia sa musi vykonavat iba pomocou tychto sterilizacnych

postupov.

Parna sterilizacia

e postup s wvyuzitim frakcionovaného vakua/dynamického
odstrafiovania vzduchu* ® (s dostatoénym susenim vyrobku®)

e parny sterilizdtor podla EN 13060/EN 285 alebo ANSI AAMI
ST79 (pre USA: povolenie od FDA)

e schvalenie podla EN ISO 17665 (platnd IQ/OQ (instalacna a
prevadzkova kvalifikacia) a vykonnostnd kvalifikacia pre
konkrétny produkt (PQ))

e maximalna sterilizacna teplota 138 °C (280 °F; plus tolerancia
podla EN ISO 17665)

e (as sterilizacie (¢as pdsobenia sterilizacnej teploty):

oblast’ frakcionované gravitacna sterilizacia
vakuum/dynamické

lodstrafiovanie vzduchu

USA najmenej 4 minuty

pri 132 °C (270 °F),
doba susenia najmenej
20 minat®

neodporuca sa

Nemecko najmenej 5 minGt’
pri 134 °C (273 °F)

neodporuca sa

iné Staty aspon 3 minuty’
pri 132 °C (270 °F)/
134 °C (273 °F)

neodporuca sa

Zdkladna vhodnost ndstrojov na ucinné automatizované cistenie a
dezinfekciu bola preukdzand nezavislym skisobnym laboratériom s
akreditdciou a povolenim od statnych orgdnov (§ 15 ods. 5 zdkona o
zdravotnickych poméckach/MPG) pri pouZiti parného sterilizatora,
ktory vyhovuje EN SO 17665 a EN ISO 13060, a postupu

$pecifickd validaciu sterilizatora, postupu, parametrov a produktu na vyhradnd
zodpovednost' pouzivatela.

6 Skutocny pozadovany cas suSenia zavisi priamo od parametrov, za ktoré
vyhradne zodpovedd pouzivatel (zatazenie a naplnenost, podmienky v
sterilizatore, ...), ako aj od podmienok, ktoré stanovi pouzivatel. Cas sudenia viak
nesmie byt kratsi nez 20 mindt.

7 resp. 18 mint (inaktivacia priénov, nevztahuje sa na USA).
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frakcionovaného vdkua/dynamického odstrariovania vzduchu. Na
tento Ucel sa brali do tvahy zvycajné podmienky v klinickej a lekdrskej
praxi, ako aj Specifikovany postup.

Nesmie sa pouzit' sterilizacia na okamzité pouzitie (bleskova).

Nesmie sa pouzivat tepelnad sterilizacia, radiacna sterilizacia,
sterilizacia formaldehydom a etylénoxidom, ako aj plazmové
sterilizécia. NesmU sa pouzivat iné postupy sterilizacie, pretoze
procesy nie su validované a UGcinky nie st zndme.

11 Uskladnenie
Po sterilizécii sa musia nastroje skladovat" v neporusenom
sterilizacnom obale na suchom a bezprasnom mieste.
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HU. Gyémantbevonatu
fertotlenitése és sterilizalasa)

1 Alapvet6 megjegyzések

Minden mdszert minden egyes hasznalat elétt meg kell tisztitani,
fertStleniteni és sterilizalni kell; ezt a miszerek atvétele utan, az elsé
hasznalat elétt is el kell végezni (a tisztitast és a fertStlenitést a
védécsomagolas eltavolitasa utan, a sterilizalast pedig az erre a célra
szolgald sterilizalé tasakokba vald csomagolas utan). A megfelelé
tisztitds és fertétlenités (a 7. fejezetben leirtak szerint) a miszer
hatékony sterilizdlasanak elengedhetetlen feltétele.

A feldolgozassal foglalkozd személy felel a miszerek sterilitasaért. A
feladatra kijelolt személynek ezért biztositania kell, hogy csak
kifejezetten az adott eszkozhéz és termékhez jovahagyott,
megfelel6 eljarasok legyenek alkalmazva a tisztitdshoz,
fertétlenitéshez és sterilizalashoz, hogy a hasznalt eszk6zok (moso-
és fertétlenitdgépek, sterilizatorok) karban legyenek tartva és
rendszeresen ellendrizve legyenek, valamint hogy minden ciklushoz
jovahagyott paraméterek legyenek alkalmazva.

Figyelni kell arra, hogy a sterilizal6 talca ne szennyez6djon tovabb,
ezért ne helyezze vissza a hasznalt mlszereket a talcara (kilon
gyljtse Oket). A szennyezett mUszerek el6tisztitasa, tisztitasa,
fert6tlenitése és ellendrzése sziikséges. A miszereket ezutan kell
visszahelyezni a sterilizal6 talcara, és a teljesen felszerelt sterilizalo
talcat sterilizalni kell.

Emellett az érvényben |évé jogi elbirasokra, valamint az orvosi
rendeld (klinika vagy kérhaz) feldolgozasi eljarasaira is figyelni kell.
Ez kiulonosen a prionok inaktivalasaval kapcsolatos eltéré
irAanymutatasokra vonatkozik (az USA-ban nem érvényes), amelyek a
bizonyitott prionhatékonysagu tisztitdszerek hasznalatat, valamint
az intenzivebb paraméterek szerinti sterilizalast irhatjak elé.

A szennyezett anyagokat megfelelé csomagolassal és cimkézéssel el
kell kiiloniteni.

Az egészséglgyi létesitmény személyzetének minden, szennyezett
vagy esetlegesen szennyezett orvostechnikai eszkézokkel dolgozé
tagjanak be kell tartania az altalanos ovintézkedéseket. Az éles
végekkel vagy élekkel rendelkezé eszkozoket dvatosan kell kezelni.

A szennyezett vagy esetlegesen szennyezett anyagok, eszkozok és
berendezések kezelésekor egyéni védbeszkoz (PPE) hasznalata
kotelezé. Az egyéni véddeszkozoknek meg kell felelnitik az adott
orszag eldirasainak, és legalabb a kovetkezokbdl kell allnia:

e Védéruhazat (folyadékzaro),

e maszk,

e szem- és arcvédo,

e keszty(l és

e Cipbvédé.

muszerek

=N
=]
w
[{-]

feldolgozasa (tisztitasa,

A rendeltetésszerl felhasznalas és a geometriai/felileti jellemzok
alapjan a félkritikus B vagy kritikus B besorolast javasoljuk (a
tényleges hasznélati tipustdl és helytél fiiggden).

Ne hasznaljon rogzité tisztitdszereket vagy fertétlenitészereket.

Nem megfeleld tisztitdszerek vagy fertStlenitészerek hasznalata
vagy nem megfeleld eljarasok alkalmazasa esetén a garancia
érvényét vesztheti, és negativ hatéssal lehet a mlszerekre:

e Karosodas

e korrézié

e Atermék elszintelenedése

e aszlikséges higiénia nem garantalhato

2 Az ujrafeldolgozas korlatozasa

2.1 Anyagi szempontok

Ugyelni kell arra, hogy a felsorolt anyagok ne szerepeljenek a

tisztito- vagy fertétlenitészer 6sszetevoi kozott:

e szerves, asvanyi és oxidalé savak (a minimalisan elfogadhaté
pH-érték: 5,5)

e er6s lugok (a maximalisan elfogadhaté pH-érték:12, semleges,
enzimatikus vagy gyenge lugos tisztitdszer javasolt)

e szerves olddszerek (példaul aceton, éter, alkohol, benzin)

e oxidalészerek (példaul peroxid)

e halogének (klor, j6d, brom)

e aromas, halogénezett szénhidrogének

Azt is figyelembe kell venni tovabba a tisztitdszerek kivalasztasakor,
hogy korrézidgatldk, semlegesitészerek és/vagy Oblitészerek
hasznalata esetén kritikus maradvanyok maradhatnak a miszereken.
Savsemlegesité szereket és Oblitdszereket nem szabad hasznalni.

A karcolasok elkeriilése érdekében a miszereket és a sterilizald
talcakat nem szabad fémkefével vagy acélgyapottal tisztitani.

A miszereket és a sterilizalé talcakat nem szabad 142 °C-nal (288 °F)
magasabb hémérsékletnek kitenni (lasd a 10. fejezetet).

Mas gyartoktol szarmazo sterilizal6 talcak hasznalata esetén az adott
gyarto6 hasznalati és feldolgozasi utasitasait kell betartani.

2.2 Feldolgozasi ciklusok
Az elfogadott feldolgozasi ciklusok szdama a mUszerek allapotatdl

fugg. Kiemelt figyelmet kell forditani a miszerek megfeleld
apolasara, valamint az elhasznaltsag, a karosodas és a tisztasag
ellendrzésére (lasd a 7. fejezetet). Az elhasznalddott vagy sérilt
mUszereket nem szabad tovabb feldolgozni vagy hasznalni. Az
élettartam vége (amikor az Ujrafeldolgozds mar nem szamit
biztonsagosnak) a miszer hasznalatatol fiigg. A sérilt, pl. hianyzo
gyémantbevonatul, torétt mozgd részekkel, korrodalt feliletekkel
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rendelkez6 és/vagy levalt szinjelzésl, valamint meghajlott
mUszereket a kezelének ki kell dobnia, és nem hasznalhatja tovabb.

A kordbban emlitettek szerint minden tovabbi feldolgozasért,
valamint a sérilt és szennyezett mUszerek hasznélatdért a
felhasznalo felel.

Az eléirasoknak valé megfelelés elmulasztésa esetén semmilyen
felelésséget nem véllalunk.

3 Elokésziiletek a hasznalati helyen
Nem alkalmazando (lasd az elétisztitast az 5.2. fejezetben)

5 Tarolas és az ujrafeldolgozé teriiletre valé szallitas

A mUszert a karosodas elkeriilése érdekében biztonsagosan, zart
taroldban kell térolni és szallitani, hogy ne szennyezze a kdrnyezetet,
amig az Ujrafeldolgozas helyszinére ér.

Széllitsa a mUszereket az Gjrafeldolgozé helyiségbe, és helyezze Sket
tisztitdoldatot tartalma talba.

5 Tisztitas és ferttlenités

5.1 Alapszabalyok

Az elGtisztitasi |épést a manuélis vagy automatizalt tisztitasi és
fert6tlenitési eljaras eldtt is el kell végezni.

Ha elérhetd, a mUszer tisztitasahoz és fertétlenitéséhez automatizalt
eljarast (moso- és fertStlenitégépet) kell hasznélni. Ha nem érhetd el
mosoé- és fertétlenitégép, egy ultrahangos kad alkalmazasat is
magaban foglal6 manuélis eljarast kell végezni. Figyelembe kell
venni, hogy a manudlis eljaras sokkal kevésbé hatékony és
reprodukalhato.

5.2 Elétisztitas
Berendezés:

e ultrahangos kad (35 kHz)

o megfeleld tisztitoszer

e viz (max. 10 baktérium/ml), alacsony endotoxin-tartalommal
(max. 0,25 endotoxinegység/ml)

e puha kefe (pl. nejlonkefe/fogkefe)

Hasznalat utan azonnal (legfeljebb 2 6ran beldl) el kell tavolitani a
mUszerrdl a lathatd szennyezédéseket.

Eljaras:

1. A miszer ledblitése folyé csapviz alatt, legalabb 1 percig
(hémérséklet < 35 °C /95 °F).

2. A milszer beaztatasa az elétisztitasi oldatba, a megadott &ztatasi
ideig" (ultrahangos kad, nem aktivalt ultrahang), hogy
megfeleléen befedje a mlszert. Ugyelni kell arra, hogy a
mUszerek ne fedjék egymast. A tisztitas el6segitése érdekében
minden fellletet évatosan meg kell tisztitani egy puha kefével
(az aztatas elején).

3. Ultrahang aktivalasa (35 kHz) a tovabbi aztatasi idéhoz (de
5 percnél nem kevesebb ideig).

Ha ehhez tisztit6- vagy fertotlenitészert hasznal (pl. a személyzet biztonsaga
miatt), annak aldehidmentesnek kell lennie (kiilonben a vérszennyezédések
fixalddhatnak), és alapvetéen jovahagyott hatékonysaggal kell rendelkeznie
(példaul VAH/DGHM vagy FDA/EPA jévahagyassal/engedéllyel/nyilvantartassal
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4. A muszer eltavolitasa az el6tisztitasi oldatbdl és legalabb harom
alkalommal torténd intenziv utéoblitése (legaldbb 1 percig)
vizzel.

5. Annak ellenérzése, hogy a miszeren vannak-e lathatd
maradvanyok. Ha még vannak lathaté maradvanyok, meg kell
ismételni a 2-4. |épést, és Ujabb szemrevételezéses ellendrzést
kell végezni. Ha az elbtisztitdss utdn még mindig vannak
maradvanyok, a muszert ki kell dobni.

MEGJEGYZESEK:

A mszer elbtisztitasat a személyes védelmet figyelembe véve a
kezelés utdn azonnal el kell végezni. Ennek célja annak
megakadalyozasa, hogy a szerves anyagok és vegyi maradékok
raszaradjanak a muszerekre, valamint a kornyezetszennyezédés
elkeriilése.

A tisztitoszer kivalasztasakor a kovetkezoket kell figyelembe venni':

e alapveté megfelelés a fémbdl vagy mlanyagbdl készilt
mUszerek tisztitdsahoz

e a tisztitdszer megfelelése az ultrahangos tisztitashoz (nincs
habképzddés)

e atisztitdszer kompatibilitdsa a mlszerekkel (2. fejezet)

Figyelembe kell venni a tisztitdszer gyartdjanak a koncentraciéval,
hémérséklettel és aztatasi idovel, valamint utdoblitéssel kapcsolatos
utasitasait. Frissen készitett oldatokat, valamint steril vagy alacsony
szennyezettség(i vizet (max. 10 baktérium/ml) és alacsony
endotoxin-szennyezettségl vizet (max. 0,25 endotoxinegység/ml),
példaul tisztitott/erésen tisztitott vizet kell hasznalni, a szaritashoz
pedig és puha, tiszta, szalmentes rongyot és/vagy szlrt levegét.

Az el6tisztitasi Iépésben hasznalt fertétlenitészer csak a személyzet
biztonsagara szolgal, nem helyettesiti a tisztitdas utan elvégzendé
fertStlenitési lépést.

53 Automatizalt tisztitas/fert6tlenités (mosé6- és
fertétlenit6gép)
Berendezés:

Mosé-/fertbtlenitégép

megfeleld tisztitdszer

viz (max. 10 baktérium/ml), alacsony endotoxin-tartalommal
(max. 0,25 endotoxinegység/ml)

kosar az apré alkatrészeknek

A moso- és fertStlenitbgép kivalasztasakor a kovetkezd

szempontokat kell figyelembe venni:

e a mosd- és fertbtlenitdgép alapvetd jovahagyasa (példaul az
EN ISO 15883 szabvany szerinti CE-jel6lés vagy DGHM vagy FDA
jovahagyas/engedély/nyilvantartas)

e atermikus fertétlenitéshez jévahagyott program lehetésége (A0
érték > 3000 vagy — régebbi eszkdzok esetén — legalédbb 5 perc
90 °C/194 °F-on;

vagy CE-jeloléssel), megfelelonek kell lennie a fémbdl vagy mlanyagbdl készilt
mUszerek fertétlenitéséhez, és kompatibilisnek kell lennie az eszkozzel
(2. fejezet).
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e vegyi fertétlenités esetén figyelembe kell venni a
fert6tlenitészer miszeren maradé maradvanyaibél eredd
veszélyt

e a program alapveté megfelelésége a miszerekhez, valamint a
program megfeleld Oblitési |épései

e utdoblités steril vagy alacsonyan szennyezett vizzel (max.
10 baktérium/ml, max. 0,25 endotoxintegység/ml), példaul
tisztitott / erésen tisztitott vizzel

e szaritas szlrt levegével (olajmentes, alacsony
mikroorganizmusokkal és részecskékkel vald szennyezettség)

e a mos6- és fertStlenitégép rendszeres karbantartésa és
ellenérzése/kalibracioja

A tisztitoszer kivalasztasakor a kovetkezdket kell figyelembe venni:

e alapvetd megfelelés a fémbdl vagy mlanyagbdl késziilt
mUszerek tisztitasahoz

e ha nem alkalmaz termikus fert6tlenitést, a hasznalt
tisztitdszerrel  kompatibilis,  jévahagyott  hatékonysagu,
megfelelé fertétlenitészer (példaul VAH/DGHM vagy FDA/EPA
jovahagyas/engedély/nyilvantartds vagy CE-jel6lés) tovabbi
alkalmazaésa

e ahasznalt tisztitészer kompatibilitasa a miszerekkel (2. fejezet)

Figyelembe kell venni a tisztitoszerek gyartoinak a koncentracioval,
hémérséklettel és aztatasi idével, valamint utéoblitéssel kapcsolatos
utasitasait.

Az 5.2. pont szerinti el6tisztitads utan vigye a muszereket a moso-
/fert6tlenitégépbe.

Eljaras:

1. A mUszerek bevitele az apré alkatrészekhez vald kosarban a
moso- és fertdtlenitégépbe (ligyeljen arra, hogy a mUszerek ne
takarjak egymast a kosarban).

2. A program inditasa.

3. A miszerek eltdvolitisa a moso- és fertétlenitdgépbdl a
program végén.

4. A mUszerek ellenérzése és becsomagolasa a sterilizalashoz az
eltdvolitds utan azonnal (7., 8. és 9. fejezet, sziikség esetén tiszta
helyen torténd, tovabbi utoszaritas utan).

A mlszereknek a hatékony automatizdlt tisztitdshoz —és
fertétlenitéshez valo alapveté megfelelsége egy fiiggetlen, dllamilag
akkreditalt és elismert (§ 15 (5) MPG) tesztlaboratérium dltal lett
bizonyitva. A tisztithatésdg egy Sonorex Super RK 514 H (BANDELIN
electronic, Berlin, Németorszdg) ultrahangos kdd alkalmazdsdval, az
el8tisztitds pedig neodisher® Mediclean Forte haszndlatdval lett
igazolva (0,5%, Fa. Dr. Weigert). Az Ujrafeldolgozdshoz Miele
Professional PG8581 (termikus fertétlenités, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Glitersloh, Németorszdg) tipusi moso- és fert6tlenitégép és
neodisher® Mediclean Forte (0,5%, Fa. Dr. Weigert) tisztitészer volt
haszndlva a Vario TD programban.
1. lépés:  Elétisztitds hideg csapvizzel 1 percig.
2. lépés:  Tisztitds 0,5%-os tisztitészerrel 55 °C-on 5 percig,
dsvdanymentesitett vizzel.

2 Tisztitoszerként Cidezyme® (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) volt

hasznalva 0,8% koncentracidval és 5 perces raktarozasi idével 40 °C-on és
35 kHz-en Bandelin RK 514 H ultrahangos beavatkozasi eszkézben.
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3. lépés:  Oblités dsvanymentesitett vizzel 1 percig.

4. lépés:  Termikus fertbtlenités dsvanymentesitett vizzel >90 °C-on
5 percig.

A termikus fertétlenités utdn szdritdsi lépés adhaté a moso- és

fertétlenitégép programjdba.

A kivdlasztott paraméterek megfeleltek a Miele Vario-TD

programjdnak.

5.4 Manualis tisztitas és fert6tlenités

Berendezés:

e ultrahangos kad (35 kHz)

¢ megfeleld tisztitdszer

e viz (max. 10 baktérium/ml), alacsony endotoxin-tartalommal
(max. 0,25 endotoxinegység/ml)

e puha kefe (pl. nejlonkefe/fogkefe)

A tisztitoszer és fertStlenitészer kivalasztasakor a kovetkezoket kell

figyelembe venni:

e alapvetd megfelelés a fémbdl vagy mlanyagbol késziilt
mUszerek tisztitdsahoz és fert6tlenitéséhez

e a tisztitészer megfelelése az ultrahangos tisztitdshoz (nincs
habképzdédés)

e a haszndlt tisztitdszerrel  kompatibilis,  jovahagyott
hatékonysagu fertétlenitdszer alkalmazasa (példaul VAH/DGHM
vagy FDA/EPA jévahagyas/engedély/nyilvantartas vagy CE-
jelolés)

e ahasznalt tisztitészer kompatibilitasa a miszerekkel (2. fejezet)

Kombinalt tisztito-/fertétlenitészerek nem hasznalhatok. Kombinalt
tisztito-/fertStlenitészerek kizarélag rendkival alacsony
szennyezddés esetén haszndlhaté (ha nincsenek lathatd
szennyezddések).

Figyelembe kell venni a tisztitoszerek gyartéinak a koncentraciéval,
hémérséklettel és aztatasi idovel, valamint utdoblitéssel kapcsolatos
utasitasait. Frissen készitett oldatokat, valamint steril vagy alacsony
szennyezettség(i vizet (max. 10 baktérium/ml) és alacsony
endotoxin-szennyezettségl vizet (max. 0,25 endotoxinegység/ml),
példaul tisztitott/erésen tisztitott vizet kell hasznalni, a szaritashoz
pedig és puha, tiszta, szalmentes rongyot és/vagy szlrt levegét.

Eljaras:
Az 52. pont szerinti elGtisztitds utdn vigye a muszereket az
ultrahangos kadba.

Tisztitas

1. A muszer beaztatasa a tisztitasi oldatba, a megadott aztatasi
ideig? (ultrahangos kad, nem aktivalt ultrahang), hogy
megfelel6en befedje a miszert. Ugyelni kell arra, hogy a
mUszerek ne fedjék egymast. A tisztitds elésegitése érdekében
minden fellletet vatosan meg kell tisztitani egy puha kefével.

2. Ultrahang aktivaldsa (35 kHz) a tovabbi aztatasi idéhoz (de
5 percnél nem kevesebb ideig).
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3. A muszer eltavolitasa a tisztitasi oldatbdl és legaldbb harom
alkalommal torténd intenziv utooblitése (legaldbb 1 percig)
vizzel.

4. Annak ellenérzése, hogy a miszeren vannak-e maradvanyok.

Fert6tlenités

5. A megtisztitott és ellenérzott miszerek bedztatdsa a
fertStlenitészer-oldatba®, a megadott aztatasi ideig, hogy
megfeleléen befedje a miszert. Ugyelni kell arra, hogy a
mUszerek ne fedjék egymast.

6. A miszer eltavolitasa a fertétlenitészer-oldatbdl és legalabb 6t
alkalommal torténd intenziv utooblitése (legalabb 1 percig)
vizzel.

7. A miszerek szaritdsa és becsomagolasa a sterilizalashoz az
eltdvolitds utan azonnal (6. és 9. fejezet, sziikség esetén tiszta
helyen t6rténd, tovabbi utoszaritas utan).

A mliszerek hatékony manudlis tisztitdsra és fertétlenitésre vald
alapveté alkalmassaga fiiggetlen, dllamilag akkreditdlt és elismert
(875 (5) MPG) tesztlaboratorium dltal, Cidezyme/Enzol tisztitészer és
Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) fertétlenitészer,
az adott eljdrdst figyelembe véve lett bizonyitva.

MEGJEGYZES:

A vegyi fertétlenités fertétlenitészer-maradékok muszereken vald
maradasanak kockézataval jar, ami befolyasolhatja a termékek
biokompatibilitasat, ezért a fertStlenitési lépés utan mindenképpen
alapos 6blitést kell végezni.

6 Szaritas

Abban az esetben, ha az automatizalt Ujrafeldolgozés utan
nedvesség marad a terméken, és ha manudlis eljarast alkalmaz, a
termék tovabbi manualis szaritasa szikséges.

A muszer barmilyen allagromlasanak elkeriilése érdekében minden
ciklus utan gy6éz4djon meg arrél, hogy a miszer teljesen szaraz. Ha
a tisztitasi eljards utan a miszeren vagy a mUszerben nedvesség
marad, szaritsa meg szalmentes ronggyal és sziikség esetén kérhazi
sUritett levegével.

7 Ellendrzés

Minden mszert szemrevételezéssel ellenérizni kell el6tisztitas és
manualis vagy automatizalt tisztitas és fertétlenités utan, hogy nincs-
e korrozio, sérilt fellletek és bevonatok, szinelvéltozas és lathato
maradékok. A sériilt miszereket ki kell dobni (a feldolgozasi ciklusok
szamanak korlatozasaval kapcsolatos informaciok a 2.2. fejezetben
taldlhatok). Azokat a miszereket, amelyeken tovabbra is vannak
maradékok, Ujra meg kell tisztitani és fertétleniteni (lasd a fenti
5. fejezetet).

8 Karbantartas

3 Fertétlenitészerként Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) volt
hasznalva (higitatlanul) 5 perces raktarozasi idovel fert6tlenité kadban,
szobahémérsékleten (23+3 °C).
Legaldbb harom vakuumlépés.
Frakcionalt vakuumos eljaras elérhetésége esetén nem hasznalhaté a
legkevésbé hatékony sulypontathelyezési eljaras, ez jelentésen hosszabb
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A mUszeren tilos olajokat vagy zsirokat hasznalni. A fenti 5., 6. és 7.
fejezet alkalmazéasan kiviil egyéb karbantartds nem sziikséges.

9 Becsomagolas a sterilizalashoz

A megtisztitott és fertdtlenitett mlszereket a megfelelé sterilizald

télcéara kell helyezni, amelyeket ezutan egyszeres, atlatszé sterilizalé

tasakokba kell csomagolni, amelyek megfelelnek a koévetkezd

eléirasoknak (anyag/feldolgozas):

e ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (az USA esetében: FDA-engedély)

o megfelel6 gdzsterilizacid (h6alldsag legalabb 142 °C-ig (288 °F),
megfelelé gbzateresztd képesség)

e a muszerek, valamint a sterilizaciés csomagolasok mechanikai
kérok elleni védelme

A csomagolasnak elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy a tomités ne
fesziiljon. Ezenkiviil ne hasznéljon olyan csomagolast, amely tul nagy
ahhoz, hogy megakadalyozza a miszer cslszkalasat a
csomagolasban.

A jovahagyott suly csomagolasonként legfeljebb 0,26 kg (ezt ne
Iépje tul, hogy a jovahagyott eljarason belil maradjon).

10 Sterilizalas
A sterilizdlas  kizardlag a felsorolt sterilizacidés eljarasok
alkalmazasaval végezheto.

Gézsterilizacio

e frakcionalt vakuumos / dinamikus levegés eltavolitasi eljaras #°
(a termék megfeleld szaritasaval®)

e Az EN 13060/EN 285 vagy ANSI AAMI ST79 szabvany szerinti
gézsterilizator (az USA esetében: FDA-engedély)

e az EN ISO 17665 szabvany szerint validalva (érvényes 1Q/0OQ
(uzembe helyezés) és termékspecifikus teljesitoképességi
mindsités (PQ))

e a maximalis sterilizalasi hdmérséklet 138 °C (280 °F; nagyobb
tolerancia az EN ISO 17665 szerint)

o sterilizalasi  id6  (expozici6 id6tartama a  sterilizalasi
hémeérsékleten):

teriilet frakcionalt vakuumos / |stilypontathelyezés
dinamikus leveg6s
eltavolitas

EGYESULT  |legalabb 4 perc
ALLAMOK 132 °C-on (270 °F),
szaritasi id6 legalabb

nem ajanlott

20 perc®

Németorszag |legalabb 5 perc ’
134 °C-on (273 °F)

nem ajanlott

egyéb legalabb 3 perc’
orszagok 132 °C-on (270 °F) /
134 °C-on (273 °F)

nem ajanlott

sterilizalasi id6t igényel, tovabba a sterilizatorra, az eljarasra, a paraméterekre és
a termékre vonatkozd validalas a felhasznalo kizarélagos felel6ssége.

6 A hatékonysaghoz sziikséges szaritasi id6 kozvetlentil a felhasznalo kizardlagos
feleléssége ala tartozd paraméterektdl figg (terhelési konfiguracio és striség,
sterilizalasi korilmények stb.), és ezeket a felhasznalonak kell meghataroznia.
20 percnél révidebb szaritasi idé azonban nem hasznélhatoé.

7 Egyenként 18 perc (prionok inaktivalasa, az USA-ra nem vonatkozik).
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A mlszerek hatékony gézsterilizaciohoz valé alapveté megfelelésége
flggetlen, dllamilag akkreditalt és elismert (§ 15 (5) MPG)
tesztlaboratérium dltal lett bizonyitva az EN ISO 17665 és EN ISO
13060 szabvdnynak megfelelé gézsterilizator és a frakcionalt
vdkuumos / dinamikus levegés eljdrds alkalmazdsdval Ehhez
figyelembe lettek véve a klinikai és orvosi rendelk jellemzé
kériilményei, valamint a meghatdrozott eljdrdsok.

Azonnali/villdmeljarasokat nem szabad a sterilizaciéhoz hasznalni.

Hésterilizalas, sugarsterilizalas, formaldehides és etilén-oxidos
sterilizalds, valamint plazmés sterilizélds hasznalata tilos. Egyéb
sterilizacios eljarasok nem hasznélhatdk, mivel ezek nincsenek
validalva, és nem allnak rendelkezésre a lehetséges hatasok.

11 Tarolas
A miszereket sterilizalas utan sértetlen sterilizaciés csomagolasban,
szaraz és pormentes helyen kell tarolni.
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CZ. Zpracovani (cisténi, dezinfekce a sterilizace) nastroju s

diamantovym povlakem

1 Zakladni informace

VSechny néastroje je nutné pred kazdym pouzitim vydistit,
dezinfikovat a sterilizovat. Totéz je nutné provést pred prvnim
pouzitim po obdrzeni nesterilnich nastroji (Cisténi a dezinfekce po
odstranéni ochranného obalu, sterilizace po zabaleni do urcenych
sterilizacnich sackd). Ucinné ¢isténi a dezinfekce (potvrzené podle
popisu v kapitole 7) je nezbytnym pozadavkem pro uGcinnou
sterilizaci nastroja.

Sterilitu nastroji ma na starosti osoba povérend jejich pfipravou.
Tato osoba proto musi zajistit, ze pro cisténi, dezinfekci a sterilizaci
budou pouzivany pouze vhodné a specificky validované postupy pro
prostfedky a produkty, Ze pouzivana zafizeni (myci/dezinfekéni
pfistroj = WD, sterilizadtor) budou pravidelné udrzovana a
kontrolovana a pro kazdy cyklus budou aplikovany validované
parametry.

Je tfeba vénovat pozornost tomu, aby se zabranilo dal$i nezadouci
kontaminaci steriliza¢niho podnosu tim, Ze se pouzité néstroje
nebudou poklddat zpét na podnos (budou se shromazdovat
oddélené). Je nutné predbézné odstranéni necistot, vycisténi,
dezinfekce a kontrola kontaminovanych nastroji. Poté je nastroje
treba umistit zpét na sterilizacni podnos a naplnény sterilizacni
podnos je nutné sterilizovat.

Déle je tfeba vénovat pozornost platnym pravnim ustanovenim a
postuplm pro zpracovani v ramci lékarské praxe (kliniky nebo
nemocnice). To se vztahuje zejména k riznym pokynim tykajicim se
inaktivace prion(i (neplati v USA), které mohou vyzadovat pouziti
Cisticich prostredkd s prokazanou Ucinnosti proti prionlim a také
sterilizaci s intenzivnéjsimi parametry.

Kontaminovany material izolujte pomoci vhodného obalu a
oznaceni.

Veskery  persondl  zdravotnického  zafizeni  pracujici s
kontaminovanymi nebo potencialné kontaminovanymi
zdravotnickymi prostfedky musi dodrZovat obecna bezpecnostni
opatreni. Pfi manipulaci se zafizenimi s ostrymi hroty nebo feznymi
hranami je tfeba postupovat opatrné.

Pfi manipulaci nebo praci s kontaminovanymi nebo potencialné
kontaminovanymi materialy, zafizenimi a vybavenim je nutné nosit
osobni ochranné prostredky (OOP). Osobni ochranné prostiedky
musi splfiovat predpisy pfisluiné zemé a musi zahrnovat alespon
nasledujici polozky:

e ochranny odév (vodotésny),

e rousky,

e ochranu o¢i a obliceje,

e rukavice

e anavleky na obuv.

Na zékladé zamysleného pouziti a geometrickych/povrchovych
vlastnosti doporucujeme klasifikovat prostredky jako semikritické B
nebo kritické B (podle typu a mista skutecného pouziti).

Nepouzivejte zadné fixacni Cistici nebo dezinfekéni prostredky.

Pouziti nevhodnych ¢isticich nebo dezinfekcnich prostredki nebo
uplatnéni nevhodnych postupd mlze vést ke ztraté zaruky a k
negativnim ddsledkdm pro nastroje:

e poskozeni

e koroze

e zména barvy produktu

e nezarueni nutné hygieny

2 Omezeni opétovného zpracovani

2.1 Aspekty tykajici se materialu

Je tfeba vénovat pozornost tomu, aby Cistici a dezinfekéni prostredky

neobsahovaly nize uvedené latky:

e organické, mineralni a oxidacni kyseliny (minimalni povolena
hodnota pH je 5,5)

e silné louhy (maximalni povolena hodnota pH je 12, doporucuje
se neutralni/enzymaticky nebo slabé alkalicky cistici prostredek)

e organickd rozpoustédla (napriklad aceton, ether, alkohol,
benzin)

e oxidacni Cinidla (napriklad peroxid)

e halogeny (chlor, jod, brom)

e aromatické halogenované uhlovodiky

Pri vybéru cisticich prostredkd je tfeba vzit v Uvahu také skutecnost,
ze inhibitory koroze, neutralizacni ¢cinidla a/nebo pomocné
oplachovaci pfipravky mohou na nastrojich potencialné zanechavat
kritické zbytky.

Nesmi se pouzivat kyseld neutralizacni cinidla ani pomocné
oplachovaci pfipravky.

Nastroje ani sterilizacni podnosy se nesmi Cistit kovovymi kartaci ani
draténkou, aby nedoslo k jejich poskrabani.

Nastroje a sterilizacni podnosy nesmi byt vystaveny teplotam nad
142 °C (288 °F) (viz kapitola 10).

V pfipadé pouziti sterilizacnich podnost jinych vyrobcl vénujte
pozornost navodu k pouziti a zpracovani od konkrétniho vyrobce.

2.2 Cykly zpracovani

Pocet povolenych cykld zpracovani zavisi na stavu nastroju. Je treba
vénovat velkou pozornost odpovidajici péci a kontrole stavu
opotrebeni, poskozeni a Cistoty nastroju (viz kapitola 7). Opotrebené
nebo poskozené nastroje by se nemély dale zpracovavat ani
pouzivat. Konec Zivotnosti (doba, kdy opétovné zpracovani jiz nelze
povazovat za bezpecné) je definovan pouzivanim nastroji. Vadné
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nastroje, napr. bez diamantového povlaku, se zlomenymi pracovnimi
¢astmi, zkorodovanymi povrchy a/nebo odlepenymi barevnymi
znackami, stejné jako ohnuté nastroje, musi uzivatel zlikvidovat a
nesmi je dal pouzivat.

Uzivatel je zodpovédny za kazdé daldi zpracovani, jak bylo uvedeno
drive, a také za pouziti poskozenych nebo znecisténych nastrojh.

V pripadé nedodrzeni téchto podminek neneseme zadnou
odpovédnost.

3 Pfipravy v misté pouziti
Neni relevantni (viz predbézné cisténi, kapitola 5.2)

4 Skladovani a pfeprava do mista pro opétovné zpracovani

Pro zamezeni $kodlivych vlivli je tfeba néstroje ukladat bezpecné a
prepravovat v uzaviené nadobé z divodu zabranéni kontaminace
prostredi az do bodu jejich dalsiho zpracovani.

Prepravte nastroje do mistnosti opétovného zpracovani a umistéte
je do nadoby s Cisticim roztokem.

5 isténi a dezinfekce

5.1 Zaklady

Krok predbézného cisténi se musi provést pred postupem rucniho i
automatizovaného cisténi a dezinfekce.

Pro cisténi a dezinfekci nastroju je tfeba pouzit automatizovany
postup (myci/dezinfekéni pristroj = WD), je-li k dispozici. Pokud WD
pfistroj neni k dispozici, je tfeba pouzit ru¢ni postup vcetné pouziti
ultrazvukové lazné. Je treba zohlednit vyrazné nizsi Gcinnost a
reprodukovatelnost ru¢niho postupu.

5.2 Pfedbézné ¢isténi

Vybaveni:

e ultrazvukova lazen (35 kHz)

¢ vhodny distici prostfedek

e voda (max. 10 zarodkd/ml) s nizkou hladinou endotoxint (max.
0,25 endotoxinovych jednotek / ml)

e jemny kartacek (napf. nylonovy/zubni kartacek)

Viditelné necistoty musi byt z nastroju odstranény ihned po pouziti
(maximalné do 2 hodin).

Postup:

1. Oplachovani nastroji po dobu alespon 1 minuty pod tekouci
vodou (teplota < 35 °C/ 95 °F).

2. Namoceni nastroji na ur¢enou dobu naméceni do roztoku pro
predbézné ¢idténi' (ultrazvukova lazen, ultrazvuk neaktivovany)
tak, aby byly dostatecné pokryté. Je tieba vénovat pozornost
tomu, aby se nastroje neprekryvaly. Cisténi je nutné napomoci
opatrnym kartacovanim vsech povrchli mékkym kartackem (na
zacatku namadeni).

3. Aktivace ultrazvuku (35 kHz) na dal$i dobu namaceni (nesmi byt
krat$i nez 5 minut).

! V pripadé pouziti Cisticiho dezinfekéniho prostiedku (napf. v dlsledku
bezpecnosti personalu) je tfeba pouzit prostredek bez obsahu aldehydl (z

ddvodu fixace krevnich necistot), prostfedek musi mit schvalenou Gcinnost
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4. Vyjmuti nastroji z roztoku pro predbézné cCisténi a nasledné
intenzivni alespon trojnasobné oplachnuti vodou (minimalné po
dobu 1 minuty).

5. Kontrola viditelnych zbytk{ na nastrojich. Jsou-li viditelné zbytky
stale pritomny, je tfeba opakovat kroky 2 az 4 a poté provést
dalsi vizualni kontrolu. Pokud jsou po predbézném cisténi
zbytky stale pfitomny, néstroj se musi zlikvidovat.

POZNAMKY:

Predbézné cisténi nastroji by mélo byt provedeno ihned po
|é¢ebném postupu se zohlednénim osobni ochrany. Cilem je
zabranit zasychani organického materidlu a chemickych zbytkd na
nastrojich a kontaminaci prostredi.

Pfi vybéru (istictho prostfedku je tfeba vénovat pozornost

nésledujicim bodtm®:

e zékladni vhodnost pro ¢isténi néstrojd vyrobenych z kovu nebo
plastu

e vhodnost Cisticiho prostfedku pro ultrazvukové cisténi (bez
tvorby pény)

e kompatibilita ¢isticiho prostredku s nastroji (kapitola 2)

Je tfeba vénovat pozornost pokynim vyrobce Cisticiho prostredku,
které se tykaji koncentrace, teploty, doby naméaceni a také
naslednému oplachovani. Musi se pouzivat Cerstvé pfipravené
roztoky a také sterilni nebo méalo kontaminovana voda (max. 10
zarodkd/ml) a voda s nizkou hladinou endotoxind (max. 0,25
endotoxinovych jednotek / ml), napfiklad purifikovana / vysoce
purifikovana voda, a mékky, Cisty hadrik, ktery nepousti vlakna,
a/nebo pfipadné filtrovany vzduch pro suseni.

Dezinfekéni prostfedek pouzity v kroku predbézného cisténi slouzi
pouze k bezpecnosti personélu, ale nemuze nahradit dezinfekcni
krok, ktery se provadi po cisténi.

5.3 Automatické cisténi/dezinfekce (myci/dezinfekéni pristroj

= WD)

Vybaveni:

e myci/dezinfekéni pfistroj

e vhodny Cistici prostredek

e voda (max. 10 zarodkd/ml) s nizkou hladinou endotoxint (max.
0,25 endotoxinovych jednotek / ml)

e  kosik na malé soucastky

Prfi vybéru WD pfistroje je tfeba vénovat pozornost nasledujicim

bodim:

e zakladni schvéalena ucinnost WD pristroje (napriklad oznaceni CE
podle EN ISO 15883 nebo DGHM nebo FDA
schvéleni/clearance/registrace)

e moznost schvéleného programu pro tepelnou dezinfekci (AO
hodnota > 3000 nebo - v pfipadé starsich zafizeni - nejméné 5
minut pfi 90 °C/194 °F)

e v pripadé chemické dezinfekce je treba zvazit nebezpedi zbytkd
dezinfekéniho prostfedku na nastrojich

(napfiklad VAH/DGHM nebo FDA/EPA schvéleni/clearance/registrace nebo
oznaceni CE), musi byt vhodny pro dezinfekci nastroju vyrobenych z kovu nebo
plastu a kompatibilni s nastroji (kapitola 2).
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e zakladni vhodnost programu pro nastroje a také dostatecné
kroky pro oplachovani v programu

e nasledné oplachnuti sterilni nebo mélo kontaminovanou vodou
(max. 10 zérodkd/ml, max. 0,25 endotoxinovych jednotek / ml),
napfiklad purifikovana / vysoce purifikovana voda

e sudeni filtrovanym vzduchem (bez obsahu oleje, nizk4
kontaminace mikroorganismy a ¢asticemi)

e pravidelna udrzba a kontrola/kalibrace WD pfistroje

Pri vybéru Cisticho prostfedku je nutné vénovat pozornost

nasledujicim boddm:

e zékladni vhodnost pro ¢isténi néstroji vyrobenych z kovu nebo
plastu

e dodate¢né pouziti - v pfipadé, ze se nepouziva tepelnd
dezinfekce - vhodného dezinfekéniho prostredku se schvalenou
ucinnosti (napriklad VAH/DGHM nebo FDA/EPA
schvéleni/clearance/registrace nebo oznaceni CE)
kompatibilniho s pouzitym Cisticim prostfedkem

e kompatibilita pouzitych Cisticich prostfedkd s nastroji (kapitola
2)

Je tfeba vénovat pozornost pokynim vyrobcl cisticich prostredkd,
které se tykaji koncentrace, teploty, doby namaceni a také
naslednému oplachovani.

Po predbézném cisténi podle bodu 5.2 preneste nastroje do
myciho/dezinfekéniho pristroje.

Postup:

1. Premisténi nastroji pomoci koSiku na malé soucastky v
mycim/dezinfekénim pfistroji (dbejte na to, aby se nastroje v
kosiku neprekryvaly).

2. Spusténi programu.

3. Vyjmuti nastroju z WD pfistroje po ukonceni programu.
Kontrola a zabaleni nastroji pro sterilizaci ihned po jejich
vyjmuti (kapitoly 7, 8 a9, v pfipadé potreby dalsi nasledné suseni
na Cistém misté).

Zdkladni vhodnost ndstrojii pro ucinné automatizované cisténi a
dezinfekci byla prokdzdna nezavislou, vldadou akreditovanou a
uznanou (§ 15 (5) MPG) zkusebni laboratofi. Cistitelnost byla overena
pouzitim ultrazvukové ldzné Sonorex Super RK 514 H (BANDELIN
electronic, Berlin, Némecko) pomoci prostfedku neodisher® Mediclean
Forte (0,5%, Fa. Dr. Weigert) pro predbézné cisteéni. Myci/dezinfekcni
pristroj (WD) typu Miele Professional PG8581 (tepelnd dezinfekce,
Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh Némecko) byl pouZzit pro
opétovné zpracovdni pomoci Cisticiho pFipravku neodisher® Mediclean
Forte (0,5%, Fa. Dr. Weigert) v programu Vario TD.
Krok 1 Predbézné cisténi studenou vodou z kohoutku po dobu 1
minuty.
Krok 2 Cisténi pomoci 0,5% Cisticiho prostredku pfi teploté 55 °C
po dobu 5 minut demineralizovanou vodou.
Krok 3 Oplachovdni demineralizovanou vodou po dobu 1 minuty.
Krok 4 Tepelnd dezinfekce demineralizovanou vodou pri teploté >
90 °C po dobu 5 minut.

2 Jako Cdistici prostiedek byl pouzit Cidezyme® (Johnson & Johnson GmbH,

Norderstedt) o koncentraci 0,8 % a dobé pilisobeni 5 minut pfi teploté 40 °C a
35 kHz v ultrazvukovém zafizeni Bandelin RK 514 H.
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Po tepelné dezinfekci [ze do programu myciho/dezinfekcniho pristroje
zaradit krok susent.
Zvolené parametry odpovidaly programu Vario-TD spolecnosti Miele.

5.4 Rucni ¢isténi a dezinfekce

Vybaveni:

e ultrazvukova lazen (35 kHz)

e vhodny distici prostredek

e voda (max. 10 zarodk(/ml) s nizkou hladinou endotoxin(i (max.
0,25 endotoxinovych jednotek / ml)

e jemny kartacek (napt. nylonovy/zubni kartacek)

Pfi vybéru disticich a dezinfekcnich prostfedkd je nutné vénovat

pozornost nasledujicim boddm:

e zékladni vhodnost pro ¢isténi a dezinfekci nastrojd vyrobenych
z kovu nebo plastu

e vhodnost Cisticiho prostfedku pro ultrazvukové cisténi (bez
tvorby pény)

e pouziti dezinfekéniho prostredku se schvélenou Ucinnosti
(napfiklad VAH/DGHM nebo FDA/EPA
schvéleni/clearance/registrace nebo oznaceni CE)
kompatibilniho s pouzitym cisticim prostfedkem

e kompatibilita pouzitych Cisticich prostfedkd s nastroji (kapitola
2)

Kombinované cistici/dezinfekni prostfedky by se nemély pouzivat.
Lze je pouZzit pouze v pfipadé extrémné nizké kontaminace (bez
viditelnych necistot).

Je tfeba vénovat pozornost pokynim vyrobcl Cisticich prostredkd,
které se tykaji koncentrace, teploty, doby namaceni a také
naslednému oplachovani. Musi se pouzivat Cerstvé pripravené
roztoky a také sterilni nebo malo kontaminovana voda (max. 10
zarodkd/ml) a voda s nizkou hladinou endotoxind (max. 0,25
endotoxinovych jednotek / ml), napfiklad purifikovana / vysoce
purifikovand voda, a mékky, Cisty hadrik, ktery nepousti vldkna,
a/nebo pripadné filtrovany vzduch pro suseni.

Postup:
Po predbézném cisténi podle bodu 5.2 preneste nastroje do
ultrazvukové lazné.

Cisténi

1. Namaceni nastrojii na ur¢enou dobu namaceni do roztoku pro
&isténi? (ultrazvukova lazen, ultrazvuk neaktivovany) tak, aby
byly dostatecné pokryté. Je tfeba vénovat pozornost tomu, aby
se nastroje neprekryvaly. Ciéténi je nutné provadét opatrnym
kartacovanim vsech povrchd mékkym kartackem.

2. Aktivace ultrazvuku (35 kHz) na dalsi dobu naméaceni (nesmi byt
kratsi nez 5 minut).

3. Vyjmuti nastroji z roztoku pro Cisténi a nasledné intenzivni
oplachnuti vodou alespon tikrat (alespori 1 minutu).

4. Kontrola zbytk{ na nastrojich.

Dezinfekce
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5. Namaceni vycisténych a zkontrolovanych nastroji na uréenou
dobu namaceni do dezinfekéniho roztoku® tak, aby byly
dostatecné pokryté. Je tfeba vénovat pozornost tomu, aby se
nastroje neprekryvaly.

6. Vyjmuti nastroja z dezinfekéniho roztoku a nasledné intenzivni
oplachnuti vodou alespon pétkrat (alespon 1 minutu).

7. Suseni a okamzité zabaleni nastroju pro sterilizaci ihned po
jejich vyjmuti (kapitoly 6 a 9, v pfipadé potreby daldi nasledné
suseni na Cistém misté).

Zakladni vhodnost ndstroji pro ucinné rucni ¢isténi a dezinfekci byla
prokdzdna nezdvislou, vlddou akreditovanou a uznanou (§ 15 (5)
MPG)  zkuSebni  laboratori  pouzitim  Cisticcho  prostredku
Cidezyme/Enzol a dezinfekcniho prostiedku Cidex OPA (Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt) pomoci specifikovaného postupu.

POZNAMKA:

Chemicka dezinfekce nese riziko zbytk{ dezinfekénich prostredk(i na
nastrojich a mize ovlivnit biokompatibilitu produktd, proto je zcela
nezbytné dlikladné oplachnuti po dezinfekéni kroku.

6 Suseni

V pfipadé zbyvajici vlhkosti na produktu po automatizovaném
opétovném zpracovani a v pfipadé, ze pouzijete ruéni postup, je
nutné dalsi ru¢ni suseni produktd.

Abyste zabranili jakémukoli zhorseni kvality nastroje, ujistéte se, ze
je nastroj po kazdém cyklu zcela suchy. Zistane-li na nastroji nebo
uvnitf nastroje po procesu cisténi vinkost, osuste jej hadfikem, ktery
nepousti vlakna, a zdravotnickym stlacenym vzduchem, je-li to
potreba.

7 Kontrola

Vsechny nastroje je po predbézném cisténi a rucnim nebo
automatizovaném Ccisténi a dezinfekci vizualné zkontrolovat, zda
nejevi znamky koroze, poskozenych povrchi a povlaku, zmény barvy
a viditelnych zbytkd. Poskozené nastroje se musi zlikvidovat
(informace o omezeni poctu cykll zpracovani jsou k dispozici v
kapitole 2.2). Nastroje, které stale obsahuji zbytky, se musi znovu
vycistit a dezinfikovat (viz kapitola 5 vyse).

8 Udrzba
Nesmi se pouzivat nastrojové oleje nebo tuky. Dalsi aspekty udrzby
po pouziti podle kapitol 5, 6 a 7 vySe nejsou nutné.

9 Baleni ke sterilizaci

Vycisténé a dezinfikované nastroje se musi umistit na pfislusné

sterilizatni podnosy, které se poté =zabali do jednotlivych

prahlednych sterilizacnich sacka, které spliuji nasledujici pozadavky

(material/postup):

e ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (pro USA: FDA clearance)

e vhodné pro parni sterilizaci (teplotni odolnost nejméné do 142
°C (288 °F), dostatecna propustnost pary)

3 Jako dezinfekéni prostiedek byl pouzit Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt) (nefedény) s dobou plsobeni 5 minut v dezinfekéni lazni pri
pokojové teploté (23+3 °C).

4 Alespon tii kroky vakua.

5 Méné Gcinny postup gravitacniho odvzdusnéni se nesmi pouzivat v pripadé
dostupnosti postupu frakcionovaného vakua, vyzaduje vyrazné delsi dobu

1639

e dostateCna ochrana nastroji a také sterilizacnich oball vidi
mechanickému poskozeni

Obal musi byt dostatecné velky, aby bylo zajisténo, Ze té neni pod

tlakem. Déle nepouzivejte obaly, které jsou prilis velké, abyste

zabranili posouvani nastroji uvnitf obalu.

Maximalni hmotnost 0,26 kg na obal je validovana (pro zachovani

valida¢niho postupu nesmi byt prekrocena).

10 Sterilizace
Sterilizace musi byt provedena pouze podle uvedenych sterilizacnich

postupd.

Parni sterilizace

e frakcionované vakuum / postup dynamického odvzdudnéni #°
(s dostate¢nym susenim produktu®)

e parni sterilizator podle normy EN 13060/EN 285 nebo ANSI
AAMI ST79 (pro USA: FDA clearance)

e validovano podle normy EN ISO 17665 (platné 1Q/OQ (uvedeni
do provozu) a kvalifikace funkéni zpUsobilosti specifického
produktu (PQ))

e maximalni sterilizacni teplota 138 °C (280 °F; plus tolerance
podle EN ISO 17665)

e doba sterilizace (doba expozice pfi sterilizacni teploté):

Oblast Frakcionované vakuum / |Gravita¢ni odvzdusnéni
dynamické odvzdusnéni

USA Alespon 4 minuty
pfi 132 °C (270 °F),
doba suseni alespon
20 minut®

Nedoporucuje se

Némecko  |Alespori 5 minut ’
pfi 134 °C (273 °F)

Nedoporucuje se

Jiné zem&  |Alespori 3 minuty 7
pfi 132 °C (270 °F) /
134 °C (273 °F)

Nedoporucuje se

Zdkladni vhodnost ndstrojii pro ucinnou parni sterilizaci byla
prokdzdna nezdvislou, vlddou akreditovanou a uznanou (§ 15 (5)
MPG) zkusebni laboratofi pouzitim parniho sterilizatoru, ktery
spliioval normy EN SO 17665 a EN ISO 13060, a postupu
frakcionovaného vakua / dynamického odvzdusnéni. K tomu byly
zohlednény typické podminky v klinické a lékarské praxi, jakoZ i
stanoveny postup.

Postup rychlé/okamzité sterilizace se nesmi pouzivat.

Nesmi se pouZzivat tepelna sterilizace, radiacni sterilizace, sterilizace
formaldehydem a ethylenoxidem, ani plazmova sterilizace. Nesmi se
pouzivat jiné sterilizacni postupy, jelikoZ nejsou validovany a jejich
ucinky nejsou k dispozici.

sterilizace, stejné jako validaci specifického sterilizatoru, postupu, parametru a
produktu na vyhradni odpovédnost uzivatele.

Efektivné pozadovana doba suseni zavisi pfimo na parametrech na vyhradni
odpovédnost uzivatele (konfigurace a hustota naplné, podminky sterilizace...) a
musi je stanovit uzivatel. Nesmi se vSak pouzivat doba suseni kratsi nez 20 minut.
Respektive 18 minut (inaktivace priond, netyka se USA).
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11 Skladovani
Néstroje musi byt po sterilizaci skladovany v neporuseném
sterilizacnim obalu na suchém a bezprasném misté.
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PL. Przetwarzanie

(czyszczenie,
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dezynfekcja i sterylizacja)

instrumentow z nasypem diamentowym

1 Uwagi podstawowe

Wszystkie instrumenty nalezy oczysci¢, zdezynfekowad i
wysterylizowaé przed kazdym uzyciem; jest to réwniez wymagane
przed pierwszym uzyciem po otrzymaniu instrumentéw niejatowych
(czyszczenie i dezynfekcja po usunieciu opakowania ochronnego,
sterylizacja po zapakowaniu w specjalne woreczki sterylizacyjne).
Niezbednym warunkiem skutecznej sterylizacji instrumentéw jest
odpowiednie czyszczenie i dezynfekcja (do potwierdzenia zgodnie z
opisem w rozdziale 7).

Osoba odpowiedzialna za przygotowanie odpowiada za sterylnos¢
instrumentow. W zwigzku z tym wyznaczona osoba musi
zagwarantowaé, ze do czyszczenia, dezynfekgji i sterylizagji
stosowane bedg wytacznie odpowiednio zatwierdzone procedury
dotyczace wyrobdw i produktéw, ze uzywane urzadzenia (myjka-
dezynfektor = WD, sterylizator) beda poddawane regularnej
konserwacji i sprawdzaniu, a takze ze w kazdym cyklu stosowane
beda zatwierdzone parametry.

Nalezy uwaza¢, aby nie odkfada¢ uzywanych instrumentéw z
powrotem do tacki do sterylizacji (oddzielne zbieranie), co pozwoli
unikng¢ dodatkowego, niepozadanego zanieczyszczenia tacki.
Konieczne jest czyszczenie wstepne, czyszczenie wiasciwe,
dezynfekcja i kontrola zanieczyszczonych instrumentéw. Nastepnie
instrumenty nalezy umiesci¢ z powrotem w tacce do sterylizacji, a
catkowicie zapetniona tacke do sterylizacji nalezy wysterylizowac.

Dodatkowo nalezy zwréci¢ uwage na obowiazujace przepisy prawne
oraz procedury przygotowania w placowce medycznej (przychodni,
szpitalu). Dotyczy to w szczegdlnosci réznych wytycznych
odnoszacych sie do inaktywacji prionéw (nie ma zastosowania w
USA), ktére moga wymagac stosowania preparatow czyszczacych o
udowodnionej skutecznosci w usuwaniu prionéw, a takze sterylizacji
przy uzyciu bardziej intensywnych parametréw.

Materiat skazony nalezy odizolowaé, stosujac odpowiednie
opakowanie i etykiete.

Caly personel placowki medycznej pracujacy z zanieczyszczonymi
lub potencjalnie zanieczyszczonymi wyrobami medycznymi
powinien zachowa¢ ogdlne Srodki ostroznosci. Nalezy zachowac
ostroznosc¢ przy obchodzeniu sie z urzadzeniami o ostrych koncach
lub krawedziach tnacych.

Podczas pracy z materiatami, wyrobami i urzadzeniami skazonymi
lub potengjalnie skazonymi nalezy nosi¢ srodki ochrony
indywidualnej (SOI). Srodki ochrony indywidualnej musza by¢
zgodne z przepisami danego kraju i obejmowad co najmniej
nastepujace elementy:

e odziez ochronna (cieczoodporna);

e maseczki;

e ochrona oczu i twarzy;
e rekawiczki oraz

e ochraniacze na buty.

Na podstawie zamierzonego zastosowania oraz wiasciwosci
geometrii/powierzchniowych zalecamy klasyfikacje jako wyroby
potkrytyczne B lub krytyczne B (w zaleznosci od rodzaju i miejsca
rzeczywistego zastosowania).

Nie nalezy stosowaé zadnych utrwalajacych srodkéw czyszczacych
ani dezynfekcyjnych.

Stosowanie  nieodpowiednich  $rodkéw  czyszczacych i
dezynfekcyjnych lub stosowanie niewtasciwych procedur moze
skutkowac utratg praw gwarancyjnych i mie¢ nastepujace negatywne
konsekwencje dla instrumentow:

e uszkodzenia;

e korozja;

e odbarwienie produktu;

e brak gwarangji zapewnienia niezbednej higieny.

2 Ograniczenie regeneracji
2.1 Aspekty dotyczace materiatow
Nalezy uwaza¢, aby wymienione substancje nie byly sktadnikami

Srodka czyszczacego lub preparatu dezynfekujacego:

e kwasy organiczne, mineralne i utleniajgce (minimalna
dopuszczalna warto$¢ pH 5,5);

e silne zasady (maksymalna dopuszczalna wartos¢ pH 12, zalecany
Srodek czyszczacy neutralny/enzymatyczny lub stabo alkaliczny);

e rozpuszczalniki organiczne (na przyktad: aceton, eter, alkohol,
benzen);

e Srodki utleniajace (na przyktad: nadtlenki);

e halogeny (chlor, jod, brom);

e weglowodory aromatyczne, halogenowane.

Przy wyborze preparatéw nalezy dodatkowo wzig¢ pod uwage, ze
inhibitory korozji, Srodki neutralizujace i/lub srodki nabtyszczajace
moga powodowac gromadzenie sie potencjalnie krytycznych
pozostatosci na instrumentach.

Nie wolno stosowac srodkéw neutralizujacych kwasy ani srodkéw
nabtyszczajacych.

Aby unikna¢ zarysowan, do czyszczenia instrumentéw i tacek do
sterylizacji nie wolno uzywal szczotek metalowych ani wetny
stalowej.

Instrumentow i tacek do sterylizacji nie wolno wystawiaé na dziatanie
temperatur wyzszych niz 142°C (288°F) (patrz rozdziat 10).
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W przypadku stosowania tacek do sterylizacji innych producentéw
nalezy zwréci¢ uwage na instrukcje uzytkowania i przygotowania
konkretnego producenta.

2.2 Cykle przygotowania

Liczba dopuszczalnych cykli przygotowania uzalezniona jest od
stanu instrumentéw. Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na
odpowiednia pielegnacje oraz kontrole stanu zuzycia, uszkodzen i
czystosci instrumentdéw  (patrz rozdziat 7). Zuzytych lub
uszkodzonych instrumentéw nie nalezy poddawac regeneracji ani
uzywac. Koniec okresu eksploatadji (czas, po ktérym regeneragji nie
mozna juz wuznal za bezpieczng) zalezy od uzytkowania
instrumentow. Wadliwe instrumenty, np. z brakujgcym nasypem
diamentowym, peknigtymi czesciami roboczymi, skorodowanymi
powierzchniami i/lub z oderwanymi oznaczeniami kolorystycznymi,
a takze instrumenty wygiete musza zosta¢ wyrzucone przez
operatora i nie wolno ich uzywad.

Uzytkownik odpowiada za kazde dalsze przygotowywanie wskazane
powyzej, jak réwniez za uzycie uszkodzonych i zanieczyszczonych
instrumentéw.

W przypadku niezastosowania sie¢ do powyzszych zasad wytgczona
jest jakakolwiek odpowiedzialnos¢.

3 Przygotowanie w miejscu uzycia
Nie dotyczy (zob. czyszczenie wstepne, rozdziat 5.2)

4 Przechowywanie i przenoszenie do strefy regeneracji

Aby unikng¢ uszkodzen, instrumenty nalezy przechowywaé w
bezpiecznym miejscu i przenosi¢ w zamknietym pojemniku, aby
zapobiec zanieczyszczeniu Srodowiskowemu do momentu dalszej
regeneragji.

Przenies¢ instrumenty do pomieszczenia, w ktérym odbywa sie
regeneracja, i umiescic je w zbiorniku z roztworem czyszczacym.

5 Czyszczenie i dezynfekcja

5.1 Podstawy

Etap czyszczenia wstepnego nalezy wykona¢ przed recznymi lub
zautomatyzowanymi procedurami czyszczenia i dezynfekgji.

Jezeli jest to mozliwe, do czyszczenia i dezynfekgji instrumentéw
nalezy stosowa¢ procedure zautomatyzowang (myjka-dezynfektor =
WD). W przypadku braku dostepu do urzadzenia WD nalezy
zastosowac procedure reczng, obejmujgcg zastosowanie miedzy
innymi fazni ultradzwiekowej. Nalezy wzig¢ pod uwage znacznie
nizsza wydajnos¢ i powtarzalnos¢ procedury recznej.

5.2 Czyszczenie wstepne

Sprzet

e faznia ultradzwiekowa (35 kHz);

e odpowiedni Srodek czyszczacy;

e woda (maks. 10 drobnoustrojéow/ml) o niskim poziomie
endotoksyn (maks. 0,25 jednostek endotoksyn/ml);

W przypadku stosowania w tym celu (np. ze wzgledu na bezpieczenstwo
personelu) preparatu czyszczacego i dezynfekujacego nie powinien on zawieraé
aldehydow (w przeciwnym razie nastepuje utrwalanie zanieczyszczen krwia),
charakteryzowa¢  sie  zasadniczo  zatwierdzong  skutecznoscia  (np.
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e miekka szczotka (np. szczotka nylonowa/ szczoteczka do
zebow).

Widoczne zanieczyszczenia nalezy usunaé z instrumentow
bezposrednio po ich zastosowaniu (maksymalnie w ciggu 2 godzin).

Procedura

1. Ptukanie instrumentéw przez co najmniej 1 minute pod biezaca
woda z kranu (temperatura <35°C/95°F).

2. Moczenie instrumentdéw przez okreslony czas namaczania w
roztworze do czyszczenia wstepnego’ (faznia ultradzwiekowa,
ultradzwieki  nieaktywne), aby zapewni¢ odpowiednie
zanurzenie instrumentéw. Nalezy zwréci¢ uwage, aby
instrumenty sie na siebie nie nakfadaty. Czyszczenie nalezy
wspomagac doktadnym szczotkowaniem wszystkich
powierzchni miekka szczotka (na poczatku namaczania).

3. Wiaczenie ultradzwigkéw (35 kHz) podczas dodatkowego czasu
namaczania (jednak nie krécej niz 5 minut).

4. Wyjecie instrumentoéw z roztworu do czyszczenia wstepnego i
doktadne co najmniej trzykrotne pdzniejsze przeptukanie woda
(przez co najmniej 1 minute).

5. Kontrola instrumentéw pod katem widocznych pozostatosci.
Jesli nadal widoczne sg jakie$ pozostatosci, nalezy powtdrzyc
etapy od 2 do 4 i przeprowadzic¢ kolejng kontrole wizualna. Jezeli
po czyszczeniu wstepnym nadal obecne sg jakie$ pozostatosci,
instrument nalezy wyrzucic.

UWAGI

Bezposrednio po zabiegu nalezy przeprowadzi¢ czyszczenie
wstepne instrumentéw, pamietajac o zastosowaniu Srodkow
ochrony indywidualnej. Celem jest zapobieganie zasychaniu na
instrumentach substancji organicznych i pozostatosci chemicznych
oraz niedopuszczenie do skazenia Srodowiska.

Wybierajac preparat czyszczacy, nalezy zwréci¢c uwage na

nastepujace kwestie':

e zasadnicza przydatnos¢ instrumentéw wykonanych z metalu lub
tworzywa sztucznego do czyszczenia;

e przydatno$¢ preparatu czyszczagcego do  czyszczenia
ultradzwiekowego (brak tworzenia sie piany);

e zgodno$¢ preparatu czyszczacego z instrumentami (rozdziat 2).

Nalezy zwréci¢ uwage na instrukcje producenta preparatu dotyczace
stezenia, temperatury, czasu namaczania i pdzniejszego
przeptukiwania. Nalezy uzywac Swiezo przygotowanych roztworow,
a takze wody sterylnej lub o niskim stopniu zanieczyszczenia (maks.
10 drobnoustrojéw/ml) oraz wody o niskim stopniu zanieczyszczenia
endotoksynami (maks. 0,25 jednostek endotoksyn/ml), na przyktad
wody oczyszczonej / wysoko oczyszczonej, a takze miekkiej, czystej
i niestrzepiacej sie Sciereczki i/lub przefiltrowanego powietrza do
suszenia.

zatwierdzenie/dopuszczenie/rejestracje VAH/DGHM lub FDA/EPA albo znak CE),
nadawac sie do dezynfekgji instrumentéw wykonanych z metalu lub tworzywa
sztucznego i by¢ zgodny z instrumentami (rozdziat 2).

H Intensiv 5A
Via al Molino 107 Tel. +41 91 986 50 50
6926 Montagnola info@intensiv.ch
Switzerland www.intensiv.ch

V// 7=/ L7 4

P1001-01/08/2025



Srodek dezynfekcyjny stosowany na etapie czyszczenia wstepnego
stuzy wytacznie bezpieczenstwu personelu, ale nie moze zastapic
dezynfekgji, ktéra musi zosta¢ przeprowadzona po czyszczeniu.

5.3 Zautomatyzowane czyszczenie / dezynfekcja (myjka-

dezynfektor = WD)

Sprzet

o myjka/dezynfektor;

e odpowiedni Srodek czyszczacy;

e woda (maks. 10 drobnoustrojéw/ml) o niskim poziomie
endotoksyn (maks. 0,25 jednostek endotoksyn/ml);

e koszyk na mate czesci.

Przy wyborze WD nalezy zwrdci¢ uwage na nastepujace kwestie:

e zasadniczo zatwierdzona wydajnos¢ WD (na przyktad znak CE
zgodnie z norma EN ISO 15883 lub
zatwierdzenie/dopuszczenie/rejestracja DGHM lub FDA);

e mozliwoé¢ zastosowania zatwierdzonego programu dezynfekcji
termicznej (warto$¢ A0 >3000 lub co najmniej 5 minut w temp.
90°C/194°F w przypadku starszych urzadzen;

e wprzypadku dezynfekgji chemicznej nalezy wzigé pod uwage
niebezpieczenstwo pozostawienia na instrumentach resztek
Srodka dezynfekcyjnego;

e zasadnicza przydatno$¢ programu do przygotowania
instrumentow oraz wystarczajaca liczba etapdw piukania w
programie;

e pozniejsze przeptukiwanie wodg sterylna lub o niskim stopniu
zanieczyszczenia (maks. 10 drobnoustrojow/ml, maks. 0,25
jednostek endotoksyn/ml), na przyktad woda oczyszczong /
wysoko oczyszczong;

e suszenie powietrzem filtrowanym (bezolejowym, o niewielkim
stopniu zanieczyszczenia mikroorganizmami i czasteczkami);

e regularna konserwacja i kontrola/kalibracja WD.

Przy wyborze preparatu czyszczacego nalezy zwrdci¢ uwage na

nastepujace kwestie:

e zasadnicza przydatnos¢ instrumentéw wykonanych z metalu lub
tworzywa sztucznego do czyszczenia;

e w przypadku niestosowania dezynfekcji termicznej dodatkowe
zastosowanie odpowiedniego $rodka dezynfekcyjnego o
zatwierdzonej skutecznosci (np. z
zatwierdzeniem/dopuszczeniem/rejestracjg VAH/DGHM  lub
FDA/EPA albo ze znakiem CE) zgodnego ze stosowanym
preparatem czyszczacym;

e zgodnosc stosowanych preparatdw z instrumentami (rozdziat 2).

Nalezy zwréci¢ uwage na instrukcje producentéw preparatu
dotyczace stezenia, temperatury, czasu namaczania i pozniejszego
przeptukiwania.

Po czyszczeniu wstepnym zgodnie z punktem 5.2 instrumenty nalezy
umiesci¢ w myjce/dezynfektorze.

Procedura

1. Przenoszenie instrumentow przy uzyciu koszyka na mate czesci
dostepnego w WD (nalezy uwazaé, aby instrumenty nie
nachodzity na siebie w koszyku).

2. Uruchomienie programu.

1639

3. Wyjecie instrumentéw z WD po zakonczeniu programu.

4. Kontrola i zapakowanie instrumentéw do = sterylizagji
bezposrednio po ich wyjeciu (rozdziaty 7, 8 i 9, w razie potrzeby
po dodatkowym wysuszeniu w czystym miejscu).

Zasadnicza  przydatnos¢  instrumentow  do  skutecznych
zautomatyzowanych procedur czyszczenia i dezynfekcji zostata
wykazana przez niezalezne, akredytowane i uznane przez organy
rzgdowe (§ 15 ust. 5 MPG) laboratorium badawcze. Zatwierdzono
mozliwos¢ czyszczenia poprzez zastosowanie tazni ultradzwiekowej
Sonorex Super RK 514 H (BANDELIN electronic, Berlin, Niemcy) przy
uzyciu neodisher® Mediclean Forte (0,5%, Fa. Dr. Weigert) do
czyszczenia wstepnego. Do regeneracji zastosowano myjke-
dezynfektor typu (WD) Miele Professional PG8581 (dezynfekcja
termiczna, Miele & Cie. GmbH & Co. Glitersloh Niemcy) z
wykorzystaniem srodka czyszczqcego neodisher® Mediclean Forte
(0.5%, Fa. Dr. Weigert) w programie Vario TD.
Etap 1 Czyszczenie wstepne zimng wodq z kranu przez 1 minute.
Etap 2 Czyszczenie 0,5% srodkiem czyszczgcym w temperaturze
55°C przez 5 minut z uzyciem wody demineralizowane.
Etap 3  Ptukanie wodqg demineralizowangq przez 1 minute.
Etap 4 Dezynfekcja termiczna wodg  demineralizowang o
temperaturze >90°C przez 5 minut.
Po zakoriczeniu dezynfekcji termicznej do programu myjki-
dezynfektora mozna wtgczy¢ etap suszenia.
Wybrane parametry muszq odpowiadac programowi Vario-TD
urzqdzenia Miele.

5.4 Reczne czyszczenie i dezynfekcja

Sprzet

e faznia ultradzwiekowa (35 kHz);

e odpowiedni srodek czyszczacy;

e woda (maks. 10 drobnoustrojéow/ml) o niskim poziomie
endotoksyn (maks. 0,25 jednostek endotoksyn/ml);

e miekka szczotka (np. szczotka nylonowa/ szczoteczka do
zebow).

Przy wyborze preparatéw czyszczacych i dezynfekujacych nalezy

zwroci¢ uwage na nastepujgce kwestie:

e zasadnicza przydatnosc¢ instrumentéw wykonanych z metalu lub
tworzywa sztucznego do czyszczenia i dezynfekcji;

e przydatno$¢  preparatu  czyszczacego do  czyszczenia
ultradzwiekowego (brak tworzenia sie piany);

e zastosowanie $rodka dezynfekcyjnego o zatwierdzonej
skutecznosci (np. z zatwierdzeniem/dopuszczeniem/rejestracja
VAH/DGHM Ilub FDA/EPA albo ze znakiem CE) zgodnego ze
stosowanym preparatem czyszczacym;

e zgodnosé stosowanych preparatéw z instrumentami (rozdziat 2).

Nie nalezy stosowac preparatow o tacznym dziataniu czyszczacym i
dezynfekujacym. Tylko w przypadku wyjatkowo niskiego poziomu
skazenia (brak widocznych zanieczyszcze)) mozna zastosowac
czyszczenie i dezynfekcje tacznie.

Nalezy zwroéci¢ uwage na instrukcje producentéw preparatu
dotyczace stezenia, temperatury, czasu namaczania i pézniejszego
przeptukiwania. Nalezy uzywac $wiezo przygotowanych roztwordw,
a takze wody sterylnej lub o niskim stopniu zanieczyszczenia (maks.
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10 drobnoustrojéw/ml) oraz wody o niskim stopniu zanieczyszczenia
endotoksynami (maks. 0,25 jednostek endotoksyn/ml), na przyktad
wody oczyszczonej / wysoko oczyszczonej, a takze miekkiej, czystej
i niestrzepiacej sie Sciereczki i/lub przefiltrowanego powietrza do
suszenia.

Procedura
Po czyszczeniu wstepnym zgodnie z punktem 5.2 instrumenty nalezy
umiesci¢ w fazni ultradzwiekowe;j.

Czyszczenie

1. Moczenie instrumentéw przez okreslony czas namaczania w
roztworze do czyszczenia® (taznia ultradzwiekowa, ultradzwigki
nieaktywne), aby zapewni¢ odpowiednie  zanurzenie
instrumentow. Nalezy zwréci¢ uwage, aby instrumenty sie na
siebie nie naktadaty. Czyszczenie nalezy wspomaga¢ doktadnym
szczotkowaniem wszystkich powierzchni miekka szczotka.

2.  Wiaczenie ultradzwiekéw (35 kHz) podczas dodatkowego czasu
namaczania (jednak nie krécej niz 5 minut).

3.  Wyjecie instrumentow z roztworu do czyszczenia i doktadne co
najmniej trzykrotne pdzniejsze przeptukanie woda (przez co
najmniej 1 minute).

4. Kontrola instrumentéw pod katem pozostatosci.

Dezynfekcja

5. Moczenie wyczyszczonych i sprawdzonych instrumentéw przez
okre$lony  czas namaczania w  roztworze  $rodka
dezynfekcyjnego®, aby zapewni¢ odpowiednie zanurzenie
instrumentow. Nalezy zwréci¢ uwage, aby instrumenty sie na
siebie nie naktadaty.

6. Wyjecie instrumentéw z roztworu dezynfekcyjnego i doktadne
co najmniej pieciokrotne pézniejsze przeptukanie woda (przez
co najmniej 1 minute).

7. Wysuszenie i zapakowanie instrumentow do sterylizacji
bezposrednio po ich wyjeciu (rozdzialy 6 i 9, w razie potrzeby po
dodatkowym wysuszeniu w czystym miejscu).

Zasadnicza przydatnosc instrumentow do skutecznych recznych
procedur czyszczenia i dezynfekcji zostata wykazana przez niezalezne,
akredytowane ( uznane przez organy rzqdowe (§ 15 ust. 5 MPG)
laboratorium  badawcze  poprzez  zastosowanie  preparatu
czyszczgcego Cidezyme/Enzol i srodka dezynfekcyjnego Cidex OPA
(Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) z uwzglednieniem okreslonej
procedury.

UWAGA

Dezynfekcja chemiczna niesie ze soba ryzyko pozostawienia resztek
Srodka dezynfekcyjnego na instrumentach i moze mie¢ wptyw na
biozgodnos¢ produktow, dlatego tez doktadne ptukanie po etapie
dezynfekgji jest absolutnie konieczne.

6 Suszenie

Jako $rodka czyszczacego uzyto Cidezyme® (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt) w stezeniu 0,8% i przy czasie utrzymywania w temperaturze 40°C
wynoszacym 5 minut i czestotliwosci 35 kHz w urzadzeniu ultradzwiekowym
Bandelin RK 514 H.

1639

W przypadku gdy po zautomatyzowanej regeneracji na produkcie
pozostaje wilgo¢ oraz w przypadku przygotowywania recznego,
konieczne jest dalsze reczne suszenie produktow.

Aby unikng¢ jakiegokolwiek pogorszenia stanu instrumentu, po
kazdym cyklu nalezy upewni¢ sie, ze jest on catkowicie suchy. Jezeli
po procesie czyszczenia na instrumencie lub w jego wnetrzu
pozostanie wilgo¢, nalezy osuszy¢ go niestrzepiaca sie Sciereczka, a
w razie koniecznosci osuszy¢ sprezonym powietrzem medycznym.

7 Kontrola

Wszystkie instrumenty nalezy poddac kontroli wizualnej po
czyszczeniu wstepnym oraz po recznych lub zautomatyzowanych
procedurach czyszczenia i dezynfekcji, odpowiednio pod katem
korozji, uszkodzonych powierzchni i powtok, zmiany koloru i
widocznych pozostatosci. Uszkodzone instrumenty nalezy wyrzuci¢
(informacje dotyczace ograniczenia liczby cykli przygotowywania
podano w rozdziale 2.2). Instrumenty, na ktérych nadal znajduja sie
pozostatosci, nalezy ponownie wyczysci¢ i zdezynfekowac (patrz
rozdziat 5 powyzej).

8 Konserwacja

Nie wolno stosowaé olejéw ani smaréw do instrumentéw. Po
zastosowaniu sie do zalecen z rozdziatéw 5, 6 i 7 powyzej dalsze
prace konserwacyjne nie sa konieczne.

9 Pakowanie do sterylizacji

Oczyszczone i zdezynfekowane instrumenty nalezy umiesci¢ w

odpowiednich tackach do sterylizacji, ktére nastepnie nalezy

zapakowaé w pojedyncze, przezroczyste woreczki sterylizacyjne
spetniajace nastepujace wymagania (materiat/proces):

e ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (w przypadku USA: dopuszczenie
FDA);

e odpowiednie do sterylizacji parowej (odpornosé na temperature
co najmniej 142°C (288°F), wystarczajaca przepuszczalnosé
pary);

e odpowiednia ochrona instrumentow i opakowan
sterylizacyjnych przed uszkodzeniami mechanicznymi.

Opakowanie powinno by¢ na tyle duze, aby nie byto naprezone po
zamknieciu. Ponadto nie nalezy stosowac opakowan zbyt duzych,
aby zapobiec przesuwaniu sie instrumentéw w opakowaniu.
Zatwierdzona maksymalna waga jednego opakowania to 0,26 kg
(nie wolno jej przekracza¢, aby utrzymac warunki zatwierdzenia
procesu).

10 Sterylizacja
Sterylizacje nalezy przeprowadza¢ wytacznie przy uzyciu
wymienionych procedur sterylizacji.

Sterylizacja parowa

Jako $rodek dezynfekcyjny zastosowano preparat Cidex OPA (Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt) (w postaci nierozcienczonej) przy czasie
utrzymywania w kapieli dezynfekujacej w temperaturze pokojowej (23+3°C)
wynoszacym 5 minut.
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e procedura prozni frakcjonowanej/ dynamicznego usuwania
powietrza* ® (z wystarczajacym wysuszeniem produktu®);

e sterylizator parowy zgodny z norma EN 13060/EN 285 lub ANSI
AAMI ST79 (w przypadku USA: dopuszczenie FDA);

e zatwierdzona zgodnie z norma EN ISO 17665 (wazna
kwalifikacja instalacji/operacyjna 1Q/OQ (uruchomienie) i
kwalifikacja wydajnosci specyficzna dla produktu (PQ));

e maksymalna temperatura sterylizacji 138°C  (280°F; z
zachowaniem zakresu tolerancji zgodnie z norma EN [SO
17665);

e czas sterylizagji (czas ekspozycji w temperaturze sterylizacji):

obszar proznia frakcjonowana / [metoda grawitacyjna
geograficzn |[dynamiczne usuwanie

y powietrza

USA co najmniej 4 min niezalecane

w temp. 132°C (270°F),
czas suszenia co najmniej
20 min®

Niemcy co najmniej 5 min ’ niezalecane
w 134°C (273°F)

inne kraje  |co najmniej 3 min’ niezalecane
w 132°C (270°F) /
134°C (273°F)

Zasadnicza przydatnos¢ instrumentéw do skutecznej sterylizacji
parowej zostata wykazana przez niezalezne, akredytowane i uznane
przez organy rzqdowe (§ 15 ust. 5 MPG) laboratorium testowe poprzez
zastosowanie sterylizatora parowego zgodnego z normami EN ISO
17665 i EN ISO 13060) oraz procedury prézni frakcjonowanej /
dynamicznego usuwania powietrza. W tym celu wzieto pod uwage
typowe warunki panujgce w przychodni i gabinecie lekarskim, a takze
okreslong procedure.

Nie wolno stosowac procedury sterylizacji btyskawicznej/ z
mozliwoscig natychmiastowego uzycia.

Nie wolno stosowal sterylizacji cieplnej, sterylizacji radiacyjnej,
sterylizacji formaldehydem i tlenkiem etylenu, a takze sterylizagji
plazmowej. Nie wolno stosowac innych metod sterylizacji, poniewaz
nie zostaty one zatwierdzone, a dane o ich wynikach sg niedostepne.

11 Przechowywanie
Po sterylizagji instrumenty nalezy przechowywac w nienaruszonym
opakowaniu sterylizacyjnym, w miejscu suchym i wolnym od kurzu.

Co najmniej trzy etapy z uzyciem prozni.

Nie wolno stosowa¢ mniej skutecznej metody grawitacyjnej w przypadku
dostepnosci procedury prézni frakcjonowanej, wymaga ona znacznie dtuzszego
czasu sterylizacji, a takze walidacji specyficznej dla sterylizatora, procedury,
parametréw i produktu na wytaczng odpowiedzialno$¢ uzytkownika.

=N
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Wymagany efektywny czas suszenia zalezy bezposrednio od parametréw, za
ktére odpowiada wytacznie uzytkownik (konfiguracja i gestos¢ wsadu, warunki
sterylizacji itp.), i nalezy go okresla¢ na tej podstawie. Nie nalezy jednak
stosowac czasu suszenia krétszego niz 20 minut.

Odpowiednio 18 min (inaktywacja priondw, nie ma zastosowania w USA).
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Q>

NL. Verwerking (reiniging,

diamantgecoate instrumenten

1 Fundamentele opmerkingen

Alle instrumenten moeten worden gereinigd, gedesinfecteerd en
gesteriliseerd voorafgaand aan elke toepassing; dit is ook vereist
voorafgaand aan het eerste gebruik na ontvangst van de niet-
steriele instrumenten (reiniging en desinfectie na verwijdering van
de beschermende verpakking, sterilisatie na verpakking in speciale
sterilisatiezakjes). Voldoende reiniging en desinfectie (te controleren
volgens de instructies in hoofdstuk 7) is een absolute vereiste voor
een effectieve sterilisatie van de instrumenten.

De aangewezen persoon voor de verwerking is verantwoordelijk
voor de steriliteit van de instrumenten. Daarom moet deze
aangewezen persoon ervoor zorgen dat alleen voldoende speciaal
voor het hulpmiddel en product gevalideerde procedures worden
gebruikt voor reiniging, desinfectie en sterilisatie, dat de gebruikte
hulpmiddelen  (wasmachine-desinfector = WD, sterilisator)
regelmatig worden onderhouden en gecontroleerd en dat de
gevalideerde parameters voor elke cyclus worden toegepast.

Om extra ongewenste besmetting van de sterilisatie-tray te
voorkomen, moet u erop letten dat gebruikte instrumenten niet
terug in de tray worden geplaatst (gescheiden inzameling).
Voorreiniging, reiniging, desinfectie en controle van de besmette
instrumenten is een vereiste. Vervolgens moeten de instrumenten
weer in de sterilisatie-tray worden geplaatst en moet de volledig
uitgeruste sterilisatie-tray worden gesteriliseerd.

Houd daarnaast rekening met de geldende wettelijke bepalingen en
de verwerkingsprocedures van de artsenpraktijk (kliniek of
ziekenhuis). Dit geldt met name voor de verschillende richtlijnen met
betrekking tot de inactivering van prionen (niet relevant voor de VS),
waarvoor het gebruik van reinigingsmiddelen met bewezen werking
voor prionen en een sterilisatie met intensievere parameters vereist
kan zijn.

Isoleer besmet materiaal met geschikte verpakking en etikettering.

Er dienen algemene voorzorgsmaatregelen in acht te worden
genomen door al het personeel van de medische instelling dat werkt
met besmette of potentieel besmette medische hulpmiddelen. Wees
voorzichtig bij het hanteren van hulpmiddelen met scherpe punten
of snijkanten.

Er moeten persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) worden
gedragen bij het hanteren van of werken met besmette of potentieel
besmette materialen, hulpmiddelen en uitrusting. De persoonlijke
beschermingsmiddelen moeten voldoen aan de voorschriften van
het betreffende land en moeten minimaal bestaan uit het volgende:
e Beschermende kleding (vloeistofdicht),

e maskers,

desinfectie en

=N
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sterilisatie) van

e 00g- en gezichtsbescherming,
e handschoenen en
e overschoenen.

Op basis van het beoogde gebruik en de geometrie-/oppervlakte-
eigenschappen bevelen wij een classificatie aan van semi-kritisch B
of kritisch B (afhankelijk van het type en de locatie van het
daadwerkelijke gebruik).

Gebruik geen fixerende reinigingsmiddelen of desinfectiemiddelen.

Als er ongeschikte reinigingsmiddelen of desinfectiemiddelen
worden gebruikt of als er ongeschikte procedures worden
toegepast, kan dit leiden tot het verlies van het recht op garantie en
negatieve gevolgen hebben voor de instrumenten:

e Schade

e corrosie

e Verkleuring van het product

e de noodzakelijke hygiéne is niet gegarandeerd

2 Beperking van herverwerking

2.1 Materiaalkenmerken

Let erop dat de volgende stoffen geen ingrediénten zijn van het

reinigings- of desinfectiemiddel:

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

e sterke logen (maximale toegelaten pH-waarde 12,
neutrale/enzymatische of zwak alkalische reiniger aanbevolen)

e organische oplosmiddelen (bijvoorbeeld: aceton, ether, alcohol,
benzine)

e oxidatiemiddelen (bijvoorbeeld: peroxide)

¢ halogenen (chloor, jodium, broom)

e aromatische, gehalogeneerde koolwaterstoffen

Bij het selecteren van de detergentia moet bovendien rekening
worden gehouden met het feit dat corrosieremmers, neutraliserende
middelen en/of spoelmiddelen potentiéle kritische resten op de
instrumenten kunnen veroorzaken.

Zuurneutraliserende middelen of spoelmiddelen mogen niet
worden toegepast.

Om krassen te voorkomen, mogen instrumenten en sterilisatie-trays
niet worden gereinigd met een borstel van metaal of staalwol.

Instrumenten en sterilisatie-trays mogen niet worden blootgesteld
aan temperaturen hoger dan 142 °C (288 °F) (zie hoofdstuk 10).

Bij gebruik van sterilisatie-trays van andere fabrikanten moet worden
gelet op de instructies voor gebruik en verwerking van de specifieke
fabrikant.
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2.2 Verwerkingscycli
Het aantal toegelaten verwerkingscycli hangt af van de staat van de

instrumenten. Zorg in het bijzonder voor een adequate verzorging
en controle op de staat van slijtage, schade en reinheid van de
instrumenten (zie hoofdstuk 7). Versleten of beschadigde
instrumenten mogen niet verder worden herverwerkt of gebruikt.
Het einde van de levensduur (tijdstip waarop herverwerking niet
langer als veilig kan worden beschouwd) is afhankelijk van het
gebruik van de instrumenten. Defecte instrumenten, bijv. met
ontbrekende  diamantcoating, gebroken werkzame delen,
gecorrodeerde oppervlakken en/of losse kleurmarkeringen, alsmede
gebogen instrumenten, moeten door de operator worden
verwijderd en mogen niet worden gebruikt.

De gebruiker is verantwoordelijk voor elke verdere verwerking zoals
eerder aangegeven, evenals voor het gebruik van beschadigde en
onreine instrumenten.

Elke aansprakelijkheid is uitgesloten in geval van niet-naleving.

3 Voorbereidingen op de plaats van gebruik
Niet van toepassing (zie voorreiniging, hoofdstuk 5.2)

4 Opslag en transport naar de herwerkingsruimte
Om schade te voorkomen, moeten de instrumenten veilig worden

opgeslagen en in een gesloten container worden getransporteerd
om verontreiniging van het milieu te voorkomen tot het punt van
verdere herverwerking.

Transporteer de instrumenten naar de herverwerkingsruimte en
plaats ze in een bassin met reinigingsoplossing.

5 Reiniging en desinfectie

5.1 Basisprincipes

De voorreinigingsstap moet zowel véér een handmatige als een
geautomatiseerde reinigings- en desinfectieprocedure worden
uitgevoerd.

Indien beschikbaar moet een geautomatiseerde procedure
(wasmachine-desinfector = WD) worden gebruikt voor de reiniging
en desinfectie van de instrumenten. Als er geen WD beschikbaar is,
moet een handmatige procedure worden gebruikt, inclusief het
gebruik van een ultrasoon bad. Houd er rekening mee dat een
handmatige procedure aanzienlijk minder efficiént en moeilijker te
reproduceren is.

5.2 Voorreiniging

Uitrusting:

e ultrasoon bad (35 kHz)

e geschikte reiniger

e water (max. 10 kiemen/ml) met een laag endotoxinegehalte
(max. 0,25 endotoxine-eenheden/ml)

e zachte borstel (bijv. nylon borstel/tandenborstel)

Zichtbare onzuiverheden moeten direct na het toepassen (binnen
maximaal 2 uur) uit de instrumenten worden verwijderd.

In geval van toepassing van een reinigings- en desinfectiemiddel hiervoor (bijv.
vanwege de veiligheid van het personeel), moet het aldehydevrij zijn (anders
fixatie van bloedonzuiverheden), een fundamenteel goedgekeurd rendement
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Procedure:

1. Spoel de instrumenten minimaal 1 min onder stromend
leidingwater (temperatuur < 35 °C/95 °F).

2. Laat de instrumenten gedurende de vermelde inweektijd weken
in de voorreinigingsoplossing’ (ultrasoon bad, ultrageluid niet
geactiveerd), zodat de instrumenten voldoende bedekt zijn.
Zorg dat de instrumenten elkaar niet overlappen. Zorg voor een
goede reiniging door alle oppervlakken zorgvuldig te borstelen
met een zachte borstel (aan het begin van het weken).

3. Activeren van ultrageluid (35 kHz) voor een extra inweektijd
(maar niet minder dan 5 min).

4. Verwijderen van de instrumenten uit de voorreinigingsoplossing
en minimaal drie keer intensief (minimaal 1 min) naspoelen met
water.

5. Controleren van de instrumenten op zichtbare restanten. Als er
nog zichtbare restanten aanwezig zijn, moete stap 2 tot en met
4 worden herhaald en moet er nog een visuele controle worden
uitgevoerd. Als er na de voorreiniging nog restanten aanwezig
zijn, moet het instrument worden verwijderd.

NOTITIES:

De instrumenten moeten onmiddellijk na de behandeling worden
voorgereinigd, waarbikj rekening moet worden gehouden met
persoonlijke bescherming. Het doel is om te voorkomen dat
organisch materiaal en chemische overblijfselen opdrogen op de
instrumenten en om verontreiniging van het milieu te voorkomen.

Bij het selecteren van het reinigingsmiddel' moet op de volgende

punten worden gelet:

e fundamentele geschiktheid voor de reiniging van instrumenten
vervaardigd van metaal of kunststof materiaal

e geschiktheid van het reinigingsmiddel voor ultrasone reiniging
(geen schuimontwikkeling)

e compatibiliteit van het reinigingsmiddel met de instrumenten
(hoofdstuk 2)

Er moet op gelet worden dat de instructies van de fabrikant van het
wasmiddel met betrekking tot concentratie, temperatuur en
inweektijd en naspoelen. Vers bereide oplossingen moeten worden
gebruikt, evenals steriel of laag verontreinigd water (max. 10
kiemen/ml) en water met een laag endotoxinegehalte (max. 0,25
endotoxine eenheden/ml), bijvoorbeeld gezuiverd/sterk gezuiverd
water, en een zachte, schone en pluisvrije doek en/of gefilterde lucht
om te drogen, respectievelijk.

Een desinfectiemiddel dat in de voorreinigingsstap wordt gebruikt,
dient alleen de veiligheid van het personeel, maar kan de
desinfectiestap die later na de reiniging moet worden uitgevoerd,
niet vervangen.

5.3 Geautomatiseerde reiniging/desinfectie (wasmachine-
desinfector = WD)

Uitrusting:

e wasmachine/desinfector

e geschikte reiniger

hebben (bijvoorbeeld VAH/DGHM of FDA-/EPA-goedkeuring/klaring/registratie
of CE-markering), geschikt zijn voor desinfectie van instrumenten van metaal of
kunststof en compatibel zijn met de instrumenten (hoofdstuk 2).
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e water (max. 10 kiemen/ml) met een laag endotoxinegehalte
(max. 0,25 endotoxine-eenheden/ml)
e kleineonderdelenmand

Aandacht voor de volgende punten tijdens de selectie van de WD is

noodzakelijk:

e fundamenteel goedgekeurde efficiéntie van de WD
(bijvoorbeeld CE-markering volgens EN ISO 15883 of DGHM- of
FDA-goedkeuring/klaring/registratie)

e mogelijkheid voor een goedgekeurd programma voor
thermische desinfectie (AO-waarde > 3000 of - in het geval van
oudere hulpmiddelen - minimaal 5 min bij 90 °C/194 °F;

¢ bij chemische desinfectie moet rekening worden gehouden met
het gevaar van restanten van het desinfectiemiddel op de
instrumenten

¢ fundamentele geschiktheid van het programma voor
instrumenten en voldoende spoelstappen in het programma

e naspoelen met steriel of licht verontreinigd water (max. 10
kiemen/ml, max. 0,25 endotoxine-eenheden/ml), bijvoorbeeld
gezuiverd/sterk gezuiverd water

e drogen met gefilterde lucht (olievrij, weinig vervuiling met
micro-organismen en deeltjes)

e Regelmatig onderhoud en controle/kalibratie van de WD

Aandacht bij het selecteren van het reinigingsmiddel op de volgende

punten is noodzakelijk:

e fundamentele geschiktheid voor de reiniging van instrumenten
vervaardigd van metaal of kunststof materiaal

e aanvullende toepassing - in geval van niet-toepassing van een
thermische desinfectie - van een geschikt desinfectiemiddel met
goedgekeurd rendement (bijvoorbeeld VAH-/DGHM- of FDA-
/EPA-goedkeurinklaring/registratie of CE-markering)
compatibel met het gebruikte reinigingsmiddel

e compatibiliteit van de gebruikte reinigingsmiddelen met de
instrumenten (hoofdstuk 2)

Aandacht voor de instructies van de wasmiddelfabrikanten met
betrekking tot concentratie, temperatuur en inweektijd en
naspoelen is noodzakelijk.

Breng de instrumenten na de voorreiniging volgens punt 5.2 over
naar de wasmachine/desinfector.

Procedure:

1. Het overbrengen van de instrumenten door een
kleineonderdelenmand in de WD (let op dat de instrumenten
elkaar niet overlappen in de mand).

2. Start het programma.

3. Verwijdering van de instrumenten uit de WD na afloop van het
programma.

4. Controleren en verpakken van de instrumenten voor sterilisatie
onmiddellijk na de verwijdering (hoofdstukken 7, 8 en 9, indien
nodig na extra nadrogen op een schone plaats).

De fundamentele geschiktheid van de instrumenten voor een
effectieve, geautomatiseerde reiniging en desinfectie werd
aangetoond door een onafhankelijk, door de overheid geaccrediteerd
en erkend (§ 15 (5) MPG) testlaboratorium. De reinigbaarheid werd
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gevalideerd door toepassing van een ultrasoon bad Sonorex Super RK

514 H (BANDELIN electronic, Berlijn, Duitsland) met neodisher®

Mediclean Forte (0,5%, Fa. Dr. Weigert) voor voorreiniging. Een

wasmachine-desinfector (WD) type Miele Professional PG8581

(thermische desinfectie, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh

Duitsland) werd gebruikt voor de herverwerking met het

reinigingsmiddel neodisher® Mediclean Forte (0,5%, Fa. Dr. Weigert)

in het Vario-TD-programma.

Stap 1 Voorreiniging met koud leidingwater gedurende 1T minuut.

Stap 2 Reiniging met 0,5% reiniger 55°C gedurende 5 minuten met
gedemineraliseerd water.

Stap 3 Spoel gedurende 1T minuut met gedemineraliseerd water.

Stap 4 Thermische desinfectie met gedemineraliseerd water >90°C
gedurende 5 minuten.

Na thermodesinfectie kan een droogstap in het programma van de

wasmachine-desinfector worden opgenomen.

De geselecteerde parameters kwamen overeen met het Vario-TD-

programma van Miele.

5.4 Handmatige reiniging en desinfectie

Uitrusting:

e ultrasoon bad (35 kHz)

e geschikte reiniger

e water (max. 10 kiemen/ml) met een laag endotoxinegehalte
(max. 0,25 endotoxine-eenheden/ml)

e zachte borstel (bijv. nylon borstel/tandenborstel)

Aandacht bij het selecteren van het reinigings- en desinfectiemiddel

op de volgende punten is noodzakelijk:

e fundamentele geschiktheid voor de reiniging en desinfectie van
instrumenten vervaardigd van metaal of kunststof materiaal

e geschiktheid van het reinigingsmiddel voor ultrasone reiniging
(geen schuimontwikkeling)

e toepassing van een desinfectiemiddel met goedgekeurd
rendement  (bijvoorbeeld VAH-/DGHM- of FDA-/EPA-
goedkeuring/klaring/registratie of CE-markering) compatibel
met het gebruikte reinigingsmiddel

e compatibiliteit van de gebruikte reinigingsmiddelen met de
instrumenten (hoofdstuk 2)

Gecombineerde  reinigings-/desinfectiemiddelen mogen niet
worden gebruikt. Alleen in geval van extreem lage vervuiling (geen
zichtbare onzuiverheden) kon gecombineerde reiniging/desinfectie
worden gebruikt.

Aandacht voor de instructies van de wasmiddelfabrikanten met
betrekking tot concentratie, temperatuur en inweektijd en
naspoelen is noodzakelijk. Vers bereide oplossingen moeten worden
gebruikt, evenals steriel of laag verontreinigd water (max. 10
kiemen/ml) en water met een laag endotoxinegehalte (max. 0,25
endotoxine eenheden/ml), bijvoorbeeld gezuiverd/sterk gezuiverd
water, en een zachte, schone en pluisvrije doek en/of gefilterde lucht
om te drogen, respectievelijk.

Procedure:

Breng de instrumenten na de voorreiniging volgens punt 5.2 over
naar het ultrasone bad.

Reiniging
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1. Laat de instrumenten gedurende de gegeven inweektijd weken
in de reinigingsoplossing? (ultrasoon bad, ultrageluid niet
geactiveerd), zodat de instrumenten voldoende bedekt zijn.
Zorg dat de instrumenten elkaar niet overlappen. Reiniging
wordt ondersteund door alle oppervlakken zorgvuldig te
borstelen met een zachte borstel.

2. Activeren van ultrageluid (35 kHz) voor een extra inweektijd
(maar niet minder dan 5 min).

3. Verwijderen van de instrumenten uit de reinigingsoplossing en
naspoelen minimaal drie keer intensief (minimaal 1 min) met
water.

4. Controleren van de instrumenten op restanten.

Desinfectie

5. Laat de instrumenten gedurende de gegeven inweektijd weken
in de desinfectieoplossing® zodat de instrumenten voldoende
bedekt zijn. Zorg dat de instrumenten elkaar niet overlappen.

6. Verwijderen van de instrumenten uit de desinfectieoplossing en
naspoelen minimaal vijf keer intensief (minimaal 1 min) met
water.

7. Drogen en verpakken van de instrumenten voor sterilisatie
onmiddellijk na de verwijdering (hoofdstukken 6 en 9, indien
nodig na extra nadrogen op een schone plaats).

De fundamentele geschiktheid van de instrumenten voor een
effectieve handmatige reiniging en desinfectie werd aangetoond door
een onafhankelijk, door de overheid geaccrediteerd en erkend (§15 (5)
MPG) testlaboratorium door toepassing van het reinigingsmiddel
Cidezyme/Enzol en het desinfectiemiddel Cidex OPA (Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt) met inachtneming van de
gespecificeerde procedure.

OPMERKING:

Chemische desinfectie herbergt het risico van overblijfselen van het
desinfectiemiddel op de instrumenten en kan de biocompatibiliteit
van de producten beinvloeden, daarom is grondig spoelen na de
desinfectiestap absoluut noodzakelijk.

6 Drogen

In het geval dat vocht op het product achterblijft na de
geautomatiseerde herverwerking en in het geval dat u een
handmatig proces gebruikt, is verder handmatig drogen van de
producten noodzakelijk.

Om elke vorm van achteruitgang van het instrument te voorkomen,
moet u ervoor zorgen dat het instrument na elke cyclus volledig
droog is. Als er vocht op of in het instrument achterblijft na het
reinigingsproces, droog het dan met een pluisvrije doek en droog
het indien nodig met medische perslucht.

7 Controleren

Cidezyme® (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) werd gebruikt als een
reinigingsmiddel in een concentratie van 0,8% en een houdtijd van 5 minuten
bij 40°C en 35 kHz in een Bandelin RK 514 H ultrasoon apparaat.

3 Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) werd als desinfectiemiddel
(onverdund) met een houdtijd van 5 minuten in een desinfectiebad Dbij
kamertemperatuur (23+3°C) gebruikt.

4 Minimaal drie vacuiimstappen.

5 De minder effectieve zwaartekrachtverplaatsingsprocedure mag niet worden

gebruikt in geval van beschikbaarheid van de gefractioneerde
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Alle instrumenten moeten na voorreiniging en handmatige of
geautomatiseerde reiniging en desinfectie visueel worden
gecontroleerd  op  respectievelik  corrosie,  beschadigde
oppervlakken en coating, kleurverandering en zichtbare
overblijffselen.  Beschadigde instrumenten moeten worden
verwijderd (informatie over de beperking van het aantal
verwerkingscycli is te vinden in hoofdstuk 2.2). Instrumenten die nog
overblijfselen bevatten, moeten opnieuw worden gereinigd en
gedesinfecteerd (zie hoofdstuk 5 hierboven).

8 Onderhoud

Instrumentenolién of -vet mogen niet worden toegepast. Andere
onderhoudsaspecten  na  toepassing van  bovenstaande
hoofdstukken 5, 6 en 7 zijn niet nodig.

9 Verpakking voor sterilisatie
De gereinigde en gedesinfecteerde instrumenten moeten in de

overeenkomstige  sterilisatieschalen  worden geplaatst, die

vervolgens in enkele doorzichtige sterilisatiezakjes worden verpakt,

die aan de volgende eisen voldoen (materiaal/proces):

B EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (voor de VS: FDA-klaring)

B Geschikt voor stoomsterilisatie (temperatuurbestendigheid tot
minimaal 142°C (288°F), voldoende stoomdoorlaatbaarheid)

B voldoende bescherming van de instrumenten evenals van de
sterilisatieverpakkingen tegen mechanische schade

De verpakking moet groot genoeg zijn om ervoor te zorgen dat de

afdichting niet onder spanning staat. Gebruik bovendien geen

verpakking die te groot is om te voorkomen dat de instrumenten in

de verpakking rond gaan schuiven.

Er wordt een maximumgewicht van 0,26 kg per verpakking

gevalideerd (niet overschrijden om binnen het gevalideerde proces

te blijven).

10 Sterilisatie
De sterilisatie moet alleen worden uitgevoerd met de vermelde
sterilisatieprocedures.

Stoomsterilisatie

e gefractioneerde vacuiim/dynamische luchtafvoerprocedure® 5
(bij voldoende droging van het product®)

e Stoomsterilisator volgens EN 13060/EN 285 of ANSI AAMI ST79
(voor de VS: FDA-klaring)

e gevalideerd volgens EN ISO 17665 (geldige 1Q/0Q
(inbedrijfstelling) en productspecifieke prestatiekwalificatie
(PQ))

e maximale sterilisatietemperatuur 138°C (280°F (plus tolerantie
volgens EN ISO 17665)

e sterilisatietijd (blootstellingstijd bij de sterilisatietemperatuur):

vaculimprocedure, vereist aanzienlijk langere sterilisatietijden, evenals een
sterilisator, procedure, parameter en productspecifieke validatie onder de
exclusieve verantwoordelijkheid van de gebruiker.

6 De effectief vereiste droogtijd hangt rechtstreeks af van parameters die onder
de  exclusieve  verantwoordelijkheid van de  gebruiker vallen
(belastingsconfiguratie en dichtheid, sterilisatoromstandigheden, ... ) en wordt
door de gebruiker bepaald. Toch mogen droogtijden van minder dan 20 min
niet worden toegepast.

H Intensiv 5A
Via al Molino 107 Tel. +41 91 986 50 50
6926 Montagnola info@intensiv.ch
Switzerland www.intensiv.ch

V// 7=/ L7 4

P1001-01/08/2025



bij 132°C (270°F),
droogtijd minstens
20 min ®

gebied gefractioneerd zwaartekrachtverplaatsing
vacuiim/dynamische
luchtafvoer

VS minimaal 4 min niet aanbevolen

Duitsland minimaal 5 min 7 niet aanbevolen
bij 134°C (273°F)

andere minimaal 3 min 7 niet aanbevolen
landen bij 132°C (270°F) /
134°C (273°F)

De fundamentele geschiktheid van de instrumenten voor een
effectieve stoomsterilisatie werd aangetoond door een onafhankelijk,
door de overheid geaccrediteerd en erkend (§ 15 (5) MPG)
testlaboratorium door toepassing van een stoomsterilisator die
voldoet aan EN 1SO 17665 en EN ISO 13060) en de procedure voor
gefractioneerde vacuiim/dynamische luchtafvoer. Hiervoor werd
gekeken naar typische aandoeningen in kliniek en dokterspraktijk en
de gespecificeerde procedure.

De flits/onmiddellijke gebruiksterilisatieprocedure mag niet worden
gebruikt.

Warmtesterilisatie, stralingssterilisatie, ~ formaldehyde- en
ethyleenoxidesterilisatie en plasmasterilisatie mogen niet worden
gebruikt. Andere sterilisatieprocedures mogen niet worden gebruikt
omdat processen niet worden gevalideerd en effecten niet
beschikbaar zijn.

11 Opslag
De instrumenten moeten na sterilisatie in de intacte
sterilisatieverpakking op een droge en stofvrije plaats worden
opgeslagen.

7 Respectievelijk 18 min (inactivering van prionen, niet relevant voor de VS).
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LT. Deimantais dengty

dezinfekavimas ir sterilizavimas)

1 Pagrindinés pastabos

Pries kiekvieng naudojima visi instrumentai turi bati iSvalyti,
dezinfekuoti ir sterilizuoti; taip pat tai batina padaryti gavus
nesterilius instrumentus (iSvalyti ir dezinfekuoti nuémus apsaugine
pakuote, sterilizuoti supakavus j specialius sterilizavimo maiselius).
Pakankamas valymas ir dezinfekavimas (turi bati patvirtintas, kaip
aprasyta 7 skyriuje) yra butina salyga, kad instrumentai buty
veiksmingai sterilizuoti.

Uz instrumenty steriluma atsako specialiai apdorojimui paskirtas
asmuo. Todél atsakingas asmuo turi uztikrinti, kad valymui,
dezinfekavimui ir sterilizavimui baty naudojami tik tinkami jrenginiai
ir gaminiui specialiai patvirtintos, kad naudojami jrenginiai (plovimo
ir dezinfekavimo aparatas = PD, sterilizatorius) baty reguliariai
priziarimi ir tikrinami, taip pat kad kiekvienam ciklui baty taikomi
patvirtinti parametrai.

Reikia atkreipti démesj kad baty iSvengta papildomo
nepageidaujamo  sterilizavimo  padéklo uzterS§imo, naudoty
instrumenty nededant atgal ant padéklo (atskirai surinkti). Reikia
atlikti uztersty instrumenty isankstinj valyma, valyma, dezinfekavima
ir patikrinima. Tada instrumentai turi bati padéti atgal ant
sterilizavimo padéklo, o visiskai pakrautas sterilizavimo déklas turi
bati sterilizuotas.

Be to, reikia atkreipti démesj | galiojancias teisines nuostatas ir
gydytojo praktikos (klinikos ar ligoninés) duomeny tvarkymo
procediras. Tai ypac taikoma skirtingoms priony inaktyvavimo
gairéms (netaikoma JAV), pagal kurias gali bati reikalaujama naudoti
valymo priemones, kuriy veiksmingumas prie$ prionus yra jrodytas,
taip pat sterilizuoti taikant intensyvesnius parametrus.

UZtersta medziaga izoliuokite tinkama pakuote ir pazenklinkite.

Visi medicinos jstaigy darbuotojai, dirbantys su uzterstomis arba
galimai uzterStomis medicinos priemoneémis, turi laikytis bendryjy
atsargumo priemoniy. Reikia elgtis atsargiai su jtaisais, turinciais
astrius galus arba krastus.

Tvarkant arba dirbant su uzterStomis arba galimai uZterStomis
medziagomis, jtaisais ir jranga turi bati dévimos asmeninés
apsaugos priemonés (AAP). Asmeninés apsaugos priemonés turi
atitikti atitinkamos Salies taisykles ir turi apimti bent Siuos elementus:
e apsauginé apranga (nepraleidzianti skysciy),

e kaukes,

e akiy ir veido apsauga,

e pirstinés ir

e baty uzvalkalai.

instrumenty

=N
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apdorojimas (valymas,

Atsizvelgiant  numatytg naudojima ir geometrija/pavirsiaus savybes,
rekomenduojame klasifikuoti kaip pusiau kritinj B arba kritinj B
(priklausomai nuo faktinio naudojimo tipo ir vietos).

Nenaudokite jokiy fiksuojanciy valymo ar dezinfekavimo priemoniy.

Jei naudojamos netinkamos valymo ar dezinfekavimo priemonés
arba taikomos netinkamos procediros, gali nebegalioti garantija ir
neigiamai paveikti prietaisai:

o zala

e korozija

e gaminio spalvos isblukimas

e néra uztikrinama batina higiena

2 Perdirbimo apribojimai

2.1 medziagy aspektai

Atkreipkite démesj, kad iSvardytos medziagos néra valymo ar

dezinfekavimo priemoniy sudétinés dalys:

e organinés, mineralinés ir oksiduojancios ragstys (maziausia
leidziama pH reikSmé - 5,5)

e stipris Sarmai (maksimali leidziama pH reikSmé - 12,
rekomenduojamas neutralus / fermentinis arba silpnas Sarminis
valiklis)

e organiniai tirpikliai (pavyzdziui, acetonas, eteris, alkoholis,
benzinas)

e oksidatoriai (pavyzdziui, peroksidas)

e halogenai (chloras, jodas, bromas)

e aromatiniai, halogenizuoti angliavandeniliai

Renkantis ploviklius, taip pat reikia atsizvelgti | tai, kad korozijos
inhibitoriai, neutralizatoriai ir (arba) skalavimo priemonés ant
prietaisy gali palikti kritiskai svarbiy likuciy.

Negalima naudoti ragstis neutralizuojanciy medziagy ar skalavimo
priemoniy.

Kad nesubraizytuméte, instrumenty ir sterilizavimo padékly
nevalykite metaliniais Sepetéliais ar plieno vilna.

Instrumentai ir sterilizavimo déklai neturi bati veikiami aukstesne nei
142 °C (288 °F) temperatara (zr. 10 skyriy).

Naudojant kity gamintojy sterilizavimo padéklus, batina laikytis
konkretaus gamintojo naudojimo ir apdorojimo instrukcijy.

2.2 Apdorojimo ciklai

Priimty apdorojimo cikly skaicius priklauso nuo instrumenty baklés.
Reikia skirti didelj démesj tinkamai prieziarai ir instrumenty
nusidévéjimo, pazeidimy bei Svarumo patikrai (zr. 7 skyriy).
Sunaudoti arba sugadinti instrumentai neturéty bati toliau
perdirbami arba naudojami. Eksploatavimo laiko pabaiga (laikas, kai
perdirbimas nebegali bati laikomas saugiu) nustatomas pagal
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prietaisy naudojima. Pazeistus instrumentus, pvz, su trakstama
deimantine danga, sultzusiomis darbinémis dalimis, suradijusiais
pavirsiais ir (arba) atsiklijavusiais spalvotais Zenklais, taip pat
sulenktus instrumentus, operatorius turi sunaikinti ir nenaudoti.

Vartotojas yra atsakingas uz kiekviena tolesnj apdorojima, kaip
nurodyta anksciau, taip pat uz pazeisty ir nesvariy instrumenty
naudojima.

Nesilaikant Siy nuostaty, atsakomybé netaikoma.

3 Pasiruosimas naudojimo vietoje
Netaikoma (zr. i8ankstinis valymas, 5.2 skyrius)

4 Sandéliavimas ir transportavimas j perdirbimo vieta

Siekiant iSvengti Zalos, instrumentai turi bati saugiai laikomi ir
gabenami uzdarame inde, kad nebaty uztersta aplinka iki tol, kol bus
toliau perdirbami.

Transportuokite instrumentus j apdorojimo patalpa ir padékite juos
j dubenj su valymo tirpalu.

5 Valymas ir dezinfekavimas
5.1 Pagrindai
Prie$ valyma ir dezinfekavima tiek rankiniu, tiek automatiniu badu

reikia atlikti iSankstinj valyma.

Jei jmanoma, instrumentams valyti ir dezinfekuoti reikéty naudoti
automatine procediirg (plovimo ir dezinfekavimo aparatg = PD). Jei
PD néra, reikia naudoti rankine procedira, jskaitant ultragarso
vonele. Reikia atsizvelgti | Zymiai mazesnj rankinio metodo
efektyvuma ir atkuriamuma.

5.2 Pirminis valymas

Jranga:

e ultragarso vonelé (35 kHz)

e tinkamas valiklis

e vanduo (maks. 10 bakterijy/ml) ir mazas endotoksiny kiekis
(maks. 0,25 endotoksiny vienety/ml)

e minkstas Sepetélis (pvz., nailoninis Sepetélis / danty Sepetélis)

Matomi neSvarumai turi buati paSalinti nuo prietaisy iskart po
naudojimo (per ne daugiau kaip 2 val.).

Procedura:

1. Praskalaukite instrumentus ne trumpiau kaip 1 minute po
tekanciu vandeniu i$ krano (temperatara < 35 °C/95 °F).

2. Nurodyta laika instrumentus mirkykite pirminio valymo tirpale'
(ultragarso voneléje, ultragarsas nejjungtas), kad instrumentai
buty pakankamai apsemti. Reikia atkreipti démesj, kad
instrumentai nebUty vienas ant kito. Valymas atliekamas
atsargiai nuvalant visus pavirSius minkStu Sepetéliu (mirkymo
pradzioje).

3. Aktyvuokite ultragarsa (35 kHz) papildomam mirkymo laikui (bet
ne trumpiau kaip 5 min.).

Jei tam naudojamas valymo ir dezinfekavimo ploviklis (pvz., dél personalo
saugos), jis turi bati be aldehido (kitaip gali prisitvirtinti kraujo nesvarumai), turi
bati i§ esmés patvirtintas jo veiksmingumas (pvz.,, VAH/DGHM arba FDA/EPA
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4. ISimkite instrumentus i$ pirminio valymo tirpalo ir ne maziau
kaip tris kartus intensyviai (ne trumpiau kaip 1 min.) skalaukite
vandeniu.

5. Instrumenty patikrinimas, ar néra matomy likuciy. Jei matomi
likuciai vis dar yra, reikia pakartoti 2—-4 veiksmus ir atlikti kita
vizualine patikrg. Jei po pirminio valymo lieka likuciy, prietaisa
reikia iSmesti.

PASTABOS

Pirminis instrumenty valymas turi bati atliekamas iSkart po gydymo,
laikantis asmeninés apsaugos reikalavimy. Tikslas — uzkirsti kelig
organinéms medziagoms ir cheminiy medziagy liku¢iams isdziati
ant instrumenty ir iSvengti aplinkos uztersimo.

Renkantis valymo priemone', reikia atkreipti démes;j j $iuos dalykus:

e pagrindinis tinkamumas metaliniams arba plastikiniams
instrumentams valyti;

e valymo priemonés tinkamumas valymui ultragarsu (nesudaro
puty);

e valymo priemonés suderinamumas su instrumentais (2 skyrius).

Batina atkreipti démesj | valiklio gamintojo nurodymus dél
koncentracijos, temperatdros ir mirkymo trukmés, taip pat j vélesn;j
mazai uzterStg vandenj (ne daugiau kaip 10 bakterijy/ml) ir mazai
endotoksiny turintj vandenj (ne daugiau kaip 0,25 endotoksiny
vienety/ml), pavyzdziui, i§gryninta/ labai iSgryninta vandenj, ir
minksta, Svary, be pukeliy audeklg ir (arba) filtruota org dziovinimui.

Pirminiam valymui naudojamas dezinfekantas skirtas tik personalo
saugai uztikrinti, taciau negali pakeisti dezinfekavimo etapo, kuris
atliekamas po valymo.

5.3 Automatinis valymas/ dezinfekavimas (plovimo ir

dezinfekavimo aparatas = PD)

Jranga:

e  Plovimo-dezinfekavimo jrenginys

e tinkamas valiklis

e vanduo (maks. 10 bakterijy/ml) ir mazas endotoksiny kiekis
(maks. 0,25 endotoksiny vienety/ml)

e mazy daliy krepselis

Renkantis PD, batina atkreipti démesj j Siuos dalykus:

e S esmés patvirtintas PD efektyvumas (pavyzdziui, CE Zenklas
pagal EN ISO 15883 arba DGHM arba FDA patvirtinimas /
leidimas / registracija);

e galimybé naudoti patvirtintg terminio dezinfekavimo programa
(AO verté > 3000 arba, jei naudojami senesni jrenginiai, ne
maziau kaip 5 min. 90 °C / 194 °F temperatroje;

e cheminio dezinfekavimo atveju reikia atsizvelgti j dezinfekavimo
priemonés likuciy ant instrumenty pavojy;

e programos pagrindinis tinkamumas  instrumentams ir
pakankami programos skalavimo etapai;

patvirtinimas / leidimas / registravimas arba CE Zenklas), turi bati tinkamas
metaliniy arba plastikiniy instrumenty dezinfekcijai ir suderinamas su
instrumentais (2 skyrius);
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e vélesnis skalavimas steriliu arba mazai uzterstu vandeniu (maks.
10 bakterijy/ml, maks. 0,25 endotoksiny vienety/ml), pvz,
iSgrynintu / labai iSgrynintu vandeniu

e dziovinimas filtruotu oru (be alyvos, mazai uzterStas
mikroorganizmais ir dalelémis);

e reguliari PD prieziara ir tikrinimas /kalibravimas.

Renkantis valymo priemoneg, batina atkreipti démesj j Siuos dalykus:

e pagrindinis tinkamumas metaliniams arba plastikiniams
instrumentams valyti;

e papildomas tinkamo dezinfekanto — jei netaikomas terminis
dezinfekavimas — taikymas, kai patvirtintas jo veiksmingumas
(pavyzdziui, VAH/DGHM arba FDA/EPA patvirtinimas /
leidimas / registracija arba CE zenklas) ir suderinamas su
naudojamu valikliu;

e naudojamy plovikliy suderinamumas su instrumentais (2
skyrius).

Batina atkreipti démesj | valiklio gamintojo nurodymus dél
koncentracijos, temperataros ir mirkymo trukmeés, taip pat j vélesnj
skalavima.

Po pirminio valymo pagal 5.2 punkts, perkelkite instrumentus j
plovimo / dezinfekavimo jrenginj.

Procedura:

1. Instrumenty perkélimas naudojant mazy daliy krepselj PD
(atkreipkite démesj, kad instrumentai nebaty vienas ant kito
krepselyje).

2. Programos paleidimas.

o

Instrumenty iSémimas i$ PD pasibaigus programai.

4. Instrumenty tikrinimas ir pakavimas sterilizavimui iSkart po
iSémimo (7, 8 ir 9 skyriai, jei reikia, po papildomo dziovinimo
Svarioje vietoje).

Pagrindinis instrumenty tinkamumas veiksmingam automatiniam

valymui ir dezinfekavimui buvo jrodytas nepriklausomos, valstybés

akredituotos ir pripaZintos (§ 15 (5) MPG) tyrimy laboratorijos. Valymo

vieksmingumas buvo patvirtintas naudojant ultragarso vonele

.Sonorex Super” RK 514 H (,BANDELIN electronic”, Berlynas,

Vokietija) naudojant ,neodisher® Mediclean Forte” (0,5 %, Fa. Dr.

Weigert) pirminiam valymui. Plovimo ir dezinfekavimo aparatas (PD)

.Miele Professional” PG8581 (terminis dezinfekavimas, ,Miele & Cie.

GmbH & Co.”, Glitersloh, Vokietija) buvo naudojamas perdirbimui

naudojant valymo priemone ,neodisher® Mediclean Forte"” (0,5 %, Fa.

Dr. Weigert) Vario TD programoje.

1 etapas: pirminis valymas saltu vandeniu is krano 1 min.

2 etapas: valymas 0,5 % valikliu 55 °C temperatdroje 5 minutes
demineralizuotu vandeniu.

3 etapas: skalavimas demineralizuotu vandeniu 1 min.

4 etapas: terminis dezinfekavimas demineralizuotu vandeniu >90 °C
temperatiroje 5 min.

Po terminio dezinfekavimo | plovimo ir dezinfekavimo aparato

programq galima itraukti dZiovinimo etapg.

Pasirinkti parametrai atitiko ,Miele” siilomg ,Vario-TD" programq.

2 .Cidezyme®" (,Johnson & Johnson GmbH", Norderstedt) buvo naudojamas

kaip valiklis, 0,8 % koncentracijos, laikant 5 minutes 40 °C temperataroje ir 35
kHz dazniu ,Bandelin” RK 514 H ultragarso jrenginyje.
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5.4 Rankinis valymas ir dezinfekavimas

Jranga:

e ultragarso vonelé (35 kHz)

e tinkamas valiklis

e vanduo (maks. 10 bakterijy/ml) ir mazas endotoksiny kiekis
(maks. 0,25 endotoksiny vienety/ml)

e minkstas Sepetélis (pvz., nailoninis Sepetélis / danty Sepetélis)

Renkantis valymo ir dezinfekavimo priemones, butina atkreipti

démesj j Siuos dalykus:

e pagrindinis tinkamumas metaliniams arba plastikiniams
instrumentams valyti ir dezinfekuoti;

e valymo priemonés tinkamumas valymui ultragarsu (nesudaro
puty);

e dezinfekavimo priemonés su patvirtintu  veiksmingumu
naudojimas (pavyzdziui,  VAH/DGHM arba FDA/EPA
patvirtinimas / leidimas / registracija arba CE Zenklas) ir kuri
suderinama su naudojama valymo priemone;

e naudojamy plovikliy suderinamumas su instrumentais (2
skyrius).

Negalima naudoti kombinuoty valymo / dezinfekavimo plovikliy. Tik
esant labai silpnam uzterSimui (néra matomy nesvarumy) galima
naudoti kombinuota valyma / dezinfekavima.

Batina atkreipti démesj | valiklio gamintojo nurodymus dél
koncentracijos, temperatdros ir mirkymo trukmés, taip pat j vélesnj
skalavima. Reikia naudoti SviezZiai paruostus tirpalus, sterily arba
mazai uzterStg vandenj (ne daugiau kaip 10 bakterijy/ml) ir mazai
endotoksiny turintj vandenj (ne daugiau kaip 0,25 endotoksiny
vienety/ml), pavyzdziui, i§gryninta/ labai iSgryninta vandenj, ir
minksta, Svary, be pukeliy audeklg ir (arba) filtruota org dziovinimui.

Procedira:
Po pirminio valymo pagal 5.2 punkta, perkelkite instrumentus j
ultragarso vonele.

Valymas

1. Nurodyta laikg instrumentus mirkyti pirminio valymo tirpale?
(ultragarso voneléje, ultragarsas nejjungtas), kad instrumentai
buty pakankamai apsemti. Reikia atkreipti démesj, kad
instrumentai nebdty vienas ant kito. Valymas atliekamas
atsargiai Sepetéliu nuvalant visus pavirSius minkstu Sepetéliu.

2. Aktyvuokite ultragarsa (35 kHz) papildomam mirkymo laikui (bet
ne trumpiau kaip 5 min.).

3. ISimkite instrumentus i$ valymo tirpalo ir ne maziau kaip tris
kartus intensyviai (ne trumpiau kaip 1 min.) skalaukite vandeniu.

4. Prietaisy patikrinimas, ar néra likuciy.

Dezinfekavimas

5. I8valytus ir patikrintus instrumentus mirkyti dezinfekciniame
tirpale® nurodyta mirkymo laika, kad instrumentai baty
pakankamai apsemti. Reikia atkreipti démesj, kad instrumentai
nebdty vienas ant kito.

3 Kaip dezinfekantas buvo naudojamas ,Cidex OPA” (,Johnson & Johnson GmbH",
Norderstedt) (neskiestas), laikant 5 minutes dezinfekavimo voneléje kambario
temperataroje (23+3°C).
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6. ISimkite instrumentus i$ dezinfekavimo tirpalo ir ne maziau kaip
penkis kartus intensyviai (ne trumpiau kaip 1 min.) skalaukite
vandeniu.

7. 13éme nedelsdami iSdziovinkite ir supakuokite instrumentus
sterilizavimui (6 ir 9 skyriai, jei reikia, po papildomo dziovinimo
Svarioje vietoje).

Nepriklausoma, valstybés akredituota ir pripazinta (§15 (5) MPG)
tyrimy laboratorija, taikydama valymo priemone Cidezyme/Enzol ir
dezinfekavimo priemone ,Cidex OPA” (,Johnson & Johnson GmbH",
Norderstedt) pagal nustatytq procedirg, rodé, kad priemonés yra
tinkamos veiksmingam rankiniam valymui ir dezinfekavimui.

PASTABA.

Cheminis dezinfekavimas kelia dezinfekavimo priemoniy likuciy ant
instrumenty pavojy ir gali paveikti gaminiy biologinj suderinamuma,
todél po dezinfekavimo batina kruopsciai nuplauti.

6 DzZiovinimas
Jei po automatinio perdirbimo ant gaminio lieka drégmeés ir jei
naudojate rankinj procesa, gaminius reikia papildomai dziovinti
rankiniu badu.

Kad prietaisas nesugesty, po kiekvieno ciklo jsitikinkite, kad jis yra
visiSkai sausas. Jei po valymo ant instrumento arba jo viduje lieka
drégmeés, nusausinkite jj nepaliekanciu plauseliy audiniu ir, jei reikia,
iSdZiovinkite medicininiu suspaustu oru.

7 Patikrinimas

Visus instrumentus po pirminio valymo ir rankinio arba automatinio
valymo bei dezinfekavimo reikia vizualiai patikrinti, ar néra korozijos,
pazeisty pavirsiy ir dangos, spalvos pasikeitimy ir matomy likuciy.
Sugadinti prietaisai turi bati utilizuoti (informacija apie apdorojimo
cikly skaiciaus apribojimus pateikta 2.2 skyriuje). Instrumentai, ant
kuriy dar yra likuciy, turi bati isvalyti ir vél dezinfekuoti (zr. 5 skyriy).

8 Techniné prieziara
Negalima tepti instrumenty alyvos ar tepalo. Kiti techninés priezitros
aspektai po 5, 6 ir 7 skyriy taikymo néra batini.

9 Pakavimas sterilizavimui

I$valyti ir dezinfekuoti instrumentai turi bati sudéti | atitinkamus

sterilizavimo padéklus, kurie véliau supakuojami | atskirus

permatomus sterilizavimo maiselius, atitinkancius Siuos reikalavimus

(medziaga / procesas):

e ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (JAV: FDA leidimas)

e tinka sterilizavimui garais (atsparumas temperatarai iki
maziausiai 142 °C (288 °F), pakankamas gary pralaidumas)

e pakankama instrumenty ir sterilizavimo pakuociy apsauga nuo
mechaniniy pazeidimy

Pakuoté turi bati pakankamai didelé, kad uztikrinty, jog tarpiné
neblty jtempta. Be to, nenaudokite per dideliy pakuodiy, kad
instrumentai neslankioty pakuotéje.

4 MaZziausiai trys vakuumo etapai.

Maziau veiksminga gravitacinio isstamimo procedura neturi bati naudojama, jei
yra galimybé taikyti frakcinio vakuumo procedura, nes ji reikalauja zymiai
ilgesnio sterilizavimo laiko, taip pat sterilizatoriaus, procedaros, parametry ir
gaminio patvirtinimo, uz kurj atsako tik naudotojas.

1639

Patvirtintas maksimalus svoris vienoje pakuotéje yra 0,26 kg (jo
negalima virSyti, kad atitikty patvirtinta procesa).

10 Sterilizavimas
Sterilizavima reikia atlikti tik naudojant nurodytas sterilizavimo

proceddras.

Sterilizavimas garais

e frakcinis vakuumas / dinaminis oro pasalinimo procesas* > (su
pakankamu gaminio dziovinimu®)

e garinis sterilizatorius pagal EN 13060/EN 285 arba ANSI AAMI
ST79 (JAV: FDA leidimas)

e patvirtinta pagal EN ISO 17665 (galiojanti IQ/OQ (surinkimas) ir
produkto specifiniy savybiy patvirtinimas (PQ))

e didziausia sterilizavimo temperatara 138 °C (280 °F; plius
nuokrypis pagal EN ISO 17665)

e sterilizavimo  trukmé  (poveikio  trukmé  sterilizavimo

temperataroje):
teritorija frakcinis vakuumas / gravitacinis iSstimimas
dinaminis oro
pasalinimas
UAV ne maziau kaip 4 min. 132 |nerekomenduojama

°C (270 °F) temperataroje,
dziovinimo laikas ne
maziau kaip 20 min®

\Vokietija ne maziau kaip 5 min.”  |[nerekomenduojama
134 °C (273 °F)
temperataroje

kitos 3alys  |ne maziau kaip 3 min.”  |[nerekomenduojama
esant 132 °C (270 °F) / 134
°C (273 °F)

Pagrindinis instrumenty tinkamumas veiksmingam sterilizavimui
garais buvo jrodytas nepriklausomos, valstybés akredituotos ir
pripaZintos (§ 15 (5) MPG) tyrimy laboratorijos, taikant garinj
sterilizatoriy, atitinkantj EN ISO 17665 ir EN ISO 13060 standartus, ir
frakcini vakuumg / dinaminj oro pasalinimo procesq. Tam buvo
atsizvelgta | tipines sqlygas klinikoje ir gydytojo praktikoje, taip pat |
nurodytq procedrg.

Negalima naudoti greitojo / skubaus sterilizavimo procedaros.

Negalima naudoti sterilizavimo Siluma, sterilizavimo Svitinimu,
sterilizavimo formaldehidu ir etilenoksidu, taip pat sterilizavimo
plazma. Kitos sterilizavimo procedaros neturi blti naudojamos, nes
procesai néra patvirtinti ir jy poveikis néra zinomas.

11 Laikymas
Po sterilizavimo instrumentai turi bati laikomi nesugadintose
sterilizavimo pakuotése sausoje ir be dulkiy vietoje.

6 Faktinis reikalingas dziovinimo laikas priklauso tiesiogiai nuo parametry, uz
kuriuos atsako naudotojas (apkrovos konfigaracija ir tankis, sterilizatoriaus
salygos ir kt.), todél jj turi nustatyti naudotojas. Vis délto dziovinimo trukmé
neturi bati trumpesné kaip 20 min.

7 Atitinkamai 18 min (priony inaktyvacija, netaikoma JAV).
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LV. Instrumentu ar dimanta parklajumu apstrade (tiriSana,

dezinfekcija un sterilizacija)

1 Batiskas piezimes

Visi instrumenti pirms katras lieto$anas reizes ir jatira, jadezinficé un
jasterilizé; tas ir nepiecieSams ari pirms pirmas lietosanas reizes péc
nesterilu instrumentu sanemsanas (tirisana un dezinfekcija péc
aizsargiepakojuma nonemsanas, sterilizacija péc iepakoSanas tam
paredzétos  sterilizacijas maisinos). Pietiekama tiriSana un
dezinfekcija (kas jaapstiprina, ka aprakstits 7. nodala) ir obligata
prasiba instrumentu efektivai sterilizacijai.

Par instrumentu sterilitati atbild persona, kas ir atbildiga par
instrumentu apstradi. Tapéc atbildigajai personai ir janodrosina, ka
tirisanai, dezinfekcijai un sterilizacijai tiek izmantotas tikai pietiekami
parbauditas procedaras, kas ir Tpasi apstiprinatas attiecigajam
iericém un izstradajumiem, ka izmantotas ierices (mazgasanas-
dezinfekcijas masina = WD, sterilizators) tiek regulari uzturétas un
parbauditas, ka ari ka katram ciklam tiek pieméroti apstiprinatie
parametri.

Japievérs uzmaniba, lai izvairitos no papildu nevélamas sterilizacijas
paplates kontaminacijas, neievietojot izlietotos instrumentus atpakal
paplaté (atseviska savaksana). Janodrosina kontaminéto instrumentu
iepriekséja tiriSana, tirisana, dezinfekcija un parbaude. Péc tam
instrumenti jaievieto atpakal sterilizacijas paplaté, un pilniba
aprikota sterilizacijas paplate ir jasterilizé.

Turklat uzmaniba japievérs spéka esosSajiem tiesibu aktiem, ka ari
arsta prakses (klinikas vai slimnicas) apstrades proceddram. Tas jo
ipasi attiecas uz dazadam vadlinijam par prionu inaktivaciju
(neattiecas uz ASV), kuras var bat paredzéts lietot tirisanas lidzek]us
ar pieraditu prionu efektivitati, ka ari sterilizaciju ar intensivakiem
parametriem.

Izoléjiet kontaminéto materialu, izmantojot piemérotu iepakojumu
un markéjumu.

Visam medicinas iestades personalam, kas strada ar kontaminétam
vai potenciali kontaminétam mediciniskam iericém, jaievéro
visparéjie piesardzibas pasakumi. Rikojoties ar iericém, kuram ir asi
gali vai griezé&jmalas, jaievéro piesardziba.

Stradajot ar kontaminétiem vai potenciali kontaminétiem
materialiem, iericém un aprikojumu, javalka individualie aizsardzibas
lidzekli (IAL). Individualajiem aizsardzibas Iidzekliem jaatbilst
attiecigas valsts noteikumiem un jaietver vismaz sekojosais:

e Aizsargapgeérbs (Skidrumu necaurlaidigs),

e maskas,

e acu un sejas aizsardziba,

e cimdiun

e aizsargapavi.

Pamatojoties uz paredzéto izmantoSanu un geometriju/virsmas
Tpasibam, meés iesakam klasificét ka daléji kritisku B vai kritisku B
(atkariba no faktiskas izmantosanas veida un vietas).

Nelietojiet nekadus fikséjosus tiriSanas lidzek|us vai dezinfekcijas
lidzek]us.

Ja tiek izmantoti nepieméroti tiriSanas vai dezinfekcijas lidzekli vai
tiek piemérotas nepiemérotas proceddras, tas var izraisit garantijas
tiesibu zaudéSanu un negativi ietekmét instrumentus:

e Bojajumi

e korozija

e Izstradajuma krasas maina

e nav garantéta nepieciesama higiéna

2 Parstrades ierobezojums

2.1 Butiskie aspekti

Japievérs uzmaniba tam, lai tiriSanas vai dezinfekcijas lidzek]a sastava

nebutu uzskaititas vielas:

e organiskas, mineraldas un oksidéjosas skabes (minimala
pielaujama pH vértiba 5,5)

e spécigi sarmi (maksimala pielaujama pH vértiba 12, ieteicams
neitrals/enzimu vai vaji sarmains tirisanas lidzeklis)

e organiskie $kidinataji (pieméram: acetons, éteris, spirts, benzins)

e oksidétaji (pieméram, peroksids)

e halogéni (hlors, jods, broms)

e aromatiski, halogenéti ogltdenrazi

Izvéloties mazgasanas lidzeklus, janem véra ari tas, ka korozijas
inhibitori, neitralizéjosi lidzekli un/vai skaloSanas lidzekli var radit
potenciali bistamas atliekas uz instrumentiem.

Nedrikst lietot skabi neitralizéjosus lidzek|us vai skalosanas lidzeklus.

Instrumentus un sterilizacijas paplates nedrikst tirit ar metala birstem
vai térauda vati, lai izvairitos no skrapé&jumiem.

Instrumentus un sterilizacijas paplates nedrikst paklaut temperatarai,
kas parsniedz 142 °C (288 °F) (skatit 10. nodalu).

Lietojot citu razotaju sterilizacijas paplates, uzmaniba japievers
konkréta razotaja lietoSanas un apstrades instrukcijam.

2.2 Apstrades cikli

Pielaujamo apstrades ciklu skaits ir atkarigs no instrumentu stavok|a.
Liela uzmaniba japievérs instrumentu pienacigai kopsSanai un
nolietojuma, bojajumu un tiribas parbaudei (skatit 7. nodalu).
Lietotus vai bojatus instrumentus nedrikst vairs apstradat vai lietot.
KalpoSanas laika beigas (laiks, kad atkartota parstrade vairs nav
uzskatama par droSu) nosaka instrumentu lietosana. Bojati
instrumenti, pieméram, ar trikstoSu dimanta parklajumu,
saplaisajusam darba dalam, korodéjusam virsmam un/vai ar
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atdalijusos krasu markéjumiem, ka ari saliekti instrumenti,
operatoram ir jaiznicina, un tos nedrikst lietot.

Lietotajs ir atbildigs par katru turpmako apstradi, ka noradits
ieprieks, ka ari par bojatu un netiru instrumentu izmantosanu.
Noteikumu neievéroSanas gadijuma jebkura atbildiba ir izslégta.

3 Sagatavosanas pasakumi lietosanas vieta

Nav piemérojams (skatit par iepriek$éju tirisanu, 5.2. nodala)

4 Glabasana un transportésana uz parstrades zonu

Lai izvairitos no bojajumiem, instrumenti jauzglaba drosi un lidz
turpmakas parstrades vietai jatransporté slégta trauka, lai novérstu
vides kontaminaciju.

Parvietojiet instrumentus uz parstrades telpu un ievietojiet tos trauka
ar tirisanas skidumu.

5 TiriSana un dezinfekcija
5.1 Pamati
lepriek$éja tirisana javeic gan pirms manualas, gan automatizétas

tiriSanas un dezinfekcijas procedaras.

Ja iespéjams, instrumentu tiriSanai un dezinfekcijai jaizmanto
automatizéta procedira (mazgasanas-dezinfekcijas masina = WD).
Ja WD ierice nav pieejama, jaizmanto manuala procedura, tostarp
ultraskanas vannas izmantosana. Janem véra, ka manualai
proceddirai ir ievérojami zemaka efektivitate un atkartojamiba.

5.2 lepriekséja tirisana

Aprikojums:

e ultraskanas vanna (35 kHz)

e piemérots tirisanas lidzeklis

e dens (maks. 10 baktérijas/ml) un zems endotoksina limenis
(maks. 0,25 endotoksina vienibas/ml)

e miksta birste (pieméram, neilona saru birste/zobu birste)

Redzamie piemaisijumi no instrumentiem janonem talit péc
lietosanas (ne ilgak ka 2 stundu laika).

Procedura:

1. Instrumentu skalosana vismaz 1 minati zem tekosa krana ddens
(temperatdra < 35 °C/95 °F).

2. Instrumentu mércésana iepriek3gjas tirisanas  3kiduma'
(ultraskanas vanna, ultraskana nav aktivizéta) noradito
mércésanas laiku, lai instrumenti batu pietiekami parklati. Ir
japievérs uzmaniba tam, lai instrumenti neparklatos. Papildu
tirisanai rapigi jaapstrada visas virsmas ar mikstu birsti
(mércésanas sakuma).

3. Ultraskanas (35 kHz) aktivizéSana papildu mércésanas laikam
(bet ne mazak ka 5 minates).

4. Instrumentu iznemsSana no iepriek3éjas tirisanas skiduma un
intensiva péc-skaloSana vismaz tris reizes (vismaz 1 minati) ar
adeni.

5. Instrumentu parbaude, vai nav redzamu palieku. Ja joprojam ir
redzamas paliekas, jaatkarto 2. lidz 4. darbiba un javeic vél viena

Ja Sim nolukam tiek izmantots tirisanas un dezinfekcijas lidzeklis (pieméram,
personala drosibas apsvérumu dél), tam jabut bez aldehidiem (pretéja gadijuma
tas fiksé asins piemaisijumus), tam jabat pamata apstiprinatai efektivitatei
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vizuala parbaude. Ja péc iepriekséjas tiriSanas joprojam ir
redzamas atliekas, instruments ir jaiznicina.

PIEZIMES:

Instrumentu iepriek$éja tiriSana javeic talit péc apstrades, nemot
véra individualos aizsardzibas lidzek|us. Mérkis ir novérst organisko
vielu un kimisko atlieku izzasanu uz instrumentiem un izvairities no
vides kontaminacijas.

Izvéloties  tiriSanas  lidzekli, japievérs uzmaniba 3adiem

apsvérumiem:':

e pamata piemérotiba metala vai plastmasas instrumentu tiriSanai

e tiriSanas lidzekla piemérotiba ultraskanas tirisanai (neveidojas
putas)

e tiriSanas lidzekla saderiba ar instrumentiem (2. nodala)

Jaievéero mazgasanas lidzekla razotaja noradijumi par koncentraciju,
temperatiru un mércésanas laiku, ka ari par péc-skalosanu.
Jaizmanto svaigi pagatavoti skidumi, ka arf sterils Gdens vai Gdens ar
zemu kontaminacijas limeni (maksimali 10 baktérijas/ml) un Gdens
ar zemu endotoksinu kontaminacijas limeni (maksimali 0,25
endotoksinu vienibas/ml), pieméram, attirits/augsti attirits Gdens, un
attiecigi miksta, tira un plaksnas nesaturosa drana un/vai filtréts
gaiss zavésanai.

Dezinfekcijas lidzeklis, ko izmanto iepriekségjas tirisanas procesa,
kalpo tikai personala drosibai, bet nevar aizstat dezinfekcijas posmu,

kas javeic vélak péc tirisanas.

5.3 Automatizéta tiriSana/dezinfekcija (mazgasanas-

dezinfekcijas masina = WD)

Aprikojums:

e Mazgasanas/dezinfekcijas lidzeklis

e piemérots tiriSanas lidzeklis

e (dens (maks. 10 baktérijas/ml) un zems endotoksina limenis
(maks. 0,25 endotoksina vienibas/ml)

e siku detalu grozs

Izvéloties WD, japievérs uzmaniba Sadiem apsvérumiem:

e pamata apstiprinata WD efektivitate (pieméram, CE markéjums
saskana ar EN ISO 15883 vai DGHM vai FDA
apstiprinajums/klirenss/registracija)

e iespgja izmantot to apstiprinatai termiskas dezinfekcijas
programmai (AO vértiba > 3000 vai — vecaku iericu gadijuma —
vismaz 5 minates 90 °C/194 °F temperatara);

e Kkimiskas dezinfekcijas gadijuma janem véra dezinfekcijas
lidzekla atlieku risks uz instrumentiem.

e programmas pamata piemérotiba instrumentiem, ka ari
pietiekams skaloSanas darbibu skaits programma

e péc-skaloSana ar sterilu Gdeni vai Gdeni ar zemu kontaminacijas
[imeni (maksimali 10 baktérijas/ml, maks. 0,25 endotoksina
vienibas/ml), pieméram, attiritu/augsti attiritu adeni

e 7avésana ar filtrétu gaisu (bez ellas, zems kontaminacijas ar
mikroorganismiem un dalinam limenis)

e WD regulara apkope un parbaude/kalibrésana

(pieméram, VAH/DGHM vai FDA/EPA apstiprinajumam/klirensam/registracijai
vai CE mark&jumam), tam jabat piemérotam metala vai plastmasas instrumentu
dezinfekcijai un saderigam ar instrumentiem (2. nodala).
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Izvéloties tirisanas lidzekli, japievérs uzmaniba $adiem apsvérumiem:

e pamata piemérotiba metala vai plastmasas instrumentu tiriSanai

e ja netiek veikta termiska dezinfekcija, piemérota dezinfekcijas
lidzekla ar apstiprinatu efektivitati (pieméram, VAH/DGHM vai
FDA/EPA apstiprinajums/klirenss/registracija vai CE marké&jums),
kas ir saderigs ar izmantoto tiriSanas lidzekli, papildu uzklasana.

e izmantoto mazgasanas lidzeklu saderiba ar instrumentiem (2.
nodala)

Jaievéro mazgasanas lidzekla razotaja noradijumi par koncentraciju,
temperataru un mércésanas laiku, ka ari par péc-skalosanu.

Péc ieprieksgjas tiriSanas saskana ar 5.2. punktu parvietojiet
instrumentus uz mazgasanas/dezinfekcijas masinu.

Procedura:

1. Instrumentu parvietodana, izmantojot siku detalu grozu WD
masina (pievérsiet uzmanibu, lai instrumenti groza neparklatos).

2. Programmas palaisana.

3. Instrumentu iznemsana no WD péc programmas beigam.
Instrumentu parbaude un iepakoSana sterilizacijai talit péc
iznemsanas (7., 8. un 9. nodala, ja nepieciesams, péc papildu
péc-zavésanas tira vieta).

Instrumentu pamata piemérotibu efektivai automatizétai tiriSanai un
dezinfekcijai pieradija neatkariga, valdibas akreditéta un atzita (MPG
15. panta 5. punkts) testéSanas laboratorija. Tiramiba tika parbaudita,
izmantojot ultraskanas vannu Sonorex Super RK 514 H (BANDELIN
electronic, Berline, Vdcija), izmantojot neodisher® Mediclean Forte
(0,5%, Fa. Dr. Weigert) iepriekséjai tiriSanai. Miele Professional
PG8581 tipa mazgasanas-dezinfekcijas masina (WD) (termiska
dezinfekcija, Miele & Cie. GmbH & Co., Giterslo, Vdcija) tika izmantota
pdrstradei, izmantojot tiriSanas lidzekli neodisher® Mediclean Forte
(0,5%, Fa. Dr. Weigert) programma Vario TD.

1. darbiba. lepriekséja tiriSana ar aukstu krana Gdeni

1 minati.

2. darbiba. TiriSana ar 0,5 % tirisanas lidzekli 55 °C
temperatdra 5 minates ar demineralizétu adeni.

3. darbiba. Skalojiet ar demineralizétu adeni 1 minati.

4. darbiba. Termiska dezinfekcija ar demineralizétu adeni

>90 °C 5 minates.
Peéc termiskds dezinfekcijas mazgasanas-dezinfekcijas masinas

programma var ieklaut Zavésanas posmu.
Izvélétie parametri atbilda Miele Vario-TD programmai.

5.4 Manuala tirisana un dezinfekcija

Aprikojums:

e ultraskanas vanna (35 kHz)

e piemérots tiriSanas lidzeklis

e dens (maks. 10 baktérijas/ml) un zems endotoksina limenis
(maks. 0,25 endotoksina vienibas/ml)

e miksta birste (pieméram, neilona saru birste/zobu birste)

Izvéloties tirisanas un dezinfekcijas lidzek|us, japievérs uzmaniba
Sadiem apsverumiem:

Ka tirisanas lidzeklis tika izmantots Cidezyme® (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt) 0,8% koncentracija un ar 5 minasu turéSanas laiku 40°C
temperattra un 35 kHz frekvencé Bandelin RK 514 H ultraskanas iericé.
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e pamata piemérotiba metala vai plastmasas instrumentu tirisanai
un dezinfekcijai

e tiriSanas lidzekla piemérotiba ultraskanas tirisanai (neveidojas

putas)
e dezinfekcijas lidzekla lietoSana ar apstiprinatu efektivitati
(pieméram, VAH/DGHM vai FDA/EPA

apstiprinajums/klirenss/registracija vai CE marké&ums), kas ir
saderigs ar izmantoto tirisanas lidzekli

e izmantoto mazgasanas lidzek|lu saderiba ar instrumentiem (2.
nodala)

Nedrikst lietot kombinétus tirisanas/dezinfekcijas lidzek|us. Tikai

arkartigi zemas kontaminécija gadijuma (nav redzamu piemaisijumu)

var izmantot kombinéto tirisanu/dezinfekciju.

Jaievéero mazgasanas lidzekla razotaja noradijumi par koncentraciju,
temperatiru un mércésanas laiku, ka ari par péc-skalosanu.
Jaizmanto svaigi pagatavoti $kidumi, ka ari sterils Gdens vai Gdens ar
zemu kontaminacijas limeni (maksimali 10 baktérijas/ml) un Gdens
ar zemu endotoksinu kontaminacijas limeni (maksimali 0,25
endotoksinu vienibas/ml), pieméram, attirits/augsti attirits Gdens, un
attiecigi miksta, tira un plaksnas nesaturosa drana un/vai filtréts
gaiss Zavésanai.

Procedra:

Péc ieprieksgjas tiriSanas saskana ar 5.2. punktu parvietojiet
instrumentus uz ultraskanas vannu.

Tirisana

1. Instrumentu mércéiana tirisanas skiduma? (ultraskanas vanna,
ultraskana nav aktivizéta) noradito mércésanas laiku, lai
instrumenti batu pietiekami parklati. Ir japievérs uzmaniba tam,
lai instrumenti nepéarklatos. Papildu tiriSanai rapigi jaapstrada
visas virsmas ar mikstu birsti.

2. Ultraskanas (35 kHz) aktivizésana papildu mércésanas laikam
(bet ne mazak ka 5 minates).

3. Instrumentu iznemsSana no tirisanas Skiduma un intensiva péc-
skalo$ana vismaz tris reizes (vismaz 1 minati) ar adeni.

4. Instrumentu parbaude, vai nav redzamu palieku.

Dezinfekcija

5. Notirito un parbaudito instrumentu mércésana dezinfekcijas
lidzekla $kiduma noradito mércé$anas laiku® lai instrumenti batu
pietiekami nosegti. Ir japievérs uzmaniba tam, lai instrumenti
neparklatos.

6. Instrumentu iznemSana no dezinfekcijas lidzekla Skiduma un
intensiva péc-skalosana vismaz piecas reizes (vismaz 1 minati)
ar adeni.

7. Instrumentu parbaude un iepakosana sterilizacijai talit péc
iznemsanas (6., 8. un 9. nodala, ja nepiecieSams, péc papildu
péc-zavésanas tira vieta).

Instrumentu piemérotibu efektivai manualai tiriSanai un dezinfekcijai
pierddija neatkariga, valdibas akreditéta un atzita (§15 (5) MPG)

testésanas laboratorija, izmantojot tiriSanas lidzekli Cidezyme/Enzol

3 Ka dezinfekcijas lidzeklis tika izmantots neatskaidits Cidex OPA (Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt) ar 5 minasu iedarbibas laiku dezinfekcijas vanna
telpas temperatara (23+3°C).
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un dezinfekcijas lidzekli Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt), ievérojot noteikto proceddru.

PIEZIME:

Kimiska dezinfekcija rada risku, ka uz instrumentiem var palikt
dezinfekcijas lidzekla atliekas, un var ietekmét produktu biologisko
saderibu, tapéc péc dezinfekcijas posma ir absolati nepieciesama
rapiga skalosana.

6 Zavésana

Ja péc automatizétas parstrades uz izstradajuma paliek mitrums un
ja izmantojat manualu procesu, ir nepiecieSama papildu manuala
izstradajuma zavésana.

Lai izvairitos no jebkada veida instrumenta bojajumiem,
parliecinieties, ka péc katra cikla instruments ir pilniba nozuvis. Ja
péc tirisanas uz instrumenta vai ta iekSpusé paliek mitrums,
nosusiniet to ar plaksnas nesaturosu dranu un, ja nepiecieSsams,
izzavejiet ar mediciniskas kategorijas saspiesto gaisu.

7 Parbaude

Péc ieprieksgjas tirisanas un manualas vai automatizétas tirisanas un
dezinfekcijas visi instrumenti ir vizuali japarbauda, vai tiem nav
korozijas, virsmas un parklajuma bojajumu, krasas izmainu un
redzamu atlikumu. Bojati instrumenti ir jaiznicina (informaciju par
apstrades ciklu skaita ierobezojumu var atrast 2.2. nodala).
Instrumenti, uz kuriem joprojam ir atliekas, ir jatira un jadezinficé
vélreiz (skatit 5. nodalu ieprieks).

8 Apkope

Instrumentiem nedrikst uzklat ellas vai smérvielas. Citi apkopes
aspekti péc iepriek§ minéto 5., 6. un 7. nodalas noteikumu
piemérosanas nav nepiecieSami.

9 lepakosana sterilizacijas veiksanai

Notiritie un dezinficétie instrumenti jaievieto atbilstosajas

sterilizacijas paplatés, kuras péc tam jaiepako atseviskos

caurspidigos sterilizacijas maisinos, kas atbilst $adam prasibam

(materials/process):

e ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (ASV: FDA klirenss)

e piemérots sterilizacijai ar tvaiku (temperatdras izturiba lidz
vismaz 142 °C (288 °F), pietiekama tvaika caurlaidiba)

e pietiekama instrumentu, ka ari sterilizacijas iepakojuma
aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem

lepakojumam jabat pietiekami lielam, lai aizdare netiktu nostiepta.
Turklat nelietojiet parak lielu iepakojumu, lai instrumenti nevarétu
slidinaties iepakojuma.

Ir validéts maksimalais svars 0,26 kg uz vienu iepakojumu (to
nedrikst parsniegt, lai nodrosinatu atbilstibu validétajam procesam).

10 Sterilizacija
Sterilizacija  javeic, izmantojot tikai uzskaititas sterilizacijas
proceddras.

4 Vismaz tris vakuuma posmi.

Mazak efektivo gravitacijas izspiesanas procedaru nedrikst izmantot, ja ir
pieejama frakcionéta vakuuma procedura, jo tai nepiecieSams ievérojami ilgaks
sterilizacijas laiks, ka ari sterilizatora, proceduras, parametra un produkta
specifiska validacija, par ko pilniba ir atbildigs lietotajs.
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Sterilizacija ar tvaiku

e frakcionéta vakuuma/dinamiska gaisa likvidésanas procedUra“'5
(ar pietiekamu izstradajuma zavésanu®)

e tvaika sterilizators saskana ar EN 13060/EN 285 vai ANSI AAMI
ST79 (ASV: FDA klirenss)

e validéts saskana ar EN ISO 17665 (deriga 1Q/OQ (nodosana
ekspluatacija) un izstradajumam specifiska veiktspéjas
kvalifikacija (PQ))

e maksimala sterilizacijas temperatara 138 °C (280 °F; plus
tolerance saskana ar EN ISO 17665)

o sterilizacijas laiks (iedarbibas laiks sterilizacijas temperatra):

apgabals  |frakcionéts
vakuums/dinamiska
gaisa likvidésana

gravitacijas izspiesana

ASV vismaz 4 minates nav ieteicams
132 °C (270 °F)
temperatara,
zGsanas laiks vismaz

20 minGtes ©

Vacija vismaz 5 mindtes ’ nav ieteicams
134 °C (273 °F)

temperatdra

citas valstis  [vismaz 3 min’ nav ieteicams
132 °C (270 °F) /
134 °C (273 °F)

temperatdra

Instrumentu pamata piemérotibu efektivai tvaika sterilizacijai
pieradija neatkariga, valdibas akreditéta un atzita (§ 15 (5) MPG)
testéSanas laboratorija, zmantojot tvaika sterilizatoru, kas atbilst EN
ISO 17665 un EN SO 13060 standartiem, un frakcionétas
vakuuma/dinamiskas gaisa likvidesanas procedaru. Sim nolakam tika
nemti vera tipiski apstakli klinika un arsta praksé, ka ari noteikta
procedira.

Nedrikst izmantot sterilizacijas procedaru ar atru/talitéju lietosanu.

Nedrikst izmantot termisko sterilizaciju, starojuma sterilizaciju,
formaldehida un etiléenoksida sterilizaciju, ka ari plazmas sterilizaciju.
Citas sterilizacijas procediras nedrikst izmantot, jo procesi nav
validéti un to iedarbiba nav pieejama.

11 Glabasana
Péc sterilizacijas instrumenti jauzglaba neatvérta sterilizacijas
iepakojuma sausa un no putekliem pasargata vieta.

6 Efektivi nepiecieSamais zavésanas laiks ir tieSi atkarigs no parametriem, par
kuriem ir pilniba atbildigs lietotajs (ielades konfiguracija un blivums, sterilizatora
apstakli utt.), un to nosaka lietotajs. Tomér zavésanas laiks nedrikst bat isaks par
20 minatém.

7 Attiecigi 18 min (prionu inaktivacija, neattiecas uz ASV).
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ET. Teemantkattega instrumentide tootlemine (puhastamine,

desinfitseerimine ja steriliseerimine)

1 Olulised mérkused

Koik instrumendid tuleb enne igat kasutuskorda puhastada,
desinfitseerida ja steriliseerida. See on vajalik ka enne esmakordset
kasutamist pdrast mittesteriilsete instrumentide kattesaamist
(eelpuhastus ja desinfitseerimine parast kaitsepakendi eemaldamist,
steriliseerimine parast pakendamist spetsiaalsetes
steriliseerimiskottides). Piisav puhastamine ja desinfektsioon
(kontrollitav peatiiki 7 jargi) on instrumentide tohusa steriliseerimise
eelduseks.

Instrumentide steriilsuse eest vastutab to6tlemist Iabiviiv isik.
Seetbttu peab vastutav isik tagama, et puhastamiseks,
desinfitseerimiseks ja steriliseerimiseks kasutataks piisavalt ja ainult
seadme- ja tootespetsiifilisi valideeritud protseduure, et kasutatavad
seadmed (pesur-desinfikaator = PD, sterilisaator) oleksid
regulaarselt hooldatud ja kontrollitud ning iga tsukli puhul
rakendataks valideeritud parameetreid.

Véltige steriliseerimisaluse tdiendavat tahtmatut saastumist, mitte
asetades kasutatud instrumente tagasi alusele (koguge eraldi).
Eelpuhastage, puhastage, desinfitseerige ja kontrollige saastunud
instrumendid.  Seejérel tuleb instrumendid asetada tagasi
steriliseerimisalusele ja taislaaditud steriliseerimisealus steriliseerida.

Poorake lisaks tahelepanu kehtivatele digusnormidele ning praksise
(kliinik voi haigla) to6tlusprotseduuridele. See kehtib eriti erinevate
juhiste kohta, mis kasitlevad prioonide inaktiveerimist (ei kehti USAs)
ja vBivad nduda tdestatud tdhususega prioonide puhastusvahendite
kasutamist ning intensiivsemate parameetritega steriliseerimist.

Saastunud materjal tuleb isoleerida, nduetekohaselt pakendada ja
margistada.

Kéik meditsiiniasutuse tootajad, kes todtavad saastunud voi
potentsiaalselt saastunud meditsiiniseadmetega, peavad jargima
Uldisi ettevaatusabindusid. Teravate otste voi Idikeservadega
seadmete kasitsemisel tuleb olla ettevaatlik.

Saastunud v&i potentsiaalselt saastunud materjalide, seadmete ja
varustusega  to6tamisel tuleb kanda isikukaitsevahendeid.
Isikukaitsevahendid peavad vastama kohaliku riigi eeskirjadele ja
hélmama vahemalt jargmist varustust:

e kaitseriietus (vedelikukindel),

e maskid,

e silmade ja ndo kaitse,

e kindad ja

e jalatsikatted.

Sihtotstarvest ja geomeetriast / pinna omadustest Idhtuvalt
soovitame jargida poolkriitilist B voi kriitilist B klassifikatsiooni
(s6ltuvalt tegelikust kasutusest ja asukohast).

Arge  kasutage Uhtegi fikseerivat  puhastusainet  ega
desinfektsioonivahendit.

Kui kasutatakse sobimatuid puhastusaineid vOi
desinfektsioonivahendeid o]l rakendatakse sobimatuid
protseduure, voib garantii kehtivuse kaotada ja/voi see avaldada
negatiivset moju instrumentidele, nagu:

e kahjustused,

e korrosioon,

e toote varvuse muutus,

e sobimatu hiigieen.

2 Umbertéoétlemise piirangud

2.1 Materjal

Veenduge, et desinfektsioonivahend ei sisaldaks jargnevalt loetletud

aineid:

e orgaanilised, mineraalsed ja okslideerivad happed (minimaalne
lubatud pH-véartus 5,5);

e tugevad leelised (maksimaalne lubatud pH-vaartus 12,
soovitatav neutraalne/ensiimaatiline voi ndrgalt leeliseline
puhastusvahend);

e orgaanilised lahused (naiteks: atsetoon, eeter, alkohol, bensiin);

e oksldeerivad ained (naiteks: peroksiid);

e halogeenid (kloor, jood, broom);

e aromaatsed, halogeenitud susivesinikud.

Lisaks tuleb puhastusvahendite valikul arvestada, et korrosiooni

inhibiitorid, neutraliseerivad ained ja/v&i loputusvahendid vdivad

jatta instrumentidele potentsiaalselt kriitilisi jadke.

Happelisi neutraliseerivaid aineid voi loputusvahendeid ei tohi

kasutada.

Instrumente ja steriliseerimisaluseid ei tohi kriimustuste valtimiseks
puhastada metallharjade v&i terasvillaga.

Instrumente ja steriliseerimisaluseid ei tohi kuumutada tle 142 °C
(288 °F) (vt peattikk 10).

Kui kasutatakse teiste tootjate steriliseerimisaluseid, tuleb jargida
konkreetse tootja kasutus- ja to6tlusjuhiseid.

2.2 Tootlustsiiklid
Lubatud to6tlustsiiklite arv séltub instrumentide seisukorrast. Suurt

téhelepanu tuleb podrata instrumentide hoolikale hooldamisele ja
kulumise, kahjustuste ja puhtuse kontrollimisele (vt peatikk 7).
Kasutuskdlbmatuid voi kahjustatud instrumente ei tohi téddelda ega
edasi kasutada. Todea I6pp (aeg, parast mida edasine
Umbertootlemine ei ole enam ohutu) méaaratakse instrumentide
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kasutamise alusel. Defektsed instrumendid, naiteks puuduvate
teemantkatetega, murdunud tédosadega, korrodeerunud
pindadega ja/vdi lahti tulnud varvimargistustega ning paindunud
instrumendid peab kdrvaldama ning neid ei tohi kasutada.

Kasutaja vastutab igasuguse eelnevalt kirjeldatud edasise
Uimberto6tlemise eest ning kahjustatud ja maardunud instrumentide
kasutamise eest.

Garantii kaotab kehtivuse, kui neid ndudeid ei jargita.

3 Ettevalmistused kasutuskohas
Ei kohaldu (vt eelpuhastus, peatlkk 5.2)

4 Ladustamine ja transport iimbertootlemisalale

Kahjustuste valtimiseks tuleb instrumente ladustada turvaliselt ja
keskkonna saastamise valtimiseks tuleb neid enne Gmberto6tlust
transportida suletud konteineris.

Transportige instrumendid Umbertd6tlemise ruumi ja asetage need
puhastuslahusega vanni.

5 Puhastus ja desinfitseerimine
5.1 Pohitded
Nii enne manuaalset kui ka automaatset puhastus- ja

desinfitseerimisprotseduuri tuleb labi viia eelpuhastus.

Kui  vdimalik,  tuleks instrumentide  puhastamiseks ja
desinfitseerimiseks kasutada automaatset protseduuri (pesur-
desinfikaator = PD). Kui PD pole saadaval, tuleb kasutada kasitsi
protseduuri, sealhulgas ultrahelivanni. Tuleb arvestada, et kasitsi
protseduur on oluliselt vahem efektiivne ja reprodutseeritav.

5.2 Eelpuhastamine
Varustus:

e ultrahelivann (35 kHz),

e sobiv puhastusvahend,

e vesi (maksimaalselt 10  mikroobi/ml  ja  madala
endoksiinisisaldusega (maksimaalselt 0,25 endoksiini
Ghikut/ml)),

e pehme hari (nt nailonhari/hambabhari).

Nahtavad jaagid tuleb instrumentidelt eemaldada kohe pérast
kasutamist (maksimaalselt 2 tunni jooksul).

Protseduur:

1. Loputage instrumente vahemalt 1 minuti jooksul voolava
kraanivee all (temperatuur < 35 °C/95 °F).

2. Leotage instrumentide ettenahtud leotamisaja jooksul
eelpuhastuslahuses’ (aktiveerimata ultraheliga ultrahelivannis)
veendudes, et instrumendid oleksid piisavalt kaetud. Veenduge,
et instrumendid ei oleks Uksteise peal. Puhastamisele tuleb
kaasa aidata, harjates hoolikalt kdiki pindasid pehme harjaga
(leotamise alguses).

3. Aktiveerige ultraheli (35 kHz) tdiendavaks leotamisajaks
(vahemalt 5 min).

Selleks puhastus- ja desinfektsioonivahendi kasutamisel peavad need (naiteks
personali ohutuse tagamiseks) olema aldehuldivabad (vastasel juhul
fikseeruvad verejaagid), kinnitatud efektiivsusega (nditeks VAH/DGHM véi

1639

4. Eemaldage instrumendid eelpuhastuslahusest ja jarelloputage
intensiivselt védhemalt kolm korda (vdhemalt 1 min) veega.

5. Kontrollige instrumente nahtavate jaakide suhtes. Kui ndhtavad
jaagid on endiselt alles, tuleb korrata samme 2 kuni 4 ja uuest
visuaalselt kontrollida. Kui jaagid on pérast eelpuhastust
endiselt alles, tuleb instrument korvaldada.

MARKUSED

Instrumentide eelpuhastus tuleb Idbi viia kohe parast ravi, kandes
isikukaitsevahendeid. Selle eesmark on valtida orgaanilise materjali
ja keemiliste jadkide kuivamist instrumentidel ning valtida
keskkonna saastumist.

Puhastusainete valikul tuleb poorata tahelepanu jargmistele

punktidele':

e sobivus  metallist v6i  plastmaterjalist  instrumentide
puhastamiseks;

e puhastusaine sobivus ultrahelipuhastuseks (ei tohi tekkida
vahtu);

e puhastusaine Ghilduvus instrumentidega (peatlkk 2).

Tahelepanu tuleb pdodrata puhastusaine tootja juhistele
kontsentratsiooni, temperatuuri, leotamisaja ja jarelloputuse kohta.
Kasutada tuleb vérskelt valmistatud lahuseid ning steriilset voi
vahesaastunud vett (maksimaalselt 10 mikroobi/ml) ja madala
endoksiinisisaldusega vett (maksimaalselt 0,25 endoksiinithikut/ml),
nditeks puhastatud/ilipuhast vett, ning kuivatamiseks pehmet,
puhast ja ebemevaba lappi ja/voi filtreeritud 6hku.

Eelpuhastamisel kasutatav desinfektsioonivahend tagab vaid
personali ohutuse, kuid ei asenda hilisemat desinfektsioonietappi,
mis tuleb |abi viia parast puhastamist.

5.3  Automaatne puhastamine/desinfektsioon (pesur-

desinfikaator = PD)

Varustus:

e pesur-desinfikaator,

e sobiv puhastusvahend,

e vesi (maksimaalselt 10 mikroobi/ml  ja madala
endoksiinisisaldusega (maksimaalselt 0,25 endoksiini
thikut/ml)),

e vaikeste osade korv,

PD valikul tuleb poorata tahelepanu jargmistele aspektidele:

e PD tohususe kinnitus (naiteks CE-vastavusmargis vastavalt EN
ISO 15883-le v6i DGHM v&i FDA heakskiit/luba);

e vOimalus heakskiidetud termodesinfektsiooni programmi
kasutamiseks (AO vaartus > 3000 vdi vanemate seadmete puhul
vahemalt 5 minutit 90 °C/194 °F juures);

e keemilise desinfektsiooni korral tuleb arvestada
desinfitseerimisvahendi jaékide ohtu instrumentidel;

e programmi sobivus instrumentidele ning piisavad loputusetapid
programmis;

FDA/EPA heakskiit/luba v6i CE-vastavusmargis), sobivad metallist v6i plastist
instrumentide desinfitseerimiseks ja Ghilduma instrumentidega (peatiikk 2).
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e jarelloputus steriilse vdi vahesaastunud veega (maksimaalselt 10
mikroobi/ml, maksimaalselt 0,25 endoksiinitihikut/ml), naiteks
puhastatud/ilipuhta veega;

e  kuivatamine filtreeritud ohuga (Glivaba, vahene
mikroorganismide ja osakeste sisaldus)

e PD-d tuleb regulaarselt hooldada ja kontrollida/kalibreerida.

Puhastusvahendi valikul on vaja podrata tdhelepanu jargmistele

aspektidele:

e sobivus  metallist v6i  plastmaterjalist  instrumentide
puhastamiseks;

e kui termodesinfektsiooni ei kasutata, tuleb kasutada
desinfektsioonivahendi, millel on tdestatud efektiivsus (naiteks
VAH/DGHM vo6i FDA/EPA heakskiit/luba v6i CE-vastavusmargis)
ja mis Uhildub kasutatava puhastusvahendiga;

e kasutatavate puhastusvahendite Uhilduvus instrumentidega
(peatiikk 2);

Tahelepanu tuleb poodrata puhastusaine tootjate juhistele
kontsentratsiooni, temperatuuri, leotamisaja ja jarelloputuse kohta.

Parast punkti 5.2 kohast eelpuhastust tuleb instrumendid panna
pesur-desinfikaatorisse.

Protseduur:

1. Viige instrumendid vaikeste osade korvis PD-sse (jalgige, et
instrumendid ei oleks korvis Uksteise peal).

2. Kaivitage programm.

w

Eemaldage instrumendid PD-st parast programmi I16ppu.

4. Kontrollige instrumente ja pakkige need steriliseerimiseks kohe
parast eemaldamist (peatlikid 7, 8 ja 9, kui vaja pérast tdiendavat
kuivatamist puhtas kohas).

Instrumentide sobivust téhusaks automatiseeritud puhastamiseks ja

desinfitseerimiseks tdestas séltumatu riiklikult akrediteeritud ja

tunnustatud (§ 15 (5) MPG) katselabor. Puhastatavust valideeriti

ultrahelivannis Sonorex Super RK 514 H (BANDELIN electronic, Berliin,

Saksamaa), kasutades eelpuhastuseks puhastusvahendit neodisher®

Mediclean Forte (0,5%, Fa. dr Weigert). Umbertéétlemiseks kasutati

pesur-desinfikaatorit (PD) Miele Professional PG8581

(termodesinfektsioon, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh

Saksamaa), kasutades puhastusvahendit neodisher® Mediclean Forte

(0,5%, Fa. dr Weigert) programmis Vario TD.

1. samm: eelpuhastus kiilma kraaniveega 1 minut.

2. samm: puhastus 0,5% puhastusvahendiga temperatuuril 55 °C 5
minutit, kasutades demineraliseeritud vett.

3. samm: loputus demineraliseeritud veega 1 minut.

4. samm: termodesinfektsioon demineraliseeritud veega >90 °C
Jjuures 5 minutit.

Pdrast termodesinfektsiooni voib pesur-desinfikaatori programmi

lisada kuivatamise etapi.

Valitud parameetrid vastasid Miele programmile Vario-TD.

5.4 Kasitsi puhastamine ja desinfektsioon
Varustus:

2 Ultraheliseadmes 35 kHz Bandelin RK 514 H kasutati puhastusvahendit
Cidezyme® (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) kontsentratsiooniga 0,8%
ja kokkupuuteajaga 5 minutit temperatuuril 40 °C.

=N
=]
w
[{-]

e ultrahelivann (35 kHz),

e sobiv puhastusvahend,

e vesi (maksimaalselt 10 mikroobi/ml ja madala
endoksiinisisaldusega (maksimaalselt 0,25 endoksiini
Uhikut/ml)),

e pehme hari (nt nailonhari/hambahari).

Puhastus- ja desinfitseerimisvahendite valikul tuleb pd&érata

tahelepanu jargmistele aspektidele:

e sobivus metallist v6i  plastmaterjalist  instrumentide
puhastamiseks ja desinfitseerimiseks;

e puhastusaine sobivus ultrahelipuhastuseks (ei tohi tekkida
vahtu);

e desinfektsioonivahendil peab olema tdestatud efektiivsus
(naiteks VAH/DGHM voi FDA/EPA heakskiit/luba voi CE-
vastavusmargis) ja mis Ghildub kasutatava puhastusvahendiga;

e kasutatavate puhastusvahendite Uhilduvus instrumentidega
(peatiikk 2);

Kombineeritud  puhastus-/desinfitseerimisvahendeid ei  tohi
kasutada. kombineeritud puhastus-/desinfitseerimisvahendeid v&ib
kasutada ainult &armiselt vahese saastumise korral (nahtavat
mustust pole).

Tahelepanu tuleb poodrata puhastusaine tootjate juhistele
kontsentratsiooni, temperatuuri, leotamisaja ja jarelloputuse kohta.
Kasutada tuleb vérskelt valmistatud lahuseid ning steriilset voi
vdhesaastunud vett (maksimaalselt 10 mikroobi/ml) ja madala
endoksiinisisaldusega vett (maksimaalselt 0,25 endoksiinithikut/ml),
naiteks puhastatud/ulipuhast vett, ning kuivatamiseks pehmet,
puhast ja ebemevaba lappi ja/voi filtreeritud 6hku.

Protseduur:
Parast punkti 5.2 kohast eelpuhastust tuleb instrumendid panna
ultrahelivanni.

Puhastamine

1. Leotage instrumentide ettendhtud leotamisaja jooksul
puhastuslahuses® (aktiveerimata ultraheliga ultrahelivannis)
veendudes, et instrumendid oleksid piisavalt kaetud. Veenduge,
et instrumendid ei oleks Uksteise peal. Puhastamisele tuleb
kaasa aidata, harjates hoolikalt k&iki pindasid pehme harjaga.

2. Aktiveerige ultraheli (35 kHz) taiendavaks leotamisajaks
(vdhemalt 5 min).

3. Eemaldage instrumendid puhastuslahusest ja loputage
vdhemalt kolm korda (véhemalt 1 min) veega.

4. Kontrollige instrumente jadkmustuse suhtes.

Desinfektsioon

5. Leotage puhastatud ja kontrollitud instrumente ettenahtud
leotamisaja jooksul desinfektsioonilahuses®, veendudes et
instrumendid oleksid piisavalt lahusega kaetud. Veenduge, et
instrumendid ei oleks Uksteise peal.

6. Eemaldage instrumendid desinfektsioonilahusest ja loputage
vahemalt viis korda pdhjalikult (véhemalt 1 min) veega.

3 Instrumente hoiti desinfektsioonivahendiga Cidex OPA (Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt) (lahjendamata) vannis toatemperatuuril (23 + 3 °C) 5
minutit.
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7. Kuivatage ja pakkige instrumendid steriliseerimiseks kohe
parast eemaldamist (peatlikid 6 ja 9, kui vaja parast tdiendavat
kuivatamist puhtas kohas).

Instrumentide sobivust tohusaks manuaalseks puhastamiseks ja
desinfitseerimiseks toestati soltumatus riiklikult akrediteeritud ja
tunnustatud (§15 (5) MPG) katselaboris, kasutades puhastusvahendit
Cidezyme/Enzol ja desinfektsioonivahendit Cidex OPA (Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt) ja jdrgides ettendhtud protseduuri.

MARKUS.

Keemiline desinfektsioon katkeb endas desinfektsioonijadkide
instrumentidele  jadmise riski ja vOib mdjutada toodete
biothilduvust, mistdttu on parast desinfitseerimisetappi ulioluline
instrumente loputada.

6 Kuivatamine
Kui parast automatiseeritud Umbertootlust jaab tootele niiskust voi
kui tootlete imber kasitsi, on vaja tooteid lisaks kasitsi kuivatada.

Veenduge instrumentide kvaliteedi sailimiseks, et need oleksid
parast iga tootluststklit taiesti kuivad. Kui parast puhastusprotsessi
jaab instrumendile véi selle sisse niiskust, kuivatage see ebemevaba
lapiga ja vajadusel kuivatage meditsiinilise surudhuga.

7 Kontrollimine

Koiki instrumente tuleb parast eelpuhastust ja kasitsi vOi
automatiseeritud  puhastust ja desinfitseerimist kontrollida
visuaalselt korrosiooni, pinnakahjustuste ja kattematerjali seisukorra,
varvimuutuste ja ndhtavate jadkide suhtes. Kahjustatud
instrumendid tuleb kdrvaldada (teave to6tlustsiklite arvu piirangute
kohta on esitatud peatikis 2.2). Instrumendid, millel esineb jaake,
tuleb uuesti puhastada ja desinfitseerida (vaadake Ulaltoodud
peatukki 5).

8 Hooldamine
Instrumentidel ei tohi dlisid ega maardeid kasutada. Muu hooldus
lisaks Ulaltoodud peatiikkides 5, 6 ja 7 ettenédhtule ei ole vajalik.

9 Steriliseerimiseks pakendamine

Puhastatud ja desinfitseeritud instrumendid tuleb asetada

vastavatele steriliseerimisalustele, mis tuleb pakkida labipaistvatesse

steriliseerimiskottidesse, mis vastavad jargmistele nd&uetele

(materjal/protsess):

e EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (USAs: FDA heakskiit);

e sobivad aursteriliseerimiseks (temperatuurikindlus vahemalt
kuni 142 °C (288 °F), piisav auru labitavus);

e kaitsevad piisavalt instrumente ja steriliseerimispakendeid
mehaaniliste kahjustuste eest;

Pakend peab olema piisavalt suur, et kinnitustihend ei oleks pingul.
Lisaks véltige liiga suurte pakendite kasutamist, et véltida
instrumentide liilkumist pakendis.

4 Vahemalt kolm vaakumi etappi.

Véahemtbhusat gravitatsiooni autoklaavi ei tohi kasutada, kui on saadaval
fraktsiooneeriv vaakum. See nduab oluliselt pikemaid steriliseerimisaegu ning
sterilisaatori, protseduuri, parameetrite ja tootespetsiifilist valideerimist ning on
kasutatav kasutaja ainuvastutusel.
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Valideeritud maksimaalne kaal pakendi kohta on 0,26 kg (ei tohi olla
suurem, et jaada valideeritud protsessi piiresse).

10 Steriliseerimine
Steriliseerimist véib labi viia ainult loetletud
steriliseerimisprotseduuride kohaselt.

Aursteriliseerimine

e  Fraktsiooneeriv vaakum / dinaamiline &hu eemaldamise
protseduur®® (toote piisava kuivatamisega®)

e  Aursterilisaator, mis vastab standarditele EN 13060/EN 285 voi
ANSI AAMI ST79 (USAs: FDA heakskiit);

e Valideeritud standardi EN ISO 17665 kohaselt (kehtiv 1Q/0Q) ja
tootespetsiifiline toimivuse kvalifikatsioon (PQ))

e Maksimaalne steriliseerimistemperatuur 138 °C (280 °F; pluss
tolerants standardi EN ISO 17665 kohaselt)

e Steriliseerimisaeg (kokkupuuteaeg steriliseerimistemperatuuril):

piirkond fraktsiooneeriv vaakum /|gravitatsiooni autoklaav
diinaamiline 6hu
eemaldamine

USA vahemalt 4 minutit ei ole soovitatav
temperatuuril 132 °C (270
°F),

kuivatusaeg vahemalt

20 min®

Saksamaa vahemalt 5 min 7 ei ole soovitatav
temperatuuril 134 °C (273

°F)

teised riigid |vahemalt 3 min’ ei ole soovitatav
temperatuuril 132 °C (270
°F)/

134 °C (273 °F)

Instrumentide  sobivus  téhusaks  aursteriliseerimiseks  toestati
séltumatu riiklikult akrediteeritud ja tunnustatud (§ 15 (5) MPG)
katselaboris, kasutades EN I1SO 17665 ja EN ISO 13060 standarditele
vastavat aursterilisaatorit ja fraktsiooneerivat vaakumit / diinaamilise
6hu  eemaldamise protseduuri.  Selleks ldhtuti  kliiniku  ja
meditsiinipraksise  tidipilistest  tingimustest ning  ettendhtud
protseduurist.

Kiirsteriliseerimise protseduuri ei tohi kasutada.

Kuumusega steriliseerimine, kiirgusega steriliseerimine,
formaldehiilidiga, etlileenoksiidiga ning plasmaga steriliseerimine ei
ole lubatud. Teisi steriliseerimise protseduure ei tohi kasutada, kuna
protsessid pole valideeritud ja nende méju pole teada.

11 Ladustamine
Parast  steriliseerimist  tuleb  instrumente  hoida  terves
steriliseerimispakendis kuivas ja tolmuvabas kohas.

SEfektiivne kuivatamisaeg sdltub otseselt kasutaja ainuvastutusel maaratud
parameetritest (koormuse konfiguratsioon ja tihedus, sterilisaatori tingimused
jne). Samas ei tohi kuivatamisaeg olla liihem kui 20 minutit.

7 vastavalt 18 min (prioonide inaktiveerimine, ei kohaldu USAs).
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DA. Behandling (rengering,
diamantbelagte instrumenter

1 Grundleggende bemaerkninger

Alle instrumenter skal rengeres, desinficeres og steriliseres far hver
anvendelse. Dette er ogsé pakraevet far farste brug efter modtagelse
af de ikke-sterile instrumenter (rengering og desinfektion efter
fiernelse af den beskyttende emballage, sterilisering efter
indpakning i dedikerede steriliseringsposer). En tilstraekkelig
rengering og desinfektion (som skal bekraeftes som beskrevet i
kapitel 7) er et nadvendigt krav for en effektiv sterilisering af
instrumenterne.

Den udpegede person til behandling er ansvarlig for
instrumenternes sterilitet. Derfor skal den udpegede person sikre, at
kun tilstreekkeligt og produktspecifikt validerede procedurer
anvendes til renggring, desinfektion og sterilisering, at det anvendte
udstyr (vaske- og desinfektionsmaskine = WD, sterilisator)
vedligeholdes og kontrolleres regelmaessigt, samt at de validerede
parametre anvendes i hver cyklus.

Man skal sgrge for at undga en yderligere ugnsket kontamination af
steriliseringsbakken ved ikke at placere brugte instrumenter tilbage
i bakken (separat indsamling). For-rengering, rengering,
desinfektion og kontrol af de kontaminerede instrumenter er
ngdvendig.  Derefter  skal instrumenterne  anbringes i
steriliseringsbakken igen, og fyldte steriliseringsbakke skal
steriliseres.

Derudover skal der tages hensyn til geeldende lovbestemmelser
samt til behandlingsprocedurerne i laegepraksissen (klinik eller
hospital). Dette gaelder iseer de forskellige retningslinjer vedrarende
inaktivering af prioner (ikke relevant for USA), som kan kraeve brug
af renggringsmidler med dokumenteret effekt mod prioner samt en
sterilisering med mere intensive parametre.

Isoler kontamineret materiale med passende emballage og
maerkning.

Generelle forsigtighedsregler bgr overholdes af alt personale pa
medicinske faciliteter, der arbejder med kontamineret eller
potentielt kontamineret medicinsk udstyr. Der skal udvises
forsigtighed ved héndtering af udstyr med skarpe spidser eller
skaerende kanter.

Der skal baeres personlige vaernemidler (PPE) ved handtering af eller
arbejde med kontaminerede eller potentielt kontaminerede
materialer, enheder og udstyr. De personlige veernemidler skal
overholde reglerne i det respektive land og skal som minimum
omfatte falgende:

e Beskyttelsesdragter (veesketaet)

e masker

e gjen- og ansigtsbeskyttelse

e handsker og

e overtraekssko.

Baseret pa den pateenkte anvendelse og
geometri/overfladeegenskaber anbefaler vi klassifikation som semi-
kritisk B eller kritisk B (afhaengigt af typen og placeringen af den
faktiske brug).
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desinfektion og sterilisering) af

Brug ikke fikserende renggringsmidler eller desinfektionsmidler.

Hvis  der  anvendes uegnede renggringsmidler eller
desinfektionsmidler, eller hvis der anvendes uegnede procedurer,
kan dette fore til tab af reklamationsret og have negative
konsekvenser for instrumenterne.

e Skade

e korrosion

e Misfarvning af produktet

e den ngdvendige hygiejne er ikke garanteret

2 Begraensning af oparbejdning

2.1 Materialemaessige forhold

Det er vigtigt at sikre, at de opferte stoffer ikke indgar som

ingredienser i renggrings- eller desinfektionsmidlet:

e organiske, mineralske og oxiderende syrer (laveste tilladte pH-
veerdi er 5,5)

e sterke baser (hgjeste tilladte pH-veerdi er 12, neutral-
/enzymbaseret eller svagt alkalisk renggringsmiddel anbefales)

e organiske oplgsningsmidler (for eksempel: acetone, ether,
alkohol, benzin)

e oxiderende stoffer (for eksempel: peroxid)

e halogener (klor, jod, brom)

e aromatiske, halogenerede kulbrinter

Nar man vaelger renggringsmidler, skal man desuden tage hgjde for,
at korrosionsheemmere, neutraliserende midler og/eller skyllemidler
kan efterlade potentielt kritiske rester pa instrumenterne.
Syreneutraliserende midler eller skyllemidler ma ikke anvendes.

For at undga ridser ma instrumenter og steriliseringsbakker ikke
renggres ved brug af metalbarster eller staluld.

Instrumenter og steriliseringsbakker ma ikke udszettes for
temperaturer hgjere end 142 °C (288 °F) (se kapitel 10).

Hvis der anvendes steriliseringsbakker fra andre producenter, skal
der tages hensyn til brugsanvisningen og
behandlingsinstruktionerne fra den specifikke producent.

2.2 Behandlingscyklusser

Antallet af tilladte  behandlingscyklusser  afheenger  af
instrumenternes tilstand. Der skal veere stor opmarksomhed pa
korrekt pleje og kontrol for slid, skader og renhed af instrumenterne
(se kapitel 7). Brugte eller beskadigede instrumenter ber ikke
oparbejdes eller genbruges. Slutningen af instrumentets levetid (det
tidspunkt, hvor oparbejdning ikke laengere kan betragtes som sikker)
bestemmes af  hvordan instrumenterne bruges. Defekte
instrumenter, f.eks. med manglende diamantbelzegning, knaekkede
arbejdsdele, korroderede overflader og/eller med afskallede
farvemarkeringer samt bgjede instrumenter, skal bortskaffes af
operatgren og ma ikke bruges.

Brugeren er ansvarlig for hver efterfalgende behandling som angivet
tidligere, samt for brugen af beskadigede og urene instrumenter.

Ethvert ansvar frafalder i tilfaelde af manglende overholdelse.

3 Forberedelser pa anvendelsesstedet
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Ikke relevant (se for-rengering, kapitel 5.2)

4 Opbevaring og transport til oparbejdningsomradet

For at undga skader bgr instrumenterne opbevares sikkert og
transporteres i en lukket beholder for at forhindre kontamination af
omgivelserne indtil videre oparbejdning.

Transporter instrumenterne til oparbejdningsrummet, og placer dem
i en beholder med renggringsoplgsning.

5 Rengering og desinfektion

5.1 Grundlaeggende

For-renggringstrinnet skal udferes bade for en manuel eller
automatiseret renggrings- og desinfektionsprocedure.

Hvis det er muligt, ber en automatiseret procedure (vaske- og
desinfektionsmaskine = WD) anvendes til rengering og desinfektion
af instrumenterne. | tilfzelde af, at en vaske- og desinfektionsmaskine
ikke er tilgeengelig, bar en manuel procedure, inklusive anvendelse
af et ultralydsbad, anvendes. Der skal tages hgjde for den betydeligt
lavere effektivitet og reproducerbarhed af en manuel procedure.

5.2 For-renggring

Udstyr:

e ultralydsbad (35 kHz)

e egnet rengaringsmiddel

e vand (maks. 10 bakterier/ml) med lavt endotoxinniveau (maks.
0,25 endotoxinenheder/ml)

¢ blad barste (f.eks. nylonbgrste/tandbarste)

Synlige urenheder skal fjernes fra instrumenterne straks efter
anvendelse (inden for hgjst 2 timer).

Procedure:

1. Skyl instrumenterne i mindst 1 minut under rindende vand fra
hanen (temperatur < 35 °C/95 °F).

2. Leeg instrumenterne i bled i den angivne iblgdlaegningstid i for-

(ultralydsbad, uden at

ultralydsfunktionen er aktiveret), sa instrumenterne er

renggringsoplasningen’

tilstraekkeligt daekket. Det er vigtigt at sikre, at instrumenterne
ikke ligger ovenpa hinanden. Rengering skal understgttes ved
forsigtigt at berste alle overflader med en blgd bearste (i
begyndelsen af iblgdsaetningen).

3. Aktivér ultralyd (35 kHz) i en yderligere iblgdlaegningstid (dog
ikke mindre end 5 min).

4. Fjern instrumenterne fra for-rengeringsoplasningen, og skyl
grundigt efter mindst tre gange (mindst 1 min) med vand.

5. Tjek instrumenterne for synlige rester. Hvis synlige rester stadig
er til stede, skal trin 2 til 4 gentages, og der skal udferes en ny
visuel kontrol. Hvis der stadig er rester til stede efter for-
rengering, skal instrumentet bortskaffes.

BEMARKNINGER:

For-rengering af instrumenterne bgr udfgres straks efter
behandlingen, idet der tages hensyn til personlig beskyttelse. Malet
er at forhindre, at organisk materiale og kemiske rester terrer pa
instrumenterne, og at undga kontamination af omgivelserne.

Veer opmerksom pa folgende punkter ved valg af
renggringsmiddel’:

! Hvis der anvendes et rengerings- og desinfektionsmiddel til dette (f.eks. af

hensyn til personalets sikkerhed), ber det veere fri for aldehyder (ellers kan
blodforureninger fikseres), have en grundleeggende godkendt effektivitet (for
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e grundleeggende egnethed til renggring af instrumenter lavet af
metal eller plastmateriale

e renggringsmidlets egnethed til ultralydsrensning (ingen
skumdannelse)

e renggringsmidlets kompatibilitet med instrumenterne (kapitel
2)

Man skal veere opmaerksom pé rengeringsmiddelproducentens
anvisninger  vedrgrende  koncentration,  temperatur  og
iblgdlaegningstid samt efter-skylning. Frisklavede oplasninger skal
anvendes, og der skal anvendes sterilt vand eller vand med lav
bakteriekontaminering (maks. 10 bakterier/ml) samt vand med lav
endotoxin-kontaminering (maks. 0,25 endotoksin-enheder/ml), for
eksempel renset eller hgjt renset vand, og til tarring skal der bruges
en blgd, ren og fnugfri klud og/eller filtreret luft.

Et desinfektionsmiddel, der anvendes i for-rengaringsprocessen, er
kun beregnet til at beskytte personalet og kan ikke erstatte den
desinfektionsproces, der senere skal udfgres efter rengering.

5.3  Automatisk  renggring/desinfektion  (vaske- og

desinfektionsmaskine = WD)

Udstyr:

e Vasker/desinfektor

e egnet rengaringsmiddel

e vand (maks. 10 bakterier/ml) med lavt endotoxinniveau (maks.
0,25 endotoxinenheder/ml)

e kurv til sma dele

Det er ngdvendigt at veere opmaerksom pa felgende punkter under

valg af vaske- og desinfektionsmaskine:

e grundleeggende godkendt effektivitet af vaske- og
desinfektionsmaskinen (for eksempel CE-maerkning i henhold til
EN ISO 15883 eller godkendelse/registrering fra DGHM eller
FDA)

e mulighed for et godkendt program til termisk desinfektion (AO-
veerdi > 3000 eller - i tilfselde af seldre apparater — mindst 5 min
ved 90 °C/194 °F;

e hvis der bruges kemisk desinfektion, skal man veere
opmaerksom pa risikoen for rester af desinfektionsmidlet pa
instrumenterne

e programmets grundleeggende egnethed instrumenter samt
tilstraekkelige skylletrin i programmet

e efter-skylning med  sterilt eller vand med lav
bakteriekontaminering (maks. 10 bakterier/ml, maks. 0,25
endotoxin-enheder/ml), for eksempel renset eller hgjt renset
vand

e torring med filtreret luft (oliefri, lav kontamination med
mikroorganismer og partikler)

e regelmaessig vedligeholdelse og kontrol/kalibrering af vaske-
og desinfektionsmaskinen

Det er ngdvendigt at veere opmaerksom pa felgende punkter under

valg af rengeringsmiddel:

e grundleeggende egnethed til renggring af instrumenter lavet af
metal eller plastmateriale

e yderligere anvendelse — i tilfeelde af manglende anvendelse af
en termisk desinfektion — af et egnet desinfektionsmiddel med
godkendt effektivitet (for eksempel VAH/DGHM eller FDA/EPA
godkendelse/registrering  eller ~ CE-maerkning), som er
kompatibelt med det anvendte rengaringsmiddel

e de anvendte renggringsmidlers kompatibilitet = med
instrumenterne (kapitel 2)

eksempel VAH/DGHM eller FDA/EPA godkendelse/registrering eller CE-
meerkning), vaere egnet til desinfektion af instrumenter lavet af metal eller
plastmateriale, og veere kompatibelt med instrumenterne (kapitel 2).
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Man skal veere opmaerksom pa renggringsmiddelproducenternes
anvisninger ~ vedrgrende  koncentration,  temperatur  og
iblgdlaegningstid samt efter-skylning.

Efter for-rengering i henhold til punkt 5.2 skal instrumenterne
overfgres til vaskeren/desinfektoren.

Procedure:

1. Overfer instrumenterne ved at bruge en kurv til smé dele i
vaske- og desinfektionsmaskinen (veer opmaerksom pa, at
instrumenterne ikke ligger ovenpa hinanden i kurven).

2. Start programmet.

3. Fjern instrumenterne fra vaske- og desinfektionsmaskinen efter
programmets afslutning.

4. Kontrollér og pak instrumenterne til sterilisering umiddelbart
efter fjernelse (kapitler 7, 8 og 9, eventuelt efter yderligere
eftertarring pa et rent sted).

Instrumenternes  grundleceggende  egnethed til en effektiv

automatiseret rengering og desinfektion er blevet dokumentet af et

uafheengigt, statsligt akkrediteret og anerkendt (§ 15 (5) MPG)

testlaboratorium. Rengarbarheden blev valideret ved anvendelse af et

ultralydsbad Sonorex Super RK 514 H (BANDELIN electronic, Berlin,

Tyskland) ved brug af neodisher® Mediclean Forte (0,5 %, Fa. Dr.

Weigert) til for-rengering. En vaske- og desinfektionsmaskine (WD)

type Miele Professional PG8581 (termisk desinfektion, Miele & Cie.

GmbH & Co., Glitersloh Tyskland) blev brugt til oparbejdning med

rengaringsmidlet neodisher® Mediclean Forte (0,5 %, Fa. Dr. Weigert)

i Vario TD-programmet.

Trin 1 For-rengering med koldt vand fra hanen i 1 minut.

Trin2 Rengering med 0,5 % rengeringsmiddel ved 55 °C i 5
minutter med demineraliseret vand.

Trin 3 Skyl med demineraliseret vand i 1 minut.

Trin4  Termisk desinfektion med demineraliseret vand >90 °C i 5
minutter.

Efter termodesinfektion kan der inkluderes et torretrin ( vaske- og

desinfektionsmaskinens program.

De valgte parametre svarede til Vario-TD-programmet fra Miele.

5.4 Manuel renggring og desinfektion

Udstyr:

e ultralydsbad (35 kHz)

e egnet rengaringsmiddel

e vand (maks. 10 bakterier/ml) med lavt endotoxinniveau (maks.
0,25 endotoxinenheder/ml)

e blad bgrste (f.eks. nylonbgrste/tandbarste)

Det er ngdvendigt at veere opmaerksom pa felgende punkter under

valg af renggrings- og desinfektionsmidler:

e grundleeggende egnethed til rengering og desinfektion af
instrumenter lavet af metal eller plastmateriale

e renggringsmidlets egnethed til ultralydsrensning (ingen
skumdannelse)

e anvendelse af et desinfektionsmiddel med godkendst effektivitet
(for eksempel VAH/DGHM eller FDA/EPA
godkendelse/registrering  eller CE-maerkning), som er
kompatibelt med det anvendte renggringsmiddel

e de anvendte rengeringsmidlers kompatibilitet = med
instrumenterne (kapitel 2)

Cidezyme® (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) blev brugt som
renggringsmiddel i en koncentration pa 0,8 % og en holdetid pa 5 minutter ved
40 °C og 35 kHz i et Bandelin RK 514 H ultralydsapparat.
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Kombinerede renggrings-/desinfektionsmidler ber ikke anvendes.
Kun i tilfeelde af ekstremt lav kontamination (ingen synlige
urenheder) kan kombineret rengaring/desinfektion anvendes.

Man skal veere opmaerksom pa renggringsmiddelproducenternes
anvisninger  vedrgrende  koncentration,  temperatur  og
iblgdlaegningstid samt efter-skylning. Frisklavede oplasninger skal
anvendes, og der skal anvendes sterilt vand eller vand med lav
bakteriekontaminering (maks. 10 bakterier/ml) samt vand med lav
endotoxin-kontaminering (maks. 0,25 endotoksin-enheder/ml), for
eksempel renset eller hgjt renset vand, og til terring skal der bruges
en blad, ren og fnugfri klud og/eller filtreret luft.

Procedure:
Efter for-rengering i henhold til punkt 5.2 skal instrumenterne
overfgres til ultralydsbadet.

Renggring

1. Leeg instrumenterne i bled i den angivne ibladlaegningstid i for-
renggringsoplasningen? (ultralydsbad, uden at
ultralydsfunktionen er aktiveret), sa instrumenterne er
tilstraekkeligt daekket. Det er vigtigt at sikre, at instrumenterne
ikke ligger ovenpa hinanden. Rengering skal understgttes ved
forsigtigt at barste alle overflader med en blgd barste.

2. Aktivér ultralyd (35 kHz) i en yderligere iblgdlaegningstid (dog
ikke mindre end 5 min).

3. Fjern instrumenterne fra renggringsoplgsningen, og skyl
grundigt efter mindst tre gange (mindst 1 min) med vand.

4. Tjek instrumenterne for rester.

Desinfektion

5. Leg de rengjorte og kontrollerede instrumenter i blgd i
desinfektionsoplasningen i den angivne ibladlaegningstid®, s&
instrumenterne er tilstraekkeligt deekket. Det er vigtigt at sikre,
at instrumenterne ikke ligger ovenpa hinanden.

6. Fjern instrumenterne fra desinfektionsoplgsningen, og skyl
grundigt efter mindst fem gange (mindst 1 min) med vand.

7. Ter og pak instrumenterne til sterilisering umiddelbart efter
fiernelse (kapitler 6 og 9, eventuelt efter yderligere eftertarring
pa et rent sted).

Instrumenternes grundleggende egnethed til en effektiv manuel
rengering og desinfektion er blevet demonstreret af et uafhcengigt,
statsligt akkrediteret og anerkendt (§15 (5) MPG) testlaboratorium ved
anvendelse af rengeringsmidlet Cidezyme/Enzol og
desinfektionsmidlet Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt) under hensyntagen til den specificerede procedure.

BEMARK:

Kemisk  desinfektion indebeerer risikoen for rester af
desinfektionsmidlet pé& instrumenterne, hvilket kan pavirke
produkternes biokompatibilitet, og derfor er grundig skylning efter
desinfektionstrinnet absolut ngdvendig.

6 Torring

Hvis der efter den automatiserede renggringsproces stadig er fugt
tilbage pa produktet, og hvis du bruger en manuel proces, er
yderligere manuel tgrring af produkterne ngdvendig.

For at undga enhver form for forringelse af instrumentet, skal det
sikres, at instrumentet er helt tert efter hver cyklus. Hvis der er fugt
tilbage pa eller i instrumentet efter renggringsprocessen, skal det

3 Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) blev brugt som
desinfektionsmiddel (ufortyndet) med en holdetid pa 5 minutter i et
desinfektionsbad ved stuetemperatur (23+3 °C).
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tarres med en fnugfri klud og om ngdvendigt tarres med medicinsk
trykluft.

7 Kontrol

Alle instrumenter skal kontrolleres visuelt efter for-renggring samt
efter manuel eller automatiseret rengering og desinfektion for
korrosion, beskadigede overflader og belaegning, farveaendring og
synlige rester. Beskadigede instrumenter skal bortskaffes
(information om begraensning af antallet af behandlingscyklusser
findes i kapitel 2.2). Instrumenter, der stadig har rester pa, skal
renggres og desinficeres igen (se kapitel 5 ovenfor).

8 Vedligeholdelse

Instrumentolie  eller fedt ma ikke pafgres. Andre
vedligeholdelsesaspekter efter udferelse af kapitlerne 5, 6 og 7
ovenfor er ikke ngdvendige.

9 Pakning til sterilisering

De rengjorte og desinficerede instrumenter skal placeres i de

tilsvarende steriliseringsbakker, som derefter skal pakkes i

individuelle gennemsigtige steriliseringsposer, der opfylder

felgende krav (materiale/proces):

e ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (for USA: FDA-godkendelse

e velegnede til dampsterilisering (temperaturbestandighed op til
mindst 142 °C (288 °F), tilstraekkelig
dampgennemtraengelighed)

o tilstreekkelig  beskyttelse af instrumenterne samt af
steriliseringspakkerne mod mekanisk skade

Emballagen skal vaere stor nok til at sikre, at forseglingen ikke er
under spaending. Derudover ma du ikke bruge emballage, der er for
stor, for at undga at instrumenterne glider rundt inde i pakken.

En maksimal vaegt pa 0,26 kg pr. emballage er valideret (den ma ikke
overskrides for at sikre, at processen forbliver inden for de validerede
greenser).

10 Sterilisering
Sterilisering mé& kun udferes ved brug af de anferte
steriliseringsprocedurer.

Dampsterilisering

e proceduren fraktioneret vakuum / dynamisk luftfiernelse® >
(med tilstreekkelig terring af produktet®)

e dampsterilisator i henhold til EN 13060/EN 285 eller ANSI AAMI
ST79 (for USA: FDA-godkendelse

e valideret i henhold til EN ISO 17665 (gyldig 1Q/OQ
(idriftsaettelse) og produktspecifik ydeevnekvalificering (PQ))

e maksimal steriliseringstemperatur 138 °C (280 °F; plus tolerance
i henhold til EN ISO 17665)

e steriliseringstid (eksponeringstid ved
steriliseringstemperaturen):
omrade fraktioneret vakuum /  |tyngdeforskydning

dynamisk luftfjernelse

USA mindst 4 min anbefales ikke
ved 132 °C (270 °F),
terretid mindst

20 min ©

4 Mindst tre vakuumtrin.

5 Den mindre effektive tyngdeforskydningsprocedure ma ikke anvendes, hvis
proceduren med fraktioneret vakuum er tilgeengelig. Den kraever betydeligt
laengere steriliseringstider samt en validering, der er specifik for sterilisatoren,
proceduren, parametrene og produktet — og denne validering er udelukkende
brugerens ansvar.
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Tyskland mindst 5 min ’ anbefales ikke

ved 134 °C (273 °F)

andre lande |mindst 3 min 7 anbefales ikke
ved 132 °C (270 °F) /

134 °C (273 °F)

Instrumenternes  grundleeggende egnethed til en effektiv
dampsterilisering er blevet demonstreret af et uafhcengigt, statsligt
akkrediteret og anerkendt (§ 15 (5) MPG) testlaboratorium ved
anvendelse af en dampsterilisator, der overholder EN ISO 17665 og
EN ISO 13060, samt ved anvendelse af proceduren fraktioneret
vakuum / dynamisk luftfiernelse. Til dette blev typiske forhold i
klinikker og leegepraksis samt den specificerede procedure taget i
betragtning.

Steriliseringsproceduren til hurtig/gjeblikkelig brug ma ikke
anvendes.

Varmesterilisering, stralesterilisering, formaldehyd- og
ethylenoxidsterilisering samt plasmasterilisering ma ikke anvendes.
Andre steriliseringsprocedurer ma ikke anvendes, da processerne
ikke er validerede, og virkningerne ikke er tilgaengelige.

11 Opbevaring
Efter sterilisering skal instrumenterne opbevares i den intakte
steriliseringspakke pa et tert og stevfrit sted.

6 Den ngdvendige tarretid afhaenger direkte af parametre, som brugeren alene er
ansvarlig for (lastkonfiguration og teethed, sterilisatorbetingelser, ...) og derfor
skal brugeren selv fastleegge den ngdvendige tarretid. lkke desto mindre ma
tarretider pa mindre end 20 minutter ikke anvendes.

7 Henholdsvis 18 min (inaktivering af prioner, ikke relevant for USA).
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SV. Bearbetning (rengoring, desinfektion och sterilisering) av

diamantbelagda instrument

1 Grundlaggande anmiarkningar

Alla instrument ska rengdras, desinficeras och steriliseras fore varje
anvandning. Detta kravs aven fore forsta anvéndningen efter
mottagandet av de icke-sterila instrumenten (rengdring och
desinfektion efter att skyddsférpackningen har tagits bort,
sterilisering efter forpackning i dedikerade steriliseringspasar).
Tillracklig reng6ring och desinfektion (bekréftas enligt beskrivningen
i kapitel 7) ar ett oumbarligt krav for en effektiv sterilisering av
instrumenten.

Personen som har hand om bearbetningen ansvarar for
instrumentens sterilitet. Darfor maste den ansvariga personen se till
att endast tillrdckligt validerade procedurer foér rengdring,
desinfektion och sterilisering anvédnds for produkterna, att de
anvéanda produkterna (diskdesinfektor, sterilisator) underhalls och
kontrolleras regelbundet, samt att de validerade parametrarna
tillampas for varje cykel.

Det &r viktigt att undvika ytterligare odnskad kontaminering av
steriliseringsbrickan genom att inte ldgga tillbaka anvanda
instrument i brickan (separat tillvaratagande). Forrengoring,
rengoring, desinfektion och kontroll av kontaminerade instrument
ar nodvandig. Sedan maste instrumenten ater placeras i
steriliseringsbrickan och den fullt utrustade steriliseringsbrickan
maste steriliseras.

Dessutom maste man beakta géllande foérordningar samt
behandlingsrutinerna vid lakarens mottagning (klinik eller sjukhus).
Detta galler sarskilt de olika riktlinjerna géllande inaktivering av
prioner (ej relevant for USA), vilka kan krédva anvéndning av
rengoringsmedel med bevisad prioneffektivitet samt en sterilisering
med mer intensiva parametrar.

Isolera fororenat material med lamplig férpackning och markning.

Allmanna forsiktighetsatgarder bor iakttas av all personal pa
vardinrattningar som arbetar med kontaminerade eller potentiellt
kontaminerade medicintekniska produkter. Var forsiktig vid
hantering av produkter med vassa spetsar eller skareggar.

Personlig skyddsutrustning maste béras vid hantering eller arbete
med fororenade eller potentiellt férorenade material, produkter och
utrustning. Den personliga skyddsutrustningen maste uppfylla
respektive lands bestdmmelser och maste minst omfatta féljande:

e skyddsklader (vatsketata)

e masker

e Ogon- och ansiktsskydd

e skyddshandskar

e Overdragsskor

Baserat pa avsedd anvandning och geometri/ytans egenskaper
rekommenderar vi klassifikation som halvkritisk B eller kritisk B
(beroende pa typ och plats for faktisk anvandning).

Anvand  inte  nagra fixerande  rengoringsmedel  eller
desinfektionsmedel.

Om olampliga rengorings- eller desinfektionsmedel anvénds eller
om olampliga procedurer tilldmpas kan detta leda till att
garantiansprak upphor att galla och féljande negativa konsekvenser
for instrumenten:

e skada

e korrosion

e missfargning av produkten

e nddvandig hygien kan inte garanteras

2 Begransning av rekonditionering
2.1 Materialaspekter
Det ar viktigt att uppméarksamma att de listade @mnena inte ingar

som ingredienser i rengdrings- eller desinfektionsmedlet:

e organiska, mineraliska och oxiderande syror (lagsta tillatna pH-
varde &r 5,5)

e starka lut (maximalt tillatet pH-varde 12, neutralt/enzymatiskt
eller svagt alkaliskt rengéringsmedel rekommenderas)

e organiska losningsmedel (till exempel aceton, eter, alkohol eller
bensin)

e oxidationsmedel (till exempel peroxid)

e halogener (klor, jod, brom)

e aromatiska, halogenerade kolvaten

Vid val av rengodringsmedel maste man dessutom beakta att
korrosionsinhibitorer, neutraliseringsmedel och/eller skéljmedel kan
orsaka potentiella kritiska rester pa instrumenten.
Syraneutraliserande medel eller skoljmedel far inte anvandas.

Instrument och steriliseringsbrickor far inte rengéras med
metallborstar eller stalull for att undvika repor.

Instrument och steriliseringsbrickor far inte utsattas for temperaturer
hogre an 142 °C (se kapitel 10).

Vid anvandning av steriliseringsbrickor fran andra tillverkare kravs
att tillverkarens bruksanvisning och bearbetningsanvisningar foljs.

2.2 Bearbetningscykler

Antalet tillatna bearbetningscykler beror pa instrumentens skick.
Stor vikt maste laggs vid lamplig skotsel och kontroll av
instrumentens slitage, skador och renlighet (se kapitel 7). Uttjanta
eller skadade instrument ska inte rekonditioneras eller atervinnas.
Livslangdens slut (den tidpunkt da rekonditionering inte langre kan
anses saker) definieras av instrumentens anvandning. Defekta
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instrument, tex. med saknad diamantbeldggning, sprickor i
arbetsdelar,  korroderade ytor och/eller med lossnade
fargmarkeringar samt bojda instrument, maste kasseras av
operatoren och far inte anvéndas.

Anvandaren ar ansvarig for varje ytterligare bearbetning enligt ovan
samt for anvéndning av skadade och smutsiga instrument.

Allt ansvar utesluts i handelse av bristande efterlevnad.

3 Forberedelser vid anvandningsstéllet

Ej tillampligt (se forrengéring, kapitel 5.2)

4

Lagring och transport till omradet fér rekonditionering

For att undvika skador ska instrumenten forvaras sékert och
transporteras i en sluten behallare for att forhindra kontaminering
av miljon fram till vidare rekonditionering.

Transportera instrumenten till rekonditioneringsrummet och placera
dem i en bad med reng6ringslésning.

5 Rengoring och desinfektion
5.1 Grunderna
Forrengoringssteget ska utforas bade fore en manuell eller

automatiserad rengorings- och desinfektionsprocedur.

Om tillgangligt bor en automatiserad procedur (diskdesinfektor)
anvandas for rengoring och desinfektion av instrumenten. Om en
diskdesinfektor inte &r tillganglig ska en manuell procedur, inklusive
anvandning av ett ultraljudsbad, anvandas. Den betydligt lagre
effektiviteten och reproducerbarheten hos en manuell procedur
maste beaktas.

5.2 Férrengoring

Utrustning:

e ultraljudsbad (35 kHz)

e |ampligt rengdringsmedel

e vatten (max. 10 bakterier/ml) med ldg endotoxinhalt (max.
0,25 endotoxinenheter/ml)

e mjuk borste (t.ex. nylonborste/tandborste)

Synliga féroreningar maste avlagsnas fran instrumenten direkt efter
anvandning (inom hogst 2 timmar).

Procedur:

1. Skélj instrumenten i minst 1 min under rinnande vatten
(temperatur < 35 °C).

2. Bl6tlagg instrumenten under den angivna blotlaggningstiden i
férrengéringslésning” (ultraljudsbad, ultraljud ej aktiverat) s att
instrumenten &r tillrackligt tackta. Det ar viktigt att se till att det
inte forekommer nagon Overtdckning av instrumenten.
Rengéringen underlattas genom att noggrant borsta alla ytor
med en mjuk borste (i bdrjan av blétlaggningen).

3. Aktivera ultraljud (35 kHz) for ytterligare blotlaggningstid (men
inte mindre &n 5 min).

Om ett rengdrings- och desinfektionsmedel anvands for detta andamal (t.ex. av
hénsyn till personalens sékerhet) ska det vara fritt fran aldehyder (annars fixeras
blodféroreningar), ha en grundlaggande godkand effektivitet (t.ex. VAH/DGHM-

1639

4. Ta upp instrumenten ur forrengéringslosningen och efterskolj
dem noggrant minst tre gdnger (minst 1 min) med vatten.

5. Kontrollera instrumenten for synliga rester. Om synliga rester
fortfarande finns kvar maste steg 2 till 4 upprepas och ytterligare
en visuell kontroll utféras. Om det fortfarande finns rester kvar
efter férrengdringen maste instrumentet kasseras.

ANMARKNINGAR:

Forrengdring av instrumenten ska utféras omedelbart efter
behandlingen, med hansyn till personligt skydd. Malet &r att
forhindra att organiskt material och kemiska rester torkar pa
instrumenten och att undvika férorening av miljén.

Foljande punkter méste beaktas vid val av rengéringsmedel':

e grundldggande lamplighet for rengéring av instrument av
metall eller plast

e rengdringsmedlets lamplighet for ultraljudsrengéring (ingen
skumbildning)

e rengoringsmedlets kompatibilitet med instrumenten (kapitel 2)

Det &r viktigt att folja anvisningarna fran rengéringsmedlets
tillverkare angéaende koncentration, temperatur och
blotlaggningstid samt efterskdljning. Nyberedda 16sningar maste
anvandas, liksom sterilt eller lagfororenat vatten (max.
10 bakterier/ml) och vatten med lag endotoxinkontaminering (max.
0,25 endotoxinenheter/ml), till exempel renat/hégrenat vatten, samt
en mjuk, ren och luddfri trasa och/eller filtrerad luft for torkning.

Ett desinfektionsmedel som anvénds i forrengoringssteget tjanar
endast personalens sdkerhet men kan inte ersatta
desinfektionssteget som senare ska utféras efter rengéring.

5.3 Automatisk rengoring/desinfektion (diskdesinfektor)

Utrustning:

e diskdesinfektor

e lampligt rengdringsmedel

e vatten (max. 10 bakterier/ml) med ldg endotoxinhalt (max.
0,25 endotoxinenheter/ml)

e  korg for smadelar

Foljande punkter &r viktiga att beakta vid val av diskdesinfektor:

e grundldggande godkand effektivitet hos diskdesinfektorn (till
exempel CE-mérkning enligt EN ISO 15883 eller DGHM- eller
FDA-godkénnande/klarering/registrering)

e mojlighet till ett godként program for termisk desinfektion (AO-
varde 2 3 000 eller — for dldre produkter — minst 5 min vid 90 °C)

e vid kemisk desinfektion maste risken for rester av
desinfektionsmedlet pa instrumenten beaktas

e programmets grundlaggande lamplighet for instrument samt
tillréckliga skoljningssteg i programmet

o efterskoljning med sterilt vatten eller vatten med Ilag
kontamineringshalt (max. 10 bakterier/ml, max.

0,25 endotoxinenheter/ml), till exempel renat/hdggradigt renat

vatten

eller FDA/EPA-godkannande/klarering/registrering eller CE-mérkning), vara
lampligt for desinfektion av instrument av metall eller plast och vara kompatibelt
med instrumenten (kapitel 2).
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e torkning med filtrerad luft (oljefri, ldg kontaminering med
mikroorganismer och partiklar)

e regelbundet  underhall och  kontroll/kalibrering  av
diskdesinfektorn

Foljande punkter &r viktiga att beakta vid val av rengdringsmedel:

e grundldggande lamplighet for rengéring av instrument av
metall eller plast

e ytterligare anvandning — om termisk desinfektion inte anvands
— av ett lampligt desinfektionsmedel med godkénd effektivitet

VAH/DGHM- eller FDA/EPA-

godkénnande/klarering/registrering eller CE-mérkning) som &r

(till exempel

kompatibelt med det anvénda rengéringsmedlet
e kompatibilitet mellan de anvédnda rengdringsmedlen och
instrumenten (kapitel 2)

Det &r viktigt att folja anvisningarna fran rengdringsmedlets
tillverkare angaende koncentration, temperatur och
blotlaggningstid samt efterskoljning.

Efter forrengdring enligt punkt 5.2, &verfor instrumenten till
diskdesinfektorn.

Procedur:

1. Overfér instrumenten med hjélp av en korg fér smadelar i
diskdesinfektorn (var uppmarksam pa att instrumenten inte
Overtdcker varandra i korgen).

2. Starta programmet.

3. Ta ut instrumenten fran diskdesinfektorn efter programmets
slut.

4. Kontrollera och férpacka instrumenten foér sterilisering
omedelbart efter borttagningen (kapitel 7, 8 och 9, vid behov
efter ytterligare eftertorkning pa en ren plats).

Instrumentens grundldggande ldmplighet for effektiv automatiserad

rengdring och desinfektion har visats av ett oberoende, statligt

ackrediterat och erkdnt (§ 15 (5 MPG) testlaboratorium.

Rengdringsformdgan  validerades genom anvindning av  ett

ultraljudsbad Sonorex Super RK 514 H (BANDELIN electronic, Berlin,

Tyskland) med neodisher® Mediclean Forte (0,5 %, Fa. Dr. Weigert) for

férrengéring. En diskdesinfektor av typ Miele Professional PG8581

(termisk desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh, Tyskland)

anvéiindes fér rekonditionering med rengéringsmedlet neodisher®

Medliclean Forte (0,5 %, Fa. Dr. Weigert) i Vario TD-programmet.

Steg 1 Férrengéring med kallt kranvatten i 1T minut.

Steg 2 Rengdring med 0,5 % rengdringsmedel 55 °C i 5 minuter
med avmineraliserat vatten.

Steg 3 Skéljning med avmineraliserat vatten i 1 minut.

Steg 4 Termisk desinfektion med avmineraliserat vatten > 90 °C i
5 minuter.

Efter termisk desinfektion kan ett torkningssteg inkluderas i

diskdesinfektorns program.

De valda parametrarna motsvarade Vario-TD-programmet fran

Miele.

2 Cidezyme® (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) anvandes som

rengoringsmedel i en koncentration pa 0,8 % och en verkningstid pa 5 minuter
vid 40 °C och 35 kHz i en ultraljudsapparat av typen Bandelin RK 514 H.
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5.4 Manuell rengoring och desinfektion

Utrustning:

e ultraljudsbad (35 kHz)

e lampligt rengdringsmedel

e vatten (max. 10 bakterier/ml) med ldg endotoxinhalt (max.
0,25 endotoxinenheter/ml)

e mjuk borste (t.ex. nylonborste/tandborste)

Foljande punkter &r viktiga att beakta vid val av rengorings- och

desinfektionsmedel:

e grundldggande lamplighet for rengéring och desinfektion av
instrument av metall eller plast

e rengodringsmedlets lamplighet for ultraljudsrengéring (ingen
skumbildning)

e anvandning av ett desinfektionsmedel med godkénd effektivitet
(till exempel VAH/DGHM- eller FDA/EPA-
godkénnande/klarering/registrering eller CE-méarkning) som &r
kompatibelt med det anvénda rengéringsmedlet

e kompatibilitet mellan de anvénda rengéringsmedlen och
instrumenten (kapitel 2)

Kombinerade rengérings-/desinfektionsmedel bor inte anvandas.
Endast vid extremt lag kontaminering (inga synliga féroreningar) kan
kombinerade rengdrings-/desinfektionsmedel anvéndas.

Det &r viktigt att folja anvisningarna fran rengéringsmedlets
tillverkare angéaende koncentration, temperatur och
blotlaggningstid samt efterskdljning. Nyberedda 16sningar maste
anvandas, liksom sterilt eller lagfororenat vatten (max.
10 bakterier/ml) och vatten med lag endotoxinkontaminering (max.
0,25 endotoxinenheter/ml), till exempel renat/hégrenat vatten, samt
en mjuk, ren och luddfri trasa och/eller filtrerad luft for torkning.

Procedur:
Efter forrengéring enligt punkt 5.2, 6verfor instrumenten till
ultraljudsbadet.

Rengéring

1. BI6tlagg instrumenten under den angivna blotlaggningstiden i
rengéringslésningen? (ultraljudsbad, ultraljud ej aktiverat) s att
instrumenten &r tillrackligt tackta. Det &r viktigt att se till att det
inte forekommer nagon o&vertackning av instrumenten.
Rengdringen underlattas genom att noggrant borsta alla ytor
med en mjuk borste.

2. Aktivera ultraljud (35 kHz) for ytterligare blétlaggningstid (men
inte mindre an 5 min).

3. Taupp instrumenten ur rengdringslésningen och efterskélj dem
noggrant minst tre gdnger (minst 1 min) med vatten.

4. Kontrollera instrumenten for rester.

Desinfektion

5. Blotlagg de rengjorda och kontrollerade instrumenten under
den angivna blétlaggningstiden i desinfektionslésningen® s att
instrumenten ar tillrackligt tackta. Det &r viktigt att se till att det
inte forekommer ndgon Gvertackning av instrumenten.

3 Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) anvdndes som
desinfektionsmedel (outspatt) med en verkningstid pa 5 minuter i ett
desinfektionsbad vid rumstemperatur (23 + 3 °C).
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6. Ta upp instrumenten ur desinfektionslosningen och efterskolj
dem noggrant minst fem ganger (minst 1 min) med vatten.

7. Torka och férpacka instrumenten for sterilisering omedelbart
efter borttagningen (kapitel 6 och 9, vid behov efter ytterligare
eftertorkning pa en ren plats).

Instrumentens  grundldggande ldmplighet fér effektiv. manuell
rengéring och desinfektion har visats av ett oberoende, statligt
ackrediterat och erkédnt (§15 (5) MPG) testlaboratorium genom
anvindning  av  rengdringsmedlet  Cidezyme/Enzol  och
desinfektionsmedlet Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt) enligt angiven procedur.

OBS:

Kemisk desinfektion medfor risk for att rester av desinfektionsmedel
finns kvar pa instrumenten och kan paverka produkternas
biokompatibilitet. Darfor ar det absolut nodvandigt att skolja
noggrant efter desinfektionen.

6 Torkning

Om fukt finns kvar pa produkten efter den automatiserade
rekonditioneringen och om du anvander en manuell process, ar
ytterligare manuell torkning av produkterna nédvandig.

For att undvika all form av férsamring av instrumentet, se till att
instrumentet &r helt torrt efter varje cykel. Om fukt finns kvar pé eller
i instrumentet efter rengdringsprocessen, torka det med en luddfri
trasa och om nédvandigt med medicinsk tryckluft.

7 Kontroll

Alla instrument maste kontrolleras visuellt efter forrengoring
respektive manuell eller automatisk rengéring och desinfektion med
avseende pa korrosion, skadade ytor och belaggningar,
fargférandringar och synliga rester. Skadade instrument maste
kasseras (information om begrénsning av antalet bearbetningscykler
finns i kapitel 2.2). Instrument som fortfarande har rester ska
rengoras och desinficeras igen (se kapitel 5 ovan).

8 Underhall
Instrumentoljor  eller fett far inte appliceras. Andra
underhallsaspekter efter tillampning av kapitel 5, 6 och 7 ovan ar inte
nodvandiga.

9 Forpackning for sterilisering
De rengjorda och desinficerade instrumenten maste placeras i

motsvarande steriliseringsbrickor, som sedan ska forpackas i

enskilda genomskinliga steriliseringspasar som uppfyller foljande

krav (material/process):

e ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (for USA: FDA-godkéannande)

e lampliga for angsterilisering (temperaturbestandighet upp till
minst 142 °C, tillracklig angpermeabilitet)

o tillrackligt skydd av instrumenten saval som
steriliseringsforpackningarna mot mekaniska skador

4 Minst tre vakuumsteg.

Den mindre effektiva proceduren med gravitationsforskjutning far inte anvandas
om proceduren med fraktionerat vakuum finns tiligédnglig, eftersom den kraver
betydligt langre steriliseringstider samt en sterilisator, procedur, parameter och
produktspecifik validering under anvandarens ensamma ansvar.

1639

Forpackningen ska vara tillrackligt stor for att sakerstélla att
forseglingen inte &r spand. Anvand inte heller férpackningar som ar
for stora for att forhindra att instrumenten glider runt i
férpackningen.

En maximal vikt pa 0,26 kg per forpackning &r validerad (far inte
Overskridas for att hélla sig inom den validerade processen).

10 Sterilisering

Sterilisering ~ far  endast  utféras med de  angivna

steriliseringsprocedurerna.

Angsterilisering

e procedur med fraktionerat vakuum/dynamisk luftborttagning*>
(med tillracklig torkning av produkten®)

e angsterilisator enligt EN 13060/EN 285 eller ANSI AAMI ST79
(for USA: FDA-godkéannande)

o validerad enligt EN ISO 17665 (giltig 1Q/OQ (idrifttagning) och
produktspecifik prestandakvalificering (PQ))

e maximal steriliseringstemperatur 138 °C; plus tolerans enligt EN
ISO 17665)

o steriliseringstid (exponeringstid vid steriliseringstemperaturen):

omrade fraktionerat vakuum/ |gravitationsférskjutning
dynamisk
luftborttagning

USA minst 4 min rekommenderas inte
vid 132 °C,
torktid minst

20 min®

Tyskland minst 5 min rekommenderas inte

"vid 134 °C

andra lander |minst 3 min’ rekommenderas inte
vid 132 °C/

134 °C

Instrumentens grundldggande lamplighet for effektiv angsterilisering
har visats av ett oberoende, statligt ackrediterat och erként (§ 15 (5)
MPG) testlaboratorium genom anvéndning av en dngsterilisator som
uppfyller EN 1SO 17665 och EN ISO 13060) och proceduren med
fraktionerat vakuum/dynamisk luftborttagning. For detta beaktades
typiska forhallanden i klinik och ldkarpraktik samt den specificerade
proceduren.

Snabbsterilisering/omedelbar sterilisering far inte anvandas.

Véarmesterilisering,  stralningssterilisering, ~ formaldehyd-  och
etylenoxidsterilisering samt plasmasterilisering far inte anvandas.
Andra steriliseringsprocedurer far inte anvandas eftersom
processerna inte ar validerade och effekter inte ar kéanda.

11 Forvaring
Instrumenten maste, efter sterilisering, forvaras i den intakta
steriliseringsforpackningen pa en torr och dammffri plats.

6 Den faktiska torkningstiden beror direkt pa parametrar som anvandaren sjalv
ansvarar for (lastkonfiguration och densitet, steriliseringsférhallanden osv.) och
maste darfor bestdmmas av anvandaren. Torktider pa mindre &n 20 min far dock
inte anvandas.

7 Respektive 18 min (inaktivering av prioner, €] relevant for USA).
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FI. Timanttipinnoitettujen instrumenttien kasittely (puhdistus,

desinfiointi ja sterilointi)

1 Tarkeita huomautuksia

Kaikki instrumentit on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava
ennen kutakin kayttokertaa; tdmad on tehtdvd myds ennen
ensimmaista kayttokertaa ei-steriilien instrumenttien
vastaanottamisen jalkeen (puhdistus ja desinfiointi
suojapakkauksesta poistamisen jélkeen ja sterilointi
sterilointipusseihin  asetuksen jalkeen). Riittdva puhdistus ja
desinfiointi (vahvistetaan luvussa 7 kuvatulla tavalla) on valttamaton

vaatimus instrumenttien tehokkaalle steriloinnille.

Kasittelysta vastaava henkild vastaa myds instrumenttien
steriiliydesta. Siksi vastaavan henkilén on varmistettava, etta vain
riittavia laitteelle ja tuotteelle validoituja menetelmid kaytetadn
puhdistukseen, desinfiointiin ja sterilointiin, kaytetyt laitteet (pesu-
ja desinfiointikoneet = WD-koneet, sterilointilaite) huolletaan ja
tarkistetaan saannollisesti ja validoituja parametreja kaytetaan
kussakin syklissa.

Kéytettyja instrumentteja ei saa asettaa takaisin sterilointialustalle,
silld tdma voi johtaa sterilointialustan ylimaaraiseen ja tahattomaan
kontaminaatioon (erilliskerdys). Kontaminoituneet instrumentit on
esipuhdistettava, puhdistettava, desinfioitava ja tarkistettava.
Instrumentit on sitten asetettava takaisin sterilointialustalle, minka
jalkeen instrumentit sisaltava sterilointialusta on steriloitava.

Lisaksi on huomioitava seka kasittelya etta terveydenhuollon laitosta
(klinikkaa tai sairaalaa) koskevat lakisaateiset maaraykset. Tama
koskee erityisesti erilaisia prionien inaktivaatiota koskevia ohjeita (ei
sovelleta Yhdysvalloissa), jotka voivat edellyttdd prioneille
todistetusti  tehokkaita ~ puhdistusaineita  ja  sterilointia
voimakkaammilla parametreilla.

Erista kontaminoitunut materiaali soveltuvalla pakkauksella ja
merkinnalla.

Terveydenhuoltolaitoksen koko henkiloston on noudatettava yleisia
varotoimia, kun kasitelladn kontaminoituneita tai mahdollisesti
kontaminoituneita laakinnallisia laitteita. Laitteita, joissa on teravat
karjet tai reunat, on kasiteltéva varovasti.

Henkilonsuojaimia  (PPE) on  kaytettava, kun kasitellaan
kontaminoituneita tai mahdollisesti kontaminoituneita materiaaleja,
laitteita ja vaélineitd tai tyoskennellddn niiden parissa.
Henkilonsuojaimien on vastattava kdyttdmaan sdénnoksia, ja niiden
on sisallettava vahintaan seuraavat:

e suojavaatteet (nesteenpitdvat)

e maskit

e silma- ja kasvonsuojaimet

e kasineet

e kalossit.

Kayttotarkoituksen ja geometrian / pinnan ominaisuuksien
perusteella suosittelemme B-tyypin luokitusta puolikriittinen tai
kriittinen (todellisen kéyttdpaikan ja -tyypin mukaisesti).

Ala kayta kiinnitetyypin puhdistus- tai desinfiointiaineita.

Soveltumattomien  puhdistus- tai  desinfiointiaineiden  tai
menetelmien kayttd voi johtaa takuun mitatoitymiseen ja aiheuttaa
seuraavia negatiivisia seurauksia instrumenteille:

e vaurio

e korroosio

e tuotteen varinmuutos

e tarvittavan hygienian menetys.

2 Uudelleenkaisittelyn rajoitukset

2.1 Materiaaleja koskevat nakokohdat

On tarkeaa varmistaa, etteivat puhdistus- tai desinfiointiaineet sisalla

seuraavia aineita:

e orgaaniset hapot, mineraalihapot ja hapettavat hapot (pienin
hyvaksyttava pH-arvo 5,5)

e vahvat lipedt  (suurin  hyvdksyttdvd  pH-arvo 12,
neutraalit/entsymaattiset tai heikot alkaliset puhdistusaineet
ovat suositeltuja)

e orgaaniset liuottimet (esimerkiksi asetoni, eetteri, alkoholi ja
bensiini)

e hapettavat aineet (esimerkiksi peroksidi)

e halogeenit (kloori, jodi ja bromi)

e aromaattiset, halogenoidut hiilivedyt.

Kun valitaan puhdistusaineita, on myds huomioitava, ettd
korroosionestoaineet, neutralointiaineet ja/tai huuhtelukirkasteet
voivat jattaa kriittisia jaamia instrumentteihin.

Happojen neutralointiaineita tai huuhtelukirkasteita ei saa kayttaa.

Instrumentteja ja sterilointialustoja ei saa puhdistaa metalliharjoilla
tai terasvillalla, silla ne voivat aiheuttaa naarmuja.

Instrumentteja ja sterilointialustoja ei saa altistaa lampdtilaa 142 °C
(288 °F) korkeammille lampoétiloille (katso luku 10).

Jos kaytetddn muiden valmistajien sterilointialustoja, kyseisen
valmistajan kaytto- ja kasittelyohjeita on noudatettava.

2.2 Kasittelysyklit

Hyvaksyttavien kasittelysyklien maara riippuu instrumenttien
kunnosta. On varmistettava huolellisesti, ettd instrumentteja
huolletaan riittavasti ja niiden kunto, vauriot ja puhtaus tarkistetaan
(katso luku 7). Kuluneita tai vaurioituneita instrumentteja ei saa
kasitella tai kayttda enaa. Kayttoian paattymiseen (aikaan, jolloin
uudelleenkasittely ei ole enda turvallista) vaikuttaa instrumenttien
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kaytto. Viallisia instrumentteja, joista esim. puuttuu timanttipinnoite
tai joissa on tydosien murtumia, ruostuneita pintoja ja/tai irronneita
merkintdja tai jotka taipuneet, ei saa kayttda, vaan kayttdjan on
hévitettava ne.

Kayttaja on vastuussa kustakin  uudelleenkésittelystd ja
vaurioituneiden tai epapuhtaisen instrumenttien mahdollisesta
kaytosta kuvatun mukaisesti.

Valmistaja luopuu kaikesta vastuusta, jos ohjeita ei noudateta.

3 Valmistelut kayttopaikassa
Ei sovellettavissa (katso esipuhdistus, luku 5.2)

4 Séilytys ja kuljetus uudelleenkasittelyalueelle

Vaurioiden valttamiseksi instrumentteja on sailytettéva turvallisesti ja
kuljetettava suljetussa séilidssa, jotta voidaan ehkaistda ympaériston
kontaminaatio ennen lisakasittelyaluetta.

Kuljeta instrumentit uudelleenkdsittelytilaan ja aseta ne
puhdistusliuosta sisaltdvaan altaaseen.

5 Puhdistus ja desinfiointi
5.1 Perusteet
Esipuhdistusvaihe on suoritettava ennen manuaalista tai

automaattista puhdistusta seka ennen desinfiointia.

Automaattista menetelmad (pesu- ja desinfiointikonetta = WD-
konetta) on kaytettdvd instrumenttien puhdistukseen ja
desinfiointiin, jos se on mahdollista. Jos WD-konetta ei ole
kaytettavissd, ultradanihauteen sisaltdvaa manuaalista menetelmaa
on kaytettava. Manuaalisen menetelméan merkittavasti alhaisempi
tehokkuus ja toistettavuus on huomioitava.

5.2 Esipuhdistus

Laitteet:

e ultradanihaude (35 kHz)

e soveltuva puhdistusaine

e vesi (bakteeripitoisuus enintdadn 10 kpl/ml) ja matala
endotoksiinitaso (enintaan 0,25 endotoksiiniyksikkda/ml)

e pehmea harja (esim. nailonharja/hammasharja).

Nakyvét epdpuhtaudet on poistettava instrumenteista vélittdmasti
kayton jalkeen (enintaan kahden tunnin kuluessa).

Menetelma:

1. Huuhtele instrumentteja vdhintddan minuutin ajan juoksevan
hanaveden alla (lampétila < 35 °C / 95 °F).

2. Liota instrumentteja kuvatun liotusajan ajan
esipuhdistusliuoksessa' (ultradanihaude, ultradant ei aktivoitu)
niin, ettd liuos peittdd instrumentit asianmukaisesti. On
varmistettava, etteivat instrumentit ole paallekkain. Puhdistusta
on edistettavé harjaamalla kaikkia pintoja pehmealld harjalla
(liotuksen alussa).

3. Aktivoi ultradani (35 kHz) liotusajan lopuksi (vdhintdan viideksi
minuutiksi).

Tassa kaytettyjen puhdistus- ja desinfiointiaineiden ei tule (esim. henkil6ston
turvallisuuden vuoksi) siséltdd aldehydia (muutoin veren epapuhtauksien
kiinnittyminen on mahdollista), niiden tehokkuuden tulee olla hyvéksyttava
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4. Poista instrumentit esipuhdistusliuoksesta ja tee sitten
jalkihuuhtelu véhintadn kolme kertaa huolellisesti (véhintaan
minuutin ajan) vedella.

5. Tarkista, ettei instrumenteissa ole nakyvia jaamia. Jos nakyvia
jaamia on, vaiheet 2—-4 on toistettava ja toinen silmémaarainen
tarkistus on tehtava. Jos jaa@mia on silti esipuhdistuksen jalkeen,
instrumentti on havitettava.

HUOMAUTUKSET:

Instrumenttien esipuhdistus on tehtava valittémasti hoidon jélkeen,
ja henkilénsuojainten kayttd on huomioitava. Tavoitteena on estaa
orgaanisten materiaalien ja kemiallisten jadmien kuivuminen
instrumentteihin ja ympéristdn kontaminaatio.

Seuraavat seikat on huomioitava puhdistusaineen valinnassa’:

e perusominaisuuksien soveltuvuus metallisten tai muovisten
instrumenttien puhdistukseen

e puhdistusaineen  soveltuvuus ultradanipuhdistukseen  (ei
vaahtoamista)

e puhdistusaineen ja instrumenttien yhteensopivuus (luku 2).

Puhdistusaineen valmistajan pitoisuutta, lampétilaa ja liotusaikaa
seka jalkihuuhtelua koskevia ohjeita on noudatettava. On kaytettava
tuoreeltaan  valmisteltuja  liuoksia, steriilida ~ tai  matalan
kontaminaatiotason vettd (bakteeripitoisuus enintaan 10 kpl/ml) ja
matalan endotoksiinikontaminaatiotason vettd (enintaan 0,25
endotoksiiniyksikkod/ml), esimerkiksi puhdistettua vetta / erittain
puhdistettua vettd, ja pehmeas, puhdasta ja nukkaamatonta liinaa
ja/tai suodatettua ilmaa kuivaukseen.

Esipuhdistusvaiheessa kaytetty desinfiointiaine auttaa varmistamaan
henkildston turvallisuuden mutta ei voi korvata puhdistuksen jalkeen
tehtavaa desinfiointivaihetta.

5.3 Automaattinen puhdistus/desinfiointi  (pesu- ja

desinfiointikoneet = WD-koneet)

Laitteet:

e pesu-/desinfiointikone

e soveltuva puhdistusaine

e vesi (bakteeripitoisuus enintdadan 10 kpl/ml) ja matala
endotoksiinitaso (enintaan 0,25 endotoksiiniyksikkdd/ml)

e kori pienille osille.

Seuraaviin seikkoihin on kiinnitettdvd huomioitava WD-koneen

valinnassa:

e WD-koneen perusominaisuuksien hyvaksytty tehokkuus
(esimerkiksi CE-merkinta standardin EN ISO 15883 mukaisesti tai
DGHM:n tai FDA:n hyvéksynté/lupa/rekisterdinti)

e hyvaksytyn lampodesinfiointiohjelman mahdollisuus (AO-arvo >
3 000 tai — jos kyseessa on vanhempi laite — vahintaan viisi
minuuttia lampétilassa 90 °C / 194 °F)

e jos kyseessa on kemiallinen desinfiointi, riski
desinfiointiainejdamista instrumenteissa

e ohjelman perusominaisuuksien soveltuvuus instrumenteille
seka ohjelman riittdvat huuhteluvaiheet

(esimerkiksi VAH:n/DGHM:n tai FDA:n/EPA:n hyvaksynta tai CE-merkinta), niiden
tulee soveltua metallisten tai muovisten instrumenttien desinfiointiin ja niiden
tulee olla yhteensopivia instrumenttien kanssa (luku 2).
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e jalkihuuhtelu steriililld tai matalan kontaminaatiotason vedella
(bakteeripitoisuus  enintddn 10  kpl/ml, enintddn 0,25
endotoksiiniyksikkdd/ml), esimerkiksi puhdistetulla / erittain
puhdistetulla vedella

e kuivaus suodatetulla ilmalla (6ljyton, matala mikro-organismi- ja
hiukkaskontaminaatiotaso)

e WD-koneen saanndllinen huolto ja tarkistus/kalibrointi.

Seuraavat seikat on huomioitava puhdistusaineen valinnassa:

e perusominaisuuksien soveltuvuus metallisten tai muovisten
instrumenttien puhdistukseen

e jos kyseessa on muu kuin lampddesinfiointi, sellaisen soveltuvan
desinfiointiaineen lisdkayttd, jonka tehokkuus on hyvéksyttava
(esimerkiksi VAH:n/DGHM:n tai FDA:n/EPA:n hyvaksynta tai CE-
merkintd) ja joka on yhteensopiva kdytetyn puhdistusaineen
kanssa

e kaytettyjen puhdistusaineiden ja instrumenttien yhteensopivuus
(luku 2).

Puhdistusaineiden valmistajien pitoisuutta, lampétilaa ja liotusaikaa
seka jalkihuuhtelua koskevia ohjeita on noudatettava.

Kohdan 5.2 mukaisen esipuhdistuksen jalkeen siirra instrumentit
pesu-/desinfiointikoneeseen.

Menetelma:

1. Siirrd instrumentit WD-koneeseen kayttden pienille osille
tarkoitettua koria (varmista, etteivat instrumentit ole paallekkain
korissa).

2. Kaynnista ohjelma.

o

Poista instrumentit WD-koneesta ohjelman paatyttya.

4. Tarkista instrumentit ja pakkaa ne sterilointia varten valittomasti
koneesta poistamisen jalkeen (luvut 7,8 ja 9, jos tarpeen
puhtaassa tilassa tehdyn ylimaaraisen jalkikuivauksen jalkeen).

Instrumenttien  perusominaisuuksien soveltuvuus tehokkaaseen
automaattiseen  puhdistukseen  ja  desinfiointiin  osoitettiin
riippumattomalla, viranomaisakkreditoidulla ja tunnustetulla (§ 15 (5)
MPG) laboratoriotestauksella. Puhdistettavuus validoitiin kayttamdlld
Sonorex Super RK 514 H -ultraddnihaudetta (BANDELIN electronic,
Berliini, Saksa) ja neodisher® Mediclean Forte -puhdistusainetta (0,5
%, Fa. Dr. Weigert) esipuhdistukseen. Tyypin Miele Professional
PG8581 (ldmpddesinfiointi, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh,
Saksa) pesu- ja desinfiointikonetta (WD-kone) ja neodisher®
Mediclean Forte -puhdistusainetta (0,5 %, Fa. Dr. Weigert) kdytettiin
uudelleenkadisittelyyn Vario TD -ohjelmalla.

Vaihe 1 Esipuhdistus kylmdlld hanavedelld yhden minuutin ajan.
Vaihe 2 Puhdistus 0,5 %:n puhdistusaineella ldmpétilassa 55 °C
viiden minuutin ajan demineralisoidulla vedelld.

Vaihe 3 Huuhtelu demineralisoidulla vedelld yhden minuutin ajan.

Vaihe 4  Ldmpébdesinfiointi demineralisoidulla vedelld limpétilassa
> 90 °C viiden minuutin ajan.

Ldmpédesinfioinnin jilkeen kuivausvaihe voidaan sisdllyttdd pesu- ja

desinfiointikoneen ohjelmaan.

Valitut parametrit vastasivat Mielen Vario-TD-ohjelmaa.

2 Cidezyme ® -puhdistusainetta (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt)

kaytettiin 0,8 %:n pitoisuudella viiden minuutin késittelyajalla lampotilassa 40 °C
ja taajuudella 35 kHz Bandelin RK 514 H -ultraaanikésittelylaitteella.
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5.4 Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi

Laitteet:

e ultradanihaude (35 kHz)

e soveltuva puhdistusaine

e vesi (bakteeripitoisuus enintddn 10 kpl/ml) ja matala
endotoksiinitaso (enintddn 0,25 endotoksiiniyksikkdd/ml)

e pehmea harja (esim. nailonharja/hammasharja).

Seuraavat seikat on huomioitava puhdistus- ja desinfiointiaineiden

valinnassa:

e perusominaisuuksien soveltuvuus metallisten tai muovisten
instrumenttien puhdistukseen ja desinfiointiin

e puhdistusaineen  soveltuvuus ultradanipuhdistukseen (ei
vaahtoamista)

e sellaisen soveltuvan desinfiointiaineen kaytto, jonka tehokkuus
on hyvaksyttava (esimerkiksi VAH:n/DGHM:n tai FDA:n/EPA:n
hyvéksynta tai CE-merkintd) ja joka on yhteensopiva kaytetyn
puhdistusaineen kanssa

e  kéaytettyjen puhdistusaineiden ja instrumenttien yhteensopivuus
(luku 2).

Aineita, jotka ovat puhdistus- ja desinfiointiaineiden yhdistelmia, ei
tule kayttaa. Aineita, jotka ovat puhdistus- ja desinfiointiaineiden
yhdistelmia, saa kayttdd vain kontaminaatiotason ollessa erittdin
matala (ei nakyvia epapuhtauksia).

Puhdistusaineiden valmistajien pitoisuutta, lampétilaa ja liotusaikaa
seka jalkihuuhtelua koskevia ohjeita on noudatettava. On kaytettava
tuoreeltaan  valmisteltuja  liuoksia, steriilida ~ tai  matalan
kontaminaatiotason vetta (bakteeripitoisuus enintaan 10 kpl/ml) ja
matalan endotoksiinikontaminaatiotason vettd (enintaan 0,25
endotoksiiniyksikkod/ml), esimerkiksi puhdistettua vetta / erittain
puhdistettua vettd, ja pehmeas, puhdasta ja nukkaamatonta liinaa
ja/tai suodatettua ilmaa kuivaukseen.

Menetelma:
Kohdan 5.2 mukaisen esipuhdistuksen jalkeen siirra instrumentit
ultradanihauteeseen.

Puhdistus

1. Liota instrumentteja kuvatun liotusajan ajan
puhdistusliuoksessa® (ultradanihaude, ultradanti ei aktivoitu)
niin, ettd liuos peittdd instrumentit asianmukaisesti. On
varmistettava, etteivat instrumentit ole paallekkain. Puhdistusta
on edistettava harjaamalla kaikkia pintoja pehmealla harjalla.

2. Aktivoi ultradani (35 kHz) liotusajan lopuksi (vahintaan viideksi
minuutiksi).

3. Poista instrumentit puhdistusliuoksesta ja tee sitten
jalkihuuhtelu véhintaan kolme kertaa huolellisesti (vahintaan
minuutin ajan) vedella.

4. Tarkista, ettei instrumenteissa ole jaamia.

Desinfiointi
5. Liota puhdistettuja ja tarkistettuja instrumentteja kuvatun
liotusajan ajan desinfiointiliuoksessa® niin, etta liuos peittaa

3 Cidex OPA -desinfiointiainetta (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt)
kaytettiin (laimentamattomana) viiden minuutin kasittelyajalla
desinfiointikylvyssa huoneenlampétilassa (23+3 °C).

H Intensiv 5A
Via al Molino 107 Tel. +41 91 986 50 50
6926 Montagnola info@intensiv.ch
Switzerland www.intensiv.ch

V// 7=/ L7 4

P1001-01/08/2025



instrumentit asianmukaisesti. On varmistettava, etteivat
instrumentit ole paallekkain.

6. Poista instrumentit desinfiointiliuoksesta ja tee sitten
jalkihuuhtelu vahintaan viisi kertaa huolellisesti (vahintaan
minuutin ajan) vedella.

7. Kuivaa instrumentit ja pakkaa ne sterilointia varten valittomasti
koneesta poistamisen jélkeen (luvut 6 ja 9, jos tarpeen puhtaassa
tilassa tehdyn ylimaaraisen jalkikuivauksen jalkeen).

Instrumenttien  perusominaisuuksien soveltuvuus tehokkaaseen
manuaaliseen  puhdistukseen  ja  desinfiointiin  osoitettiin
riippumattomalla, viranomaisakkreditoidulla ja tunnustetulla (§ 15 (5)
MPG) laboratoriotestauksella, jossa kéytettiin Cidezyme-/Enzol-
puhdistusainetta ja Cidex OPA -desinfiointiainetta (Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt) mddritetyn menetelmdn mukaisesti.

HUOMAUTUS:

kemiallisella  desinfioinnilla  on riski  desinfiointiainejaamista
instrumenteissa, ja se voi vaikuttaa tuotteiden biokompatibiliteettiin,
minka  vuoksi  huolellinen  huuhtelu on  valttamatonta
desinfiointivaiheen jalkeen.

6 Kuivaus

Jos tuotteeseen jaa kosteutta automaattisen uudelleenkasittelyn
jalkeen ja manuaalista prosessia kaytetdan, tuotteiden manuaalinen
lisdkuivaus on valttdamatonta.

Instrumenttien heikentymisen valttamiseksi on varmistettava, ettd
instrumentit ovat taysin kuivia kunkin syklin jélkeen. Jos instrumentin
sisalle tai pinnalle jaa kosteutta puhdistusprosessin jalkeen, kuivaa
se nukkaamattomalla liinalla ja tarvittaessa |adketieteelliseen
kayttoon tarkoitetulla paineilmalla.

7 Tarkistus

Kaikki instrumentit on tarkistettava silmamaaraisesti
esipuhdistuksen ja manuaalisen tai automaattisen puhdistuksen ja
desinfioinnin jalkeen. On tarkistettava, esiintyykd instrumenteissa
korroosiota, pinnan tai pinnoituksen vaurioita, varinmuutosta tai
nakyvia jadmid. Vaurioituneet instrumentit on havitettava (luvussa
22 on tietoa kasittelysyklien madran rajoituksista). Jos
instrumenteissa on edelleen jaamia, ne on puhdistettava ja
desinfioitava uudelleen (katso edeltava luku 5).

8 Huolto

Instrumenteilla ei saa kayttdad oljyja tai rasvoja. Muita
huoltondkokohtia ei tarvitse huomioida lukujen 5, 6 ja 7 vaiheiden
toteutuksen jalkeen.

9 Pakkaus sterilointia varten

Puhdistetut ja desinfioidut instrumentit on asetettava
asianmukaisille sterilointialustoille, jotka pakataan sitten yksittaisiin,
lapinakyviin, luetellut vaatimukset (materiaali/prosessi) tayttaviin
sterilointipusseihin:

e ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (Yhdysvallat: FDA:n hyvaksynta)

4 Vahintdan kolme tyhjidvaihetta.

Vahemman tehokasta painovoimaan perustuvaa poistomenetelméa ei tule
kayttaa, jos fraktioitu tyhjiomenetelma on kaytettévissa, silla se edellyttaa
merkittavasti pidempia sterilointiaikoja seka kayttdjan vastuulla olevaa
sterilointilaite-, menetelma-, parametri- ja tuotekohtaista validointia.

1639

e soveltuvuus hoyrysterilointiin  (ldmpdotilaresistenssi  vahintadn
142 °C (288 °F), riittava hoyrylapaisevyys)

e instrumenttien ja sterilointipakkausten riittdvd  suojaus
mekaanisilta vaurioilta.

Pakkauksen tulee olla riittdvan suuri, jotta tiivisteeseen ei kohdistu
jannitettd. Ei kuitenkaan tule kayttdd myodskaan liian suurta
pakkausta, silla instrumentit eivdt saa liukua edes takaisin
pakkauksessa.

Pakkauksen enimmaispaino 0,26 kg on validoitu (ei saa ylittaa, kun
validoitua prosessia noudatetaan).

10 Sterilointi
Sterilointi on suoritettava kayttaen vain lueteltuja
sterilointimenetelmia.

Hoyrysterilointi

e fraktioitu tyhji® / dynaaminen ilmanpoisto® ° (ja riittava
tuotteiden kuivaus®)

e hoyrysterilointilaite standardin EN 13060 / EN 285 tai ANSI
AAMI ST79 mukaisesti (Yhdysvallat: FDA:n hyvéaksynta)

e validointi standardin EN ISO 17665 mukaisesti (hyvaksytty
asennus ja kaytto eli IQ/OQ (kayttéonotto) ja tuotekohtainen
suorituskyvyn testaus eli PQ)

e steriloinnin enimmaislampaotila 138 °C (280 °F; lisaksi toleranssi
standardin EN I1SO 17665 mukaisesti)

e sterilointiaika (altistumisaika sterilointilampétilalle):

alue fraktioitu tyhjié / painovoimaan

dynaaminen ilmanpoisto perustuva poisto

Yhdysvallat |vahintdan nelja minuuttia ei suositella
lampétilassa 132 °C (270 °F),
kuivausaika vahintaan
20 min ©

Saksa vahintaan viisi minuuttia ei suositella

lampotilassa 134 °C (273 °F)

muut maat  |[vahintdan kolme minuuttia 7 |ei suositella
lampotilassa 132 °C (270 °F) /
134 °C (273 °F)

Instrumenttien  perusominaisuuksien soveltuvuus tehokkaaseen
héyrysterilointiin osoitettiin riippumattomalla,
viranomaisakkreditoidulla ja tunnustetulla (§ 15 (5) MPG)
laboratoriotestauksella, jossa kdytettiin standardien EN 1SO 17665 ja
EN ISO 13060 mukaista hoyrysterilointilaitetta ja fraktioitua tyhjidtd
/ dynaamista ilmanpoistoa. Tdssd huomioitiin klinikoiden ettd
sairaaloiden tyypilliset olosuhteet sekd mddiritelty menetelmd.

Pikasterilointia / valitonta sterilointia ei saa kayttaa.

6 Kaytannossa tarvittava kuivausaika riippuu  kayttdjan vastuulla olevista
parametreista (kuorman konfiguraatio ja tiheys, sterilointilaitteen olosuhteet...),
joten kayttajan on maaritettava tarvittava aika. Alle 20 min kestévia kuivausaikoja
ei saa kuitenkaan kayttaa.

7 Vastaavasti 18 min (prionien inaktivointi, ei koske Yhdysvaltoja).
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Lamposterilointia, sateilysterilointia, formaldehydi- ja
etyleenioksidisterilointia tai plasmasterilointia ei saa kayttaa. Muita
sterilointimenetelmia ei saa kdyttaa, koska prosesseja ei ole validoitu
eikd niiden vaikutuksia tunneta.

11 Séilytys
Instrumentteja on séilytettavd steriloinnin  jalkeen ehjassa
sterilointipakkauksessa kuivassa ja polyttémassa tilassa.
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NO. Behandling (rengjering, desinfisering og sterilisering) av

diamantbelagte instrumenter

1 Grunnleggende merknader

Alle instrumenter skal rengjares, desinfiseres og steriliseres for hvert
bruk. Dette gjelder ogsé fer farste gangs bruk etter at ikke-sterile
instrumenter er mottatt (rengjering og desinfeksjon etter at de er
tatt ut av beskyttende emballasje, sterilisering etter pakking i
dedikerte steriliseringsposer). Det er helt ngdvendig med
tilstrekkelig rengjering og desinfeksjon (skal bekreftes som
beskrevet i kapittel 7) for at instrumentene skal bli riktig sterilisert.

Personen som utferer prosesseringen er ansvarlig for
instrumentenes sterilitet. Ansvarlig personell ma derfor sgrge for at
det kun benyttes tilstrekkelig utstyrs- og produktspesifikke
prosedyrer som er godkjent for rengjering, desinfeksjon og
sterilisering, at utstyret som brukes (vaskedekontaminator = WD,
sterilisator) vedlikeholdes og kontrolleres regelmessig, samt at de
validerte parameterne benyttes ved hver syklus.

Det ma tas hensyn for a unnga ytterligere ugnsket kontaminering av
steriliseringsbrett ved a ikke legge brukte instrumenter tilbake i
trayen (separat oppsamling). Det er ngdvendig med forrengjaring,
rengjering, desinfisering og kontroll av de kontaminerte
instrumentene. Deretter ma instrumentene legges tilbake pa
steriliseringsbrettet, og steriliseringsbrettet som da er fullt ut utstyrt,
ma steriliseres.

| tilegg m& man felge gjeldende lover samt
behandlingsprosedyrene pa legesenteret (klinikken eller sykehuset).
Dette gjelder spesielt de ulike retningslinjene for inaktivering av
prioner (ikke relevant for USA), som kan kreve bruk av
rengjgringsmidler som har dokumentert effekt pa prioner, samt
sterilisering med mer intensive parametere.

Isoler forurenset materiale med egnet emballasje og merking.

Alt personell ved medisinske institusjoner som arbeider med
forurenset eller potensielt forurenset medisinsk utstyr, ber felge
generelle forholdsregler. Veer forsiktig nar du handterer utstyr som
har skarpe spisser eller skjaerekanter.

Personlig verneutstyr (PPE) ma brukes ved handtering eller arbeid
med forurensede eller potensielt forurensede materialer, enheter og
utstyr. Det personlige verneutstyret ma veere i samsvar med
forskriftene i det respektive landet og méa minst inneholde felgende:
e Vernekleer (vaesketette),

e munnbind,

e gye- og ansiktsbeskyttelse,

e hansker og

e skoovertrekk.

Basert pa den tiltenkte bruken og
geometrien/overflateegenskapene, anbefaler vi klassifisering som
semi-kritisk B eller kritisk B (avhengig av type og sted for faktisk
bruk).

Ikke bruk fikserende rengjarings- eller desinfeksjonsmidler.

Hvis det brukes uegnede rengjerings- eller desinfeksjonsmidler, eller
hvis det anvendes uegnede prosedyrer, kan dette fgre til tap av
garantikrav og ha negativ pavirkning pa instrumentene:

e Skade

e Korrosjon

e Misfarging av produktet

¢ Ngdvendig renhet er ikke garantert

2 Begrensning av reprosessering
2.1 Aspekter ved materialet
Det er viktig & veere oppmerksom pa at de oppferte stoffene ikke er

ingredienser i rengjerings- eller desinfeksjonsmiddelet:

e organiske, mineralske og oksiderende syrer (minimum tillatt pH-
verdi 5,5)

e sterk lut (maksimal tillatt pH-verdi 12, ngytral/enzymatisk eller
svakt alkalisk rengjeringsmiddel anbefales)

e organiske lgsemidler (for eksempel: aceton, eter, alkohol,
bensin)

e oksidasjonsmidler (for eksempel: peroksid)

e halogener (klor, jod, brom)

e aromatiske, halogenholdige hydrokarboner

Ved valg av vaskemidler ma det i tillegg tas i betraktning at

korrosjonshemmere, ngytraliseringsmidler og/eller skyllemidler kan

forarsake rester pa instrumentene som potensielt kan f& alvorlige

falger.

Syrengytraliserende midler eller skyllemidler ma ikke brukes.

Instrumenter og steriliseringsbrett ma ikke rengjeres med
metallbgrster eller stalull for & unnga riper.

Instrumenter og steriliseringsbrett ma ikke eksponeres for
temperaturer hagyere enn 142 °C (288 °F) (se kapittel 10).

Ved bruk av steriliseringsbrett fra andre produsenter ma
bruksanvisningen og prosesseringsanvisningene fra den aktuelle
produsenten fglges neye.

Prosesseringssykluser

Antall tillatte prosesseringssykluser avhenger av instrumentenes
tilstand. Det er ytterst viktig med riktig vedlikehold og kontroll av
instrumentenes slitasjetilstand, skader og renhet (se kapittel 7).
Brukte eller skadede instrumenter skal ikke bearbeides eller brukes
videre. Slutten pa levetiden (tidspunktet nér reprosessering ikke
lenger kan anses som trygt) defineres av hvordan instrumentene har
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veert brukt. Defekte instrumenter, f.eks. med manglende
diamantbelegg, brukne arbeidsdeler, korroderte overflater og/eller
l@se fargemarkeringer samt instrumenter som har en bgy, ma kastes
av operataren og ma ikke brukes.

Brukeren er ansvarlig for all videre behandling som angitt tidligere,
samt for bruk av skadede og urene instrumenter.
Ethvert erstatningsansvar fraskrives ved manglende overholdelse.

3 Forberedelser pa bruksstedet
Ikke aktuelt (se forrengjgring, kapittel 5.2)
4 Lagring og transport til reprosesseringsomradet

For a unngd skade bgr instrumentene oppbevares trygt og
transporteres i en lukket beholder for & hindre at miljget frem til
stedet for videre reprosessering forurenses.

Transporter instrumentene til reprosesseringsrommet og plasser
dem i et kar med rengjeringsmiddel.

5 Rengjering og desinfeksjon
5.1 Grunnleggende
Forrengjeringstrinnet skal utfgres bade fer en manuell eller

automatisk rengjgrings- og desinfeksjonsprosedyre.

Dersom det er tilgjengelig, ber det brukes en automatisert prosedyre
(vaskedekontaminator = WD) til rengjering og desinfeksjon av
instrumentene. Hvis vaskedekontaminatorenen (WD) ikke er
tilgjengelig, skal det utfgres en manuell prosedyre hvor det brukes
et ultralydbad. Det ma tas i betraktning at en manuell prosedyre har
betydelig lavere effektivitet og reproduserbarhet.

5.2 Forrengjaring

Utstyr:

e ultralydbad (35 kHz)

e egnet rengjeringsmiddel

e vann (maks. 10 bakterier/ml) med lavt endotoksininnhold (maks.
0,25 endotoksinenheter/ml)

e myk barste (f.eks. nylonbgrste/tannbgarste)

Synlige urenheter ma fjernes fra instrumentene rett etter bruk (innen
maksimalt 2 timer).

Prosedyre:

1. Skyll instrumentene i minst 1 minutt under rennende springvann
(temperatur < 35 °C/ 95 °F).

2. Blgtlegging av instrumentene i den angitte blatleggingstiden i
forrengjgringsmiddel" (ultralydbad, ultralyd ikke aktivert), slik at
instrumentene er tilstrekkelig dekket. Sgrg for at instrumentene ikke
overlapper hverandre. Gjar rengjeringen enklere ved & bgrste alle
overflater forsiktig med en myk bgrste (i begynnelsen av
blatleggingen).

3. Aktiver ultralyd (35 kHz) for ytterligere blgtleggingstid (men ikke
mindre enn 5 min).

Hvis det brukes rengjerings- og desinfeksjonsmidler til dette (for eksempel av
hensyn til personalets sikkerhet), ber middelet veere aldehydfritt (for & unngé
fiksering av blodrester), ha en grunnleggende godkjent effekt (for eksempel et
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4. Fjern instrumentene fra forrengjeringsmiddelet og etterskyll
deretter ngye med vann minst tre ganger (i minst 1 minutt).

5. Kontroller instrumentene for synlige rester. Hvis det fortsatt er
synlige rester, ma trinn 2 til 4 gjentas, og det ma gjares en ny visuell
kontroll. Hvis det fortsatt er rester til stede etter forrengjgringen, ma
instrumentet kastes.

MERKNADER:

Forhandsrengjgring av instrumentene ber utfgres umiddelbart etter

behandling, med tanke pa personlig verneutstyr. Malet er a

forhindre at organisk materiale og kjemiske rester tgrker inn pa

instrumentene og & unnga forurensning av miljget.

Folgende punkter ma tas i betraktning nar du velger

rengjgringsmiddel’:

e Grunnleggende egnethet for rengjering av instrumenter laget
av metall eller plast

e Egnethet av rengjgringsmiddelet for ultralydrengjering (ingen
skumdannelse)

e Rengjeringsmiddelets kompatibilitet med instrumentene
(kapittel 2)

Det mé& tas hensyn til instruksjonene til rengjegringsmiddelets
produsent nar det gjelder konsentrasjon, temperatur,
blatleggingstid samt etterskylling. Det mé& benyttes nylagede
lzsninger og sterilt eller delvis renset vann (maks. 10 bakterier/ml)
og vann med lavt innhold av endotoksin (maks. 0,25
endotoksinenheter/ml), for eksempel renset / sveert renset vann,
samt en myk, ren og lofri klut og/eller filtrert luft til tarking.

Et desinfeksjonsmiddel som brukes i forrengjeringssteget ivaretar
kun personalets sikkerhet, men kan ikke erstatte desinfeksjonssteget
som skal utfgres etter rengjaringen.

5.3 Automatisert rengjering/desinfeksjon
(vaskedekontaminator = WD)
Utstyr:

e Vaskedekontaminator

e egnet rengjgringsmiddel

e vann (maks. 10 bakterier/ml) med lavt endotoksininnhold (maks.
0,25 endotoksinenheter/ml)

e  kurv for sma deler

Det er viktig & vurdere de felgende punktene ved valg av

vaskedekontaminator:

e At vaskedekontaminatoren har en grunnleggende godkjent
effektivitet (for eksempel at den er CE-merket i henhold til EN
ISO 15883 eller DGHM- eller er FDA-godkjent/-klarert/-
registrert)

e Mulighet for et godkjent program for termisk desinfeksjon (AO-
verdi > 3000 eller — for eldre enheter — minst 5 minutter ved 90
°C/194 °F)

e Ved kjemisk desinfeksjon ma det tas i betraktning at det er fare
for rester av desinfeksjonsmiddel pa instrumentene

e Grunnleggende egnethet av programmet for instrumenter samt
tilstrekkelig antall skylletrinn i programmet

som er VAH-/DGHM- eller FDA-/EPA-godkjent/-klarert/-registrert eller CE-
merket), vaere egnet for desinfeksjon av instrumenter laget av metall eller plast,
og vaere kompatibelt med instrumentene (kapittel 2).
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e Etterskylling med sterilt eller delvis renset vann (maks. 10
bakterier/ml, maks. 0,25 endotoksinenheter/ml), for eksempel
renset / sveert renset vann

e Torking med filtrert luft (oljefri, lav forurensning med
mikroorganismer og partikler)

e Regelmessig vedlikehold og  kontroll/kalibrering  av
vaskedekontaminatoren

Felgende punkter ma tas i Dbetraktning nar du velger

rengjgringsmiddel:

¢ Grunnleggende egnethet for rengjering av instrumenter laget
av metall eller plast

o Tilleggsbruk — hvis det ikke brukes termisk desinfeksjon — bruk
av et egnet desinfeksjonsmiddel med godkjent effekt (for
eksempel et som er VAH-/DGHM- eller FDA-/EPA-godkjent/-
klarert/-registrert eller CE-merket) som er kompatibelt med
rengjgringsmiddelet som benyttes

e kompatibilitet mellom vaskemidlene og instrumentene (kapittel
2)

Det m& tas hensyn til instruksjonene til rengjegringsmiddelets
produsenter nar det gjelder konsentrasjon, temperatur,
blatleggingstid samt etterskylling.

Etter forrengjering i henhold til punkt 5.2, settes instrumentene inn
i vaskedekontaminatoren.

Prosedyre:

1. Overfering av instrumentene ved bruk av en kurv for smadeler i
vaskedekontaminatoren (pass pa at instrumentene ikke
overlapper hverandre i kurven).

2. Starte programmet.

3. Uttak av instrumentene fra vaskedekontaminatoren etter at
programmet er avsluttet.

4. Kontroll og pakking av instrumentene for sterilisering
umiddelbart etter demontering (kapitlene 7, 8 og 9, eventuelt
etter ytterligere ettertarking pa et rent sted).

Instrumentenes grunnleggende egnethet for en effektiv automatisert
rengjering og desinfeksjon er dokumentert av et uavhengig, statlig
akkreditert og anerkjent testlaboratorium (§ 15 (5) MPG). Evnen til a
rengjores ble validert ved bruk av ultralydbadet Sonorex Super RK 514
H (BANDELIN electronic, Berlin, Tyskland) med neodisher® Mediclean
Forte (05 %, Fa. Dr. Weigert) til forrengjoring. En
vaskedekontaminator (WD) av typen Miele Professional PG8581
(termisk desinfeksjon, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh, Tyskland)
ble brukt til klargjering med rengjeringsmiddelet neodisher®
Mediclean Forte (0,5 %, Fa. Dr. Weigert) i Vario TD-programmet.
Trinn 1 Forrengjering med kaldt springvann i 1 minutt.
Trinn 2 Rengjoring med 0,5 % rengjeringsmiddel 55 °C i 5 minutter
med demineralisert vann.
Trinn 3 Skyll med demineralisert vann i T minutt.
Trinn 4 Termisk desinfeksjon med demineralisert vann > 90 °C i 5
minutter.

2 Cidezyme® (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) ble brukt som

rensemiddel i en konsentrasjon pa 0,8 % og en holdetid pa 5 minutter ved 40 °C
og 35 kHz i en Bandelin RK 514 H-ultralydenhet.
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Etter termisk desinfeksjon kan et tarketrinn inkluderes i programmet
til vaskedekontaminatoren.
De valgte parameterne tilsvarte Vario-TD-programmet fra Miele.

5.4 Manuell rengjoring og desinfeksjon

Utstyr:

e ultralydbad (35 kHz)

e egnet rengjgringsmiddel

e vann (maks. 10 bakterier/ml) med lavt endotoksininnhold (maks.
0,25 endotoksinenheter/ml)

e myk barste (f.eks. nylonbgrste/tannbgrste)

Falgende punkter ma tas i betraktning nar du velger rengjerings- og

desinfeksjonsmidler:

e Grunnleggende egnethet for rengjering og desinfisering av
instrumenter laget av metall eller plast

e Egnethet av rengjgringsmiddelet for ultralydrengjering (ingen
skumdannelse)

e Bruk av et desinfeksjonsmiddel med godkjent effektivitet (for
eksempel et som er VAH-/DGHM- eller FDA-/EPA-godkjent/-
klarert/-registrert eller CE-merket) som er kompatibelt med det
brukte rengjgringsmiddelet

e kompatibilitet mellom vaskemidlene og instrumentene (kapittel
2)

Kombinerte rengjgrings-/desinfeksjonsmidler skal ikke brukes. Kun
ved ekstremt lav forurensning (ingen synlige urenheter) kan
kombinert rengjaring/desinfeksjon brukes.

Det mé& tas hensyn til instruksjonene til rengjeringsmiddelets
produsenter nar det gjelder konsentrasjon, temperatur,
blgtleggingstid samt etterskylling. Det mé& benyttes nylagede
l@sninger og sterilt eller delvis renset vann (maks. 10 bakterier/ml)
og vann med lavt innhold av endotoksin (maks. 0,25
endotoksinenheter/ml), for eksempel renset / sveert renset vann,
samt en myk, ren og lofri klut og/eller filtrert luft til tarking.

Prosedyre:
Etter forrengjering i henhold til punkt 5.2, legges instrumentene i
ultralydbadet.

Rengjering

1. Blatlegging av instrumentene i angitt blgtleggingstid i
rengjgringsmiddelet?® (ultralydbad, ultralyd ikke aktivert), slik at
instrumentene er tilstrekkelig dekket. Serg for at instrumentene
ikke overlapper hverandre. Rengjgringen ber gjeres ved &
forsiktig barste alle overflater med en myk bgrste.

2. Aktiver ultralyd (35 kHz) for ytterligere blgtleggingstid (men ikke
mindre enn 5 min).

3. Fjerning av instrumentene fra forrengjeringsmiddelet og
deretter ngye etterskylling med vann minst tre ganger (minst 1
minutt).

4. Kontroller instrumentene for rester.

Desinfisering
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5. Blatlegging av de rengjorte og kontrollerte instrumentene i
desinfeksjonsmiddelet i den angitte blatleggingstiden® slik at
instrumentene er tilstrekkelig dekket. Serg for at instrumentene
ikke overlapper hverandre.

6. Fjerning av instrumentene fra desinfeksjonsmiddelet og neye
etterskylling med vann minst fem ganger (minst 1 minutt).

7. Umiddelbar terking og pakking av instrumentene for
sterilisering etter demontering (kapitlene 6 og 9, eventuelt etter
ytterligere ettertarking pa et rent sted).

Instrumentenes grunnleggende egnethet for en effektiv manuell
rengjoring og desinfeksjon ble dokumentert av et uavhengig, statlig
akkreditert og anerkjent testlaboratorium (§15 (5) MPG) ved bruk av
rengjoringsmiddelet cidezyme/enzol og desinfeksjonsmiddelet Cidex
OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt), i henhold til den
angitte prosedyren.

MERK:

Kjemisk  desinfeksjon  medfgrer risiko for rester av
desinfeksjonsmiddel pa instrumentene og kan pavirke produktenes
biokompatibilitet. Derfor er det helt nadvendig & skylle grundig etter
desinfeksjonstrinnet.

6 Torking

Dersom produktet fortsatt er fuktig etter den automatiske
reprosesseringen, og dersom du bruker en manuell prosess, ma
produktene terkes ytterligere manuelt.

For & unngd enhver form for forringelse av instrumentet ma det
sgrges for at instrumentet er helt tert etter hver syklus. Hvis det
fortsatt er fuktighet pd eller i instrumentet etter
rengjgringsprosessen, tark det med en lofri klut og terk det om
ngdvendig med medisinsk trykkluft.

7 Kontroll
Alle instrumenter méa kontrolleres visuelt etter forrengjering og etter

henholdsvis manuell eller automatisk rengjering og desinfeksjon for
korrosjon, skadede overflater og belegg, fargeendring og synlige
rester. Skadede instrumenter ma kastes (informasjon om
begrensning av antall prosseseringssykluser finnes i kapittel 2.2).
Instrumenter som fortsatt har rester, skal rengjeres og desinfiseres
pa nytt (se kapittel 5 ovenfor).

8 Vedlikehold
Det ma ikke paferes Instrumentolje eller -fett. Det er ikke

ngdvendige & gjere ytterligere vedlikeholdstiltak etter at kapitlene 5,
6 og 7 ovenfor er fulgt.

9 Emballasje for sterilisering
De rengjorte og desinfiserte instrumentene skal legges pa de
tilherende steriliseringsbrettene, og hvert enkelt brett pakkes

3 Cidex OPA (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) ble brukt som

desinfeksjonsmiddel (ufortynnet) i 5 minutter i et desinfeksjonsbad ved

romtemperatur (23+3 °C).

Minst tre vakuumtrinn.

5 Gravitasjonsforskyvningsprosedyren, som er mindre effektiv, skal ikke benyttes
dersom fraksjonert vakuumprosedyre er tilgjengelig. Gravitasjonsmetoden
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deretter i gjennomsiktige steriliseringsposer som oppfyller falgende

krav (materiale/prosess):

e ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (for USA: FDA-godkjenning)

e egnet for dampsterilisering (temperaturbestandighet opptil
minst 142 °C (288 °F), tilstrekkelig dampgjennomtrengelighet)

o tilstrekkelig beskyttelse av instrumentene og
steriliseringsforpakningen mot mekanisk skade

Emballasjen bar vaere stor nok til a sikre at forseglingen ikke er spent.
I tillegg ma det ikke brukes emballasje som er for stor til & hindre at
instrumentene glir rundt i emballasjen.

En maksimal vekt pa 0,26 kg per emballasje er godkjent (ma ikke
overskrides for & forbli innenfor den godkjente prosessen).

10 Sterilisering
Sterilisering skal kun gjeres ved bruk av de spesifiserte
steriliseringsprosedyrene.

Dampsterilisering

e fraksjonert vakuum / dynamisk luftfierningsprosedyre* * (med
tilstrekkelig tarking av produktet®)

e Dampsterilisator i henhold til EN 13060/EN 285 eller ANSI AAMI
ST79 (for USA: FDA-godkjenning)

e Validert i henhold til EN 1ISO 17665 (gyldig 1Q/0OQ
(kommisjonering) og produktspesifikk ytelseskvalifisering (PQ)).

e Maksimal steriliseringstemperatur 138 °C (280 °F, pluss
toleranse i henhold til EN ISO 17665)

e steriliseringstid (eksponeringstid ved
steriliseringstemperaturen):
omrade fraksjonert vakuum /jtyngdekraftforskyvning
dynamisk luftfjerning

USA minst 4 min ikke anbefalt
ved 132 °C (270 °F),

tarketid minst 20 min ©

Tyskland minst 5 minutter ’ ikke anbefalt

ved 134 °C (273 °F)

andre land  |minst 3 min 7 ikke anbefalt
ved 132 °C (270 °F) /

134 °C (273 °F)

Instrumentenes  grunnleggende  egnethet for en effektiv
dampsterilisering ble dokumentert av et uavhengig, statlig akkreditert
og anerkjent testlaboratorium (§ 15 (5) MPG) ved bruk av en
dampsterilisator, i samsvar med EN ISO 17665 og EN ISO 13060, samt
den fraksjonerte vakuumprosedyren /dynamiske prosedyren for
fierning av luft. | denne sammenheng ble vanlige forhold i klinikk og
legepraksis, samt spesifisert prosedyre, lagt til grunn.

krever betydelig lengre steriliserings-tid, samt en validering av sterilisator,
prosedyre, parametere og produkt. Dette er brukerens eneansvar.

Den ngdvendige terketiden pévirkes direkte av forhold som er brukerens
eneansvar (slik som lastens konfigurasjon og tetthet, sterilisatorens betingelser
osv.), og ma derfor fastsettes av brukeren. Likevel ma ikke torketiden veere
mindre enn 20 minutter.

Henholdsvis 18 min (inaktivering av prioner, ikke relevant for USA).
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Steriliseringsprosedyren for hurtig / umiddelbar bruk ma ikke
anvendes.

Det skal ikke brukes varmesterilisering, strale-sterilisering,
formaldehyd- og etylenoksid-sterilisering, samt plasmasterilisering.
Andre steriliseringsprosedyrer skal ikke brukes, ettersom prosessene
ikke er validert og effektene ikke er dokumentert.

11 Oppbevaring
Etter sterilisering skal instrumentene oppbevares i den intakte
steriliseringsforpakningen pa et tart og stevfritt sted.
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