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Aufbereitungsanleitung
Reprocessing instructions
Manual de procesamiento
Instructions de retraitement
Istruzioni per il ricondizionamento
Oparbejdningsanvisning
Uudelleenkasittelyohje

06nyiec emavemnetepyaaiag
Reinigings- en sterilisatiehandleiding
Veiledning om dekontaminasjon
Instruces de preparacéo

PykoB0OACTBO N0 06paboTKe

Instruktioner for rengoring,
desinfektion och sterilisering

isleme talimatlari
S E IR

Instrukcja przygotowania do uzycia
IHCTpYKLiS 3 06p06KK

Petunjuk pemrosesan

(01)04026575997459(240)H50-007-2020-11

C€ [ C€oez

Not for US-Distribution
For U.S. Instructions for use please refer to:
ifu.linkorthopaedics.com

Waldemar Link GmbH & Co. KG
Barkhausenweg 10
22339 Hamburg

Germany
info@linkhh.de
www.linkorthopaedics.com

Tel.: +49(0) 4053995 -0
Fax:+49 (0) 40 5 38 69 29
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Bedeutung der Symbole und Bezeichnungen auf den

Etiketten

Legend of label symbols and descriptions
Significado de los simbolos e indicaciones de las etiquetas
Signification des symboles et des indications figurant sur

les étiquettes

Spiegazione dei simboli e delle definizioni riportate sulle

gtichette

Betydning af symboler og betegnelser pa etiketterne
Symbolien selitykset ja pakkausmerkinnédt

Inuacia Twv cupBOAwy Kal TV GnPAVOEWY OTIC ETIKETEC
Betekenis van de symbolen en aanduidingen op de etiketten
Betydning av symbolene og betegnelsene pa etikettene
Significado dos simbolos e denominacdes nos rotulos
3HayeHue CIMBOMOB 1 0603HAYEHIIA HA ITUKETKAX
Forteckning Gver symboler och beteckningar som kan
forekomma pa Produktetiketterna

Etiketlerdeki sembollerin ve isaretlerin anlamlari

LIS

Znaczenie symboli i okreslen na etykietach
MOACHEHHS CUMBOJIIB T NO3HAYKM HA ETUKETKAX
Definisi simbol dan gambar pada label

Beiliegende Gebrauchsinformationen
beachten

Observe the enclosed instructions
for use

Observe las instrucciones adjuntas
Respecter le mode d’emploi joint
Rispettare le istruzioni per I'uso
allegate

Overhold de vedlagte brugsanvisninger
Lue oheiset kéytttohjeet!

TnPAOTE TIC GUVOBEVTIKEC 00NyiEC
xpanc

Meegeleverde gebruiksaanwijzing in
acht nemen

Overhold medfalgende
bruksinformasjon

Observar a informagéo de utilizacéo
€em anexo

Co6niopatb Npunaraemble ykasanus
10 NPUMEHEHNIO

Beakta bifogad bruksanvisning
Uriinle birlikte verilen kullanim
bilgilerini dikkate alin

E B A P U
Przestrzega¢ dotaczonej instrukcji
uzycia

[JloTpumyBaTmCs BKA3iBOK
CyNPOBIAHOI IHCTPYKLi ANs
3aCTOCYBAHHSA

Perhatikan informasi terlampir untuk
penggunaan

Einmalprodukt, nicht zur
Wiederverwendung

Single-use device, not for reuse
Producto para un solo uso, no debe
ser reutilizado

Produit & usage unique, ne pas
réutiliser

Prodotto monouso, non riutilizzabile
Engangsprodukt, mé ikke
genanvendes

Kertakayttotuote, ei saa kéyttad
uudestaan

Mpoidv piac xpnonc, dev emrpémerat
1 €TavaypnolyoToinan

Voor eenmalig gebruik bestemd
product; niet opnieuw gebruiken
Engangsprodukt, skal ikke gjenbrukes
Produto de utilizagdo tnica, néo
reutilizar

0nHOpa30BOe U3JENNe, HENpUroHoe
ANS1 NOBTOPHOTO NPUMEHEHUS
Produkt for engangsbruk, ]
ateranvandning

Tek kullamimlik diriin, yeniden
kullanilamaz

R, W E A
Produkt jednorazowy, nie uzywa¢
ponownie

Bupi6 ans 04HOPa30Boro
BUKOPUCTAHHS, MOBTOPHO
BUKOPUCTOBYBATU 3a60POHEHO
Produk sekali pakai, bukan untuk
digunakan kembali

srene ||

Mit Dampf oder trockener Hitze
sterilisiert

Sterilized using steam or dry heat
Esterilizado por vapor o calor seco
Stérilisé a la vapeur ou a la chaleur
seche

Sterilizzato a calore 0 vapore secco
Steriliseret med damp eller tar varme
Steriloitu hoyrylla tai kuivalla [Aammolld
ArtoaTelpwpévo e TN Xpron atpol i
Enpnc Beppdtntac

Gesteriliseerd met behulp van stoom
of droge hitte

Sterilisert med damp eller terr varme
Esterilizado a vapor ou calor seco
(CTepunmn3aums napom Uam cyxum
Xapom

Steriliserad med anga eller torr varme
Buhar veya kuru 1s! kullanilarak
sterilize edilmistir

ARECT KA

Produkt sterylizowany parg wodng lub
gorgcym powietrzem
CTepunizoaxuii napom abo cyxum
Xapom

Disterilkan menggunakan uap atau
panas kering

e

Sterilisation durch Bestrahlung
Sterilisation by radiation
Esterilizacion por radiacion
Stérilisation par irradiation
Sterilizzazione mediante radiazioni
Sterilisation ved hjzlp af bestraling
Steriloitu séteilyttamalla
Anooteipwon pie aktivopolia
Sterilisatie door bestraling
Sterilisering gjennom bestraling
Esterilizagéo por irradiagéo
CTepunusauys 06nyyeHunem
Sterilisering genom bestraining
Isinlama ile sterilizasyon
BB K EI T

Sterylizacja promigniowaniem
CTepuniaaLis 0npoMiHeHHsM
Sterilisasi melalui radiasi

REF

Artikelnummer
Article number
Numero de articulo
Numéro d'article
Codice articolo
Artikelnummer
Tuotenumero
ApiBpoc mpoidvtog
Artikelnummer
Artikkelnummer
Referéncia do produto
ApTukyn
Artikelnummer
Urlin numarasi
EE e

Numer kat.

Homep apTukyny
Nomor item

srenieg

Mit Ethylenoxid sterilisiert
Sterilized using Ethylene Oxide
Esterilizado con Oxido de Etileno
Stérilisé avec Oxyde d'Ethylene
Sterilizzato ad Ossido di Etilene
Steriliseret med ethylenoxid
Steriloitu etyleenioksidilla
Amoatelpwpévo pe aiBudevoteidio
Met ethyleenoxide gesteriliseerd
Sterilisert med etylenoksid
Esterilizado em dxido de etileno
(Tepunn30BaHo 3TUNEHOKCUAOM
Steriliserad med etylenoxid

Etilen oksit ile sterilize edilmistir
KR L0 K

Produkt sterylizowany tlenkiem
etylenu

(CTepuniavis OKCUAOM ETUNEHY
Disterilkan dengan etilena oksida

SN
LOT

Serien- bzw. Chargennummer

Serial or batch number

Numero de serie/lote

N° de série ou de lot

Numero di serie e di lotto

Serie- eller chargenummer

Sarja tai erdnumero

elplakdc apiBpdc i apibudg maprioag
Serie- resp. Partijnummer

Serie- hhv. Partinummer

Nimero de série ou de lote
CepwiiHblit HOMEP UM HOMep NapTui
Serie-/satsnummer

Seri veya lot numarasi

FEA S E S

Numer seryjny lub serii

Homep cepii abo napTii

Nomor seri atau nomor batch




Hersteller
Manufacturer
Fabricante
Fabricant
Fabbricante
Producent
Valmistaja
Kataokevaotig
Fabrikant
Produsent
Fabricante
Mpou3soguTens
Tillverkare
Uretici

i 7
Producent
BupoGHuk
Pabrikan

Qty.

Stiickzahl in der Verpackung
Number of units in the package
Unidades por envase

Nombre d’unités dans 'emballage
N. di pezzi nella confezione
Stykantal i emballagen
Kpl/pakkaus

ApiBpdc tepayiwv otn cuokevasia
Aantal stuks in de verpakking
Antall i pakningen

Unidades na embalagem
KonnyecTBo LUTYK B yNakoBke
Kvantitet Antal enheter i forpackningen
Ambalajdaki diriin adedi
AR/

Liczba sztuk w opakowaniu
KinbKiCTb WTYK B yNakoBLy
Jumlah dalam kemasan

Verwendbar bis

(JJJJ-MM oder JJJJ-MM-TT)
Use by date

(YYYY-MM or YYYY-MM-DD)
Fecha de caducidad

(AAAA-MM 0 AAAA-MM-DD)
Utilisable jusqu'a

(AAAA-MM ou AAAA-MM-JJ)
Utilizzare entro (AAAA-MM o AAAA-
MM-GG)

Kan anvendes indtil
(AAAA-MM eller AAAA-MM-DD)
Viimeinen kayttopaiviméadra
(VVVV-KK tai VVVV-KK-PP)
Xprion péxpt

(EEEE-MM ri EEEE-MM-HH)

Te gebruiken tot

(JJJJ-MM of JJJJ-MM-DD)
Brukesimen
(AAAA-MM eller AAAA-MM-DD)
Utilizar até

(AAAA-MM ou AAAA-MM-DD)
CpoK rogHocTm

(FTTT-MM wnw ITTT-MM-00)
Anvands fore

(YYYY-MM eller YYYY-MM-DD)
Son kullanma tarihi

(YYYY-AA veya YYYY-AA-GG)
SEEHMRER  (F-HEEE-H-H)
Uzy6 do

(RRRR-MM lub RRRR-MM-DD)
Bukopuctaty 1o

(PPPP-MM a6o PPPP-MM-A1)
Kedaluwarsa

(BB-TTTT atau HH-BB-TTTT)

/

Y
Z

\l/

\

Vor Sonnenlicht geschiitzt
aufbewahren

Store in a place protected from
sunlight

Consérvese en un lugar protegido de
la luz solar

Conserver a 'abri de la lumiére du
soleil

Conservare al riparo della luce
Opbevares beskyttet mod sollys
Suojattava auringonvalolta

Na purdaaetat mpootateupévo amo
TNV nMakn akTvoBodia

Tegen zonlicht beschermd bewaren
Oppbevares beskyttet mot sollys
Conservar protegido da luz solar
3allywaTh 0T CONHEYHOro CBETa
Skall skyddas mot solljus vid férvaring
Glines 11gindan koruyun

EHH B R

Przechowywac chronigc przed
$wiattem stonecznym

36epiraTv nogani Bif COHSYHOMO
MPOMiHHS

Simpan di tempat sejuk

Datum Herstellung/Sterilisation
(JJJJ-MM oder JJJJ-MM-TT)
Date of manufacture/sterilisation
(YYYY-MM or YYYY-MM-DD)
Fecha de fabricacion/esterilizacion
(AAAA-MM o AAAA-MM-DD)

Date de fabrication/stérilisation
(AAAA-MM ou AAAA-MM-JJ)
Data di fabbricazione/sterilizzazione
(AAAA-MM 0 AAAA-MM-GG)
Dato for produktion/sterilisation
(AAAA-MM or AAAA-MM-DD)
Valmistus-/Sterilointipaivamaara
(VVVV-KK tai VVVV-KK-PP)
Hugpopnvia kataokevng/
amooTEIPWaNC

(EEEE-MM 1} EEEE-MM-HH)
Datum fabricage/sterilisatie
(JJJJ-MM of JJJJ-MM-DD)

Dato for produksjons/sterilisering
(AAAA-MM eller AAAA-MM-DD)
Data de fabrico/esterilizagao
(AAAA-MM ou AAAA-MM-DD)
[lata npon3BoACTBa/CTEPUN3ALIN
(TTTT-MM wam [TTT-MM-0.0)
Datum tillverkning/sterilisation
(YYYY-MM eller YYYY-MM-DD)
Uretim/Sterilizasyon tarihi
(YYYY-AA veya YYYY-AA-GG)
A EI KB
(F-HEUE-A-H)

Data produkcji/sterylizacji
(RRRR-MM lub RRRR-MM-DD)
Jlata BUrotoBneHHs/cTepunisaLi
(PPPP-MM a6o PPPP-MM-Z[1)
Tanggal produksi/sterilisasi
(BB-TTTT atau HH-BB-TTTT)

Vorsicht, zerbrechlich
Caution, fragile
Precaucion, fragil
Attention, fragile
Attenzione, fragile!
Forsigtig, kan ga i stykker
Sérkyva. Késiteltava varovasti!
Mpoaoyr, £08pavato
Voorzichtig, breekbaar
Forsiktig, knuselig
Cuidado, fragil
0cTOpOXHO, XpynKoe
0BS! Omtalig

Dikkat Kirilabilir

/J\‘EA‘; EJﬁ$

Uwaga, delikatne
(06epexHo, Kpuxke
Hati-hati, mudah pecah

Trocken aufbewahren

Store ina dry place

Consérvese en un lugar seco
Conserver au sec

Conservare in luogo asciutto
Opbevares tart

Suojattava kosteudelta

Na puAdooetal € oTeyvO PéPOC
Droog bewaren

Oppbevares tart

Consgrvar $eco

3almuiath 0T Bnark

Forvaras torrt

Kuru yerde saklayin

TARALTR

Przechowywac w suchym miejscu
30epiraTy B cyxomy micui
Simpan di tempat kering

Bei beschédigter Verpackung nicht
verwenden

Do not use if packaging is damaged
No usar si el envase estd roto o
dafiado

Ne pas utiliser si 'empallage est
déchiré ou endommagé

Non usare se la confezione &
strappata o daneggiata

Bar ikke anvendes ved beskadiget
emballage

Ald kayytd tuotetta jos pakkaus on
vaurioitunut

Na pnv xpnotyoroteitat av n
0UOKEAia eivat KATEaTappEN
Niet gebruiken als de verpakking
opengescheurd of beschadigd is
Br ikke anvendes ved beskadiget
emballage

Néo utilizar se embalagem estiver
rasgada ou danificada

He ucnonb3osarb B cnyyae
NOBPEXAEHNS YNAKOBKM

Anvand ej innehallet vid skadad
forpackning

Ambalaj yirtilmig veya hasarli ise
kullanmayin

In SR R AR AN
Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Y pasi NOWKOKEHHS YNaKoBKM
BUKOPUCTOBYBATH 3a60POHEHO
Jangan gunakan jika kemasan rusak
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ce /
C€o4s2

Das Produkt erfiillt die geltenden
Anforderungen, die in den
Harmonisierungsrechtsvorschriften
der EU fiir die Anbringung der CE-
Kennzeichnung geregelt sind
Product meets the applicable
requirements, which are regulated in
the EU harmonization legislation for
the affixing of the CE marking

El producto cumple los requisitos
aplicables para la colocacion de la
marca CE, regulados en la legislacion
de armonizacion de la UE

Le produit satisfait les exigences
applicables régies par la législation
d’harmonisation de I'UE appliquée a
I'apposition du marquage CE
II'prodotto risponde ai requisiti
vigenti, regolati dalla normativa di
armonizzazione UE per I'apposizione
della marcatura CE

Produktet opfylder de galdende krav,
som er fastsat i den harmoniserede
EU-lovgivning for anbringelse af
CE-maerket.

Tuote on CE-merkinnén kiinnittdmista
koskevassa Euroopan unionin
yhdenmukaistamislainsaddanndssa
asetettujen sovellettavien vaatimusten
mukainen

To mpoi6v mAnpoi TI (oxlovaee
amaitieels, ot omoiec diémovtal amd
0 vopoBeaia evappoviong tng EE yia
v Tomodétnon tne anpaveng CE
Het product voldoet aan

de toepasselijke eisen, die

worden geregeld in de EU-
harmonisatiewetgeving voor het
aanbrengen van de CE-markering
Produktet oppfyller gjeldende krav
som er regulert i harmonisert EU-
lovverk om pasetting av CE-merke

0 produto esta em conformidade
€om 0s requisitos aplicaveis,
regulamentados na legislacéo de
harmonizagdo da UE para a afixagéo
da marcacdo CE

W3nenve cooTseTcTByeT
MPUMEHUMbIM TPEBOBAHUAM,
KOTOPbIE PerympyloTes
3aKoHogarenbcTaom EC no
rapMOHM3aLMM NPU HAHECEHIK
mapkuposku CE

Produkten dverensstémmer med
tilldmpliga krav for anbringande

av CE-mérkning, som regleras i
harmoniserad unionslagstiftning (EU)
Uriin, CE isaretinin ilistirilmesine
yonelik AB uyum mevzuatinda
diizenlenen gegerli gereklilikleri
karsilamaktadir

7 i R G AR, 2 EBR CERR
= SE A CEAR RS I
AT THLE

Produkt spetnia obowigzujace
wymagania, ktdre g uregulowane
w prawodawstwie harmonizacyjnym
UE dotyczacym umieszczania
oznakowania CE

Bupi6 Bifnogifae BCTaHOBNEHUM
BYIMOraM 3TifiHO 3 rapMOHi30BaHNM
3aKOHOZaBCTBOM EC CTOCOBHO
HaHeCeHHs MapKyBaHHs CE

Produk ini memenuhi persyaratan
yang berlaku, yang diatur dalam
undang-undang harmonisasi UE untuk
pembubuhan tanda CE

Bestellnummer

Materialnummer

QOrder number Material Number

Numero de pedido Nimero de material

Numéro de commande Numéro matériel

Numero d‘ordinazione Numero materiale

Bestillingsnummer Materialenummer

Tilausnumero Materiaalinumero

gpleuléc napayyehiac ﬁ\ﬂpleubc :JMKO()
estelnummer ateriaalnummer

0“ R Bestillingsnummer M AT Materialnummer

Nimero de encomenda Nimero de material

gomep N9 3aKasa Homep matepuana
rdernummer Materialnummer

Siparis numarasi Malzeme numarasl

s kS

Numer zaméwienia Numer materiatu

Homep fns 3aMOBAEHHS Koz matepiany

Nomor pemesanan Nomor Material

unsteril UDI-Nummer

Non-sterile UDI Number

no estéril Ndmero UDI

non stérile Numéro UDI

non sterile Numero UDI

usteril UDI-nummer

steriloimaton UDI-numero (yksilollinen laitetunniste)

{In amoaTEIPWHEVO ApBp6C aTOKAEIOTIKIC TAUTOTOINGNC

g niet-steriel TeyvoAoyiko Ttpoidvroc (UDI)

usteril U D I UDI-nummer

ndo esteril UDI-nummer

HECTEPUIIbHO Ndmero de UDI

osteril Homep UDI

steril degil UDI-nummer

ELH UDI numarasi

niejatowe hm%ﬁm

HECTEPUbHO umer

Nonsteril YHikanbHuit ineHTUdiKaTop BP0y

Gebrauchsanweisung beachten
Consult instructions for use
Consultar las instrucciones de uso
Consultez les instructions d'utilisation
Consultare le istruzioni per I'uso
Bemeerk brugsanvisningen

Lue kéyttdohje huolellisesti I&pi
ZupBouAeureite TIC 00nyieC xproewe
Raadpleeg de gebruiksanwijing

Se bruksanvisningen

Consultar as instrucdes de
funcionamento

MPOYTUTE MHCTPYKLMIO

Lés anvéndarinstruktionen

Kullanim talimatlarina bakin
S A A

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia
JloTpumyBaTucs iHCTPYKLi Ans
3aCTOCYBAHHA

Perhatikan petunjuk penggunaan

Nomor UDI

Biirste
Brush
Cepillo
Brosser
Spazzola
Barste
Harja
Booptoa
Borstelen
Barste
Escova
LleTtka
Borste
Firca
il
Wyszczotkowac
WWiTka
Sikat

MD

Medizinprodukt

Medical Device

Producto sanitario
Dispositif médical
Dispositivo medico
Medicinsk udstyr
Lé&ékinnallinen laite
latpoteyvoroyiké mpoidv
Medisch hulpmiddel
Medisinsk utstyr
Dispositivo médico
MenuumHcKoe u3aenue
Medicinteknisk utrustning
Tibbi cihaz

RIT T

Wyréb medyczny
MenuyHuit Bupio

Alat Medis

Spiilen
Rinse
Aclarado
Rincer
Sciacquare
Skyl
Huuhtelu
Z¢fyadua
Spoelen
Skylle
Enxaguar
[TpomblBaHue

= | Skdlia

Durulama
ik
Wyptuka¢
MTpomuTy
Bilas
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0l Reinigungsanweisungen Enthalt geféhrliche Stoffe
oil Cleaning Instruction Containg hazardous substances
Aceite Instrucciones de limpieza Contiene sustancias peligrosas
Huiler Instructions de nettoyage Contient des substances dangereuses
Olio Istruzioni di pulizia Contiene sostanze pericolose
Olie Renggringsanvisning Indeholder farlige stoffer
Oliy Puhdistusohje Siséltad vaarallisia aineita
Nadt 08nyia kaBaptopod Mepiéxel emkivouvn ovaia
Smeren Reinigingsinstructie Bevat gevaarlijke stoffen
v/ Olie Rengjeringsanvisning Inneholder farlige stoffer
Oleo Instrugdes de limpeza Contém substancias perigosas
Cmaska WHCTpYKLMM N0 04nCTKE CoZepXuT 0nackble BeLecTsa
Olja Rengbringsanvisning Innehaller farliga dmnen
Yag Temizlik talimati Tehlikeli maddeler icerir
it TE EHAHEDR
Naoliwic Instrukcja czyszczenia Zawiera substancje niebezpieczne
Macno [HCTPYKLiSt ANA 0YULLEHHS MicTuTb He6e3MeyHi pPe4oBUHM
Minyak Instruksi Pembersihan Mengandung zat berbahaya
Zeitraum Pack-Vorlage
Time period Pack Template
Periodo Plantilla de envoltura
Intervalle de temps Modele de rangement
Periodo di tempo Modello di confezionamento
Tidsperiode Pakkeskabelon
Ajanjakso Pakkausmalli
- Xpoviko didotnpa Mp6TUTO CLOKEVATIAC
(_1 \‘. Tijdsperiode =] ‘ Verpakkingssjabloon
J Tidsrom e=— > | | Mal for pakke
s Periodo Modelo de embalagem
[Tepuog BpemeHu [llabnoH ynakoskm
Tidsperiod Férpackningsmall
Zaman dilimi Paket sablonu
If ] B T
Okres czasu Wz0r opakowania
Mepiop yacy 3pa3ok nakysaHHs
Periode waktu Templat Pak
Oberes Plateau Warnung; scharfes Element
Upper tray Warning; Sharp element
Bandeja superior Advertencia; elemento afilado
Plateau supérieur Avertissement ; élément tranchant
Vassoio superiore Avvertenza; oggetto affilato
(vre bakke Advarsel - skarpt element
Ylaalusta Varoitus; teravé osa
Avw biokog Mpoeidotoinan, atxunpo atoieio
x | Bovenste schaal Waarschuwing; scherp element
(vre skuff ?P Advarsel; skarp gjenstand
Tabuleiro superior Aviso; elemento afiado
BepxHuit noToK (OCTOPOXHO, OCTPbIE NPEAMETbI!
Ovre lada Varning! Vass komponent
Ust tepsi Uyari; keskin eleman
Bt e, BRI
Gorna taca Ostrzezenig, ostry element
BepxHiit Kowmk (06epexHo: rocTpuil enemeHT!
Baki atas Peringatan; Elemen tajam
Unteres Plateau Warnung
Lower tray Warning
Bandeja inferior Advertencia
Plateau inférieur Avertissement
Vassoio inferiore Avvertenza
Nedre bakke Advarsel
Ala-alusta Varoitus
Katw diokoc Mpogidoroinon
Onderste schaal Waarschuwing
x Nedre skuff Advarsel
Tabuleiro inferior Aviso
HWXHWi N0TOK 0CTOPOXHO!
Nedre lada Varning
Alt tepsi Uyar
BNt B
Dolna taca Ostrzezenie
HUKHIR KOLIMK (06epexHo!
Baki bawah Peringatan
e 5
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Warnhinweise:

e Die Wiederverwendung der LINK-Einmalprodukte ist unzuléssig.

¢ Die Packungsbeilage der Produkte enthélt nicht alle
Informationen, die fiir Auswahl und Anwendung der Produkte
erforderlich sind. Zur sachgerechten Handhabung sind weitere
produktbezogene Instruktionen, z. B. die einem System
zugeordnete Operationstechnik (OP-Technik) und ggf. spezielle
Handhabungsempfehlungen heranzuziehen.

e Produkte aus Kunststoff (z. B. Polyamid (PA), Polyethylen
(PE), Polyoxymethylen (POM), Ultra-High-Molecular-Weight
Polyethylene (UHMWPE) sind durch externe bildgebende
Verfahren moglicherweise nicht zu lokalisieren.

e Bei der Aufbereitung der LINK-Instrumente wird beim Personal
Fachkunde | (Deutschland) und in anderen Landern Fach- und
Sachkunde vorausgesetzt.

e Medizinprodukte, die fiir Servicezwecke zugesendet werden, sind
vorher so aufzubereiten, dass von diesen keine Gefahrdung fiir
Dritte ausgehen kann.

1. Erstgebrauch

Unsterile Instrumente sind vor dem Erstgebrauch gemaB dieser
Anleitung zu reinigen, zu desinfizieren und zu sterilisieren. Die
Verantwortlichen der Aufbereitungseinheit fiir Medizinprodukte
(AEMP) miissen vor der Aufbereitung eines Instruments die
Kompatibilitdt ihrer etablierten Aufbereitungsverfahren mit denen in
dieser Aufbereitungsanweisung beschriebenen Verfahren abgleichen.
Alle Anwender im OP miissen sich vor dem Gebrauch eines
Instrumentes mit dessen Funktion vertraut machen.

2. Vorbereitung am Gebrauchsort und Transport
zum Aufbereitungsbereich

Vor der ersten Anwendung und nach jedem Einsatz sind die
Instrumente zu reinigen, zu desinfizieren, zu inspizieren und zu
sterilisieren. Dafiir sind diese, soweit vorgesehen, in ihre Einzelteile
zu zerlegen. Grobe Verschmutzungen an den Instrumenten miissen
mit einem fusselfreien Tuch unmittelbar nach dem Gebrauch entfernt
werden, damit Korperfliissigkeiten, Gewebereste und andere
Riickstinde auf den Instrumenten nicht antrocknen kénnen.

Fiir den sicheren Transport der Instrumente zum Aufbereitungsbereich
sind geeignete Transportbehélter zum Schutz des Medizinprodukts,
der Umwelt und des medizinischen Personals zu verwenden. Auf
einen vorsichtigen und sachgeméBen Umgang mit den Instrumenten
ist wahrend des Transportes zu achten. Insbesondere mit
empfindlichen Instrumenten und Instrumenten mit Schneidkanten
muss vorsichtig umgegangen werden, um Schaden an dem Produkt
Zu vermeiden.

Die Instrumente miissen trocken entsorgt werden, und es ist
darauf zu achten, dass ein Zeitraum von sechs Stunden zwischen
Anwendung und Aufbereitung nicht tiberschritten wird.

3. Kontrolle und manuelle Vorreinigung

Beachten Sie in Einzelféllen die zusatzlichen,
instrumentenspezifischen LINK-Reinigungs- und Pflegeanweisungen.

Grundsétzlich sind alle Instrumente manuell vorzureinigen; hiervon
darf nur abgewichen werden, wenn optisch keine Riickstande (z. B.
Blutreste oder Knochenspine) festgestellt werden. Dazu werden die
Instrumente aus den Trays entnommen, zerlegt und unter flieBendem
Wasser (Temperatur < 30 °C, Trinkwasserqualitat) abgespilt. Mit
einer weichen und geeigneten Biirste werden Oberfléchen, Spalten,
Lumen und andere schwer zugangliche Bereiche gereinigt, bis die
sichtbaren Restriickstande entfernt sind.
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Grundsatzlich sind alle Instrumente mit Ultraschall zu reinigen;
hiervon darf nur abgewichen werden, wenn ausgeschlossen
werden kann, dass sich in nicht visuell kontrollierbaren

Bereichen noch Riickstande befinden konnen. Das Ultraschallbad
muss nach Herstellervorschriften gefiillt und dem Wasser ein
Reinigungsmittel (mild-alkalischer Reiniger; fiir die Ultraschall-
Reinigung geeignet) zugesetzt werden. Bei der Festlegung der
Reinigungslosungskonzentration und der Wassertemperatur sind
die Herstellerangaben zu befolgen und der Verschmutzungsgrad der
Instrumente zu beriicksichtigen.

Die Instrumente werden auf Siebe gelegt und miissen vollstandig in
die Reinigungslosung eingetaucht werden.

Empfohlene Reinigungsbedingungen:
o Ultraschallfrequenz: 25-40 kHz
e Zeit: 15 Minuten

Nach der Ultraschallreinigung sind die Instrumente mit

Trinkwasser mindestens 3 Minuten lang abzuspiilen, um Reste von
Reinigungsmitteln zu entfernen. Die Instrumente miissen visuell auf
Sauberkeit tiberpriift werden. Der oben beschriebene Vorgang muss
50 oft wiederholt werden, bis keine sichtbaren Verschmutzungen
mehr vorhanden sind.

Abweichungen von der Vorgehensweise vor der maschinellen
Reinigung und thermischen Desinfektion (z. B. Weglassen oder
Hinzufiigen einzelner manueller Aufbereitungsschritte) fiir einzelne
Produkte sind mdglich, wenn im Rahmen der Validierung der
Aufbereitungsprozesse beim Betreiber die Wirksamkeit der Reinigung
nachgewiesen wurde.

4. Maschinelle Reinigung und Desinfektion

Fiir die sichere Reinigung und Desinfektion empfehlen wir das
maschinelle Verfahren. Die Prozesse des RDGs sind beim Betreiber zu
validieren.

Bei einer maschinellen Reinigung und Desinfektion ist es
erforderlich, die Instrumente aus den Trays zu entnehmen und im
demontierten und/oder gedffneten Zustand in geeignete Siebe zu
legen. Die Instrumente diirfen nicht tiber das Sieb hinausragen.

Die Drehbewegung des Spillarms darf nicht behindert oder

blockiert werden. Leichte und/oder kleine Komponenten sind so

auf den Sieben zu sichern, dass sie nicht herunterfallen konnen.

Es ist darauf zu achten, dass eine ausreichende Umspilung der
Instrumente gewahrleistet ist und keine Splilschatten entstehen.
Medizinprodukte auf dem Beladungstréger des RDG so platzieren,
dass alle inneren und duBeren Oberflachen der Medizinprodukte
gereinigt und desinfiziert werden. Hohlkorperinstrumente sind an
geeigneter Stelle am Beladungstrager so zu adaptieren, dass eine
volistandige Reinigung und Desinfektion der inneren Oberfléachen

der Medizinprodukte gewahrleistet ist. Die Bedienungsanleitung

des RDG enthalt Angaben zur Art der Beladung und zum korrekten
Beladungsablauf (ISO 15883-1, Pkt. 8.3, b). Des Weiteren beachten
Sie die Angaben des RDG-Herstellers.

Ausstattung: Reinigungs- und Desinfektionsgerat nach IS0 15883 Teil
1 und Teil 2 mit thermischer Desinfektion

Eine maschinelle Reinigung und Desinfektion ist in einem
qualifizierten RDG durchzufiihren (entsprechend 1SO 15883-1 und -2).
Fiir eine automatische Reinigung und Desinfektion empfehlen wir die
folgenden Programmparameter.



Pr(;%ﬁri\;tm- Wasser Temperatur Zeit Chemikalie
Kalt (mind.
Vorreinigen Trinkwasser- 5 Min.
qualitat)
Reinigen VEW 55°C 10 Min. Mild-alkalisch
gof. Neutralisation gemaB Angabe des Reinigungschemieherstellers
GemaB
" Reinigungs- :
Nachspiilen VEW chemiehersteller- | 2% 1 Min.
angaben
A, Wert 3000
Desinfektion
90°C 5 Min.
Trocknen 90 °C 15 Min.

Produkte mit optischer Restfeuchte sind beispielsweise mit medizini-
scher Druckluft (Druckluft Reinheitsklasse 2 nach I1SO 8573-1) oder
mit einem fusselfreien Tuch nach zu trocknen.

5. Kontrolle, Wartung und Pflege

Die Instrumente sind nach jeder Aufbereitung auf ihre Einsatz-

und instrumentenspezifische Funktionsfahigkeit zu iberpriifen.

Vor allem miissen sie frei von sichtbaren Riickstdnden und/oder
Verschmutzungen sein (Der Einsatz einer beleuchteten Lupe wird
empfohlen). Insbesondere sind Lumen und schwer zugangliche
Bereiche zu kontrollieren. Grundsatzlich miissen Funktionen wie
beispielsweise Messfunktionen, Kompatibilitdten, Schneiden,
Spitzen, Anschliisse, Sperren, Rasten und bewegliche Komponenten
kontrolliert werden. Komponenten und Instrumente aus Kunststoff
sind auf alterungsbedingte Abnutzung sowie Risse, Versprodungen
oder Abplatzungen zu priifen. Rotierende Instrumente miissen auf
Verformung kontrolliert werden. Die zerlegten Instrumente sind fiir die
Funktionspriifung zusammenzubauen und zu kontrollieren.

Beschadigte Instrumente miissen gegen neue oder funktionsfahige
Instrumente ausgetauscht werden.

Flihren Sie nach jeder Aufbereitung eine Inspektion bzw.
Funktionspriifung der Instrumente durch. Scharniergelenke,
Schraubengewinde und andere bewegliche Teile sind zur Reduzierung
von Reibung und Abnutzung nach der Reinigung und thermischen
Desinfektion mit einem fir das angewendete Sterilisationsverfahren
geeignetem OI (Spriihdose, Olstift oder Tropfflasche) zu schmieren
(ein bis zwei Schiibe). Beachten Sie in Einzelfallen auch die
zusétzlichen, instrumentenspezifischen LINK-Reinigungs- und
Pflegeanweisungen.

Hinweis: Das Pflegemittel muss auf Paraffin-/WeiB6l-Basis nach
der gliltigen europdischen bzw. United States Pharmakopde
biokompatibel, dampfsterilisationsfahig und dampfdurchléssig sein.

Die Lebensdauer von Instrumenten ist werkstoff-, konstruktions-,
anwendungs- und aufbereitungsabhéngig. Benutzen Sie daher
keine beschédigten Instrumente, Instrumente mit erkennbaren
Oberflachenveranderungen oder Instrumente, deren Beschriftung
nicht mehr eindeutig zu erkennen ist.

Hinweis: Flihren Sie keine Reparaturen selbst durch. Service und
Reparaturen diirfen nur von entsprechend qualifiziertem Personal des
Herstellers durchgefiihrt werden.

6. Verpackung

Gereinigte und desinfizierte Instrumente, im zusammengebauten
Zustand, miissen mit einem validierten Sterilbarrieresystem fiir
die Sterilisation verpackt werden. Es ist darauf zu achten, dass die
Verpackung zum Sterilisationsverfahren kompatibel ist.
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7. Sterilisation

Die LINK-Instrumente sind fiir die Sterilisation mit feuchter

Hitze (Dampfsterilisator gem&B EN 285) im fraktionierten
Vorvakuumverfahren ausgelegt. Der Sterilisationsprozess geméh 1SO
17665 ist durch den Anwender zu validieren.

Fiir den Sterilisationsprozess empfehlen wir die folgenden
Programmparameter:

Europa
Verfahren Fraktioniertes Vorvakuumverfahren
Temperatur 134 °C
Haltezeit Mindestens 3 Min.
. Empfohlen: 20 Min.
Trocknungszait Methode: Trocknungsvakuum

Weiterflihrende Informationen zur sachgerechten Aufbereitung
von Medizinprodukten erhalten Sie auch vom , Arbeitskreis
Instrumentenaufbereitung” unter www.a-k-i.org.

8. Lagerung

Chirurgische Instrumente sind stets mit Sorgfalt zu behandeln. Das
gilt insbesondere fiir Transport, Reinigung, Pflege, Sterilisation und
Lagerung. Nach der Sterilisation sind die Instrumente an einem
staubfreien und trockenen Ort aufzubewahren. Die Lagerungsdauer
ist im Einzelnen mit den Verantwortlichen fiir Hygiene des Betreibers
festzulegen. Direktes Sonnenlicht ist zu vermeiden. UnsachgeméBe
Handhabung, Pflege sowie zweckentfremdeter Gebrauch konnen zu
vorzeitigem VerschleiB oder zu Beschadigungen fiihren.


http://www.a-k-i.org
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Warnings:

e The reuse of LINK single-use products is not permissible.

e The package inserts provided with the devices do not contain all
of the information necessary for the selection and application of
the devices. For proper handling, refer to other product-related
instructions, such as those for the surgical technique associated
with the relevant system and, if necessary, any special handling
recommendations.

e Products made of plastic (e.g. polyamide (PA), polyethylene
(PE), polyoxymethylene (POM), ultra high molecular weight
polyethylene (UHMWPE)) may not be localizable using external
imaging procedures.

e For the processing of LINK instruments, it is presumed that the
personnel have technical knowledge level | (Germany) and in
other countries technical knowledge and expertise.

e Medical devices that are sent in for servicing must be processed
beforehand in such a way that they cannot constitute a hazard to
third parties.

1. First use

Non-sterile instruments must be cleaned, disinfected and sterilized
according to these instructions before first use. Before reprocessing
an instrument, the persons in charge of the reprocessing unit for
medical devices (AEMP) must compare the compatibility of their
established reprocessing procedures with those described in

this reprocessing instruction. All users in the OR must familiarize
themselves with the function of an instrument prior to use.

2. Preparation at the site of use and transport to
the reprocessing area

The instruments must be cleaned, disinfected, inspected and
sterilized before their first use and after each use. For this purpose,
they are to be disassembled into their individual parts as far as is
intended. Coarse contamination of the instruments must be removed
with a lint-free cloth immediately after use to prevent body fluids,
tissue residues and other residues from drying on the instruments.

Suitable transport containers must be used for the safe transport
of the instruments to the reprocessing area to protect the medical
device, the environment and the medical staff. Careful and proper
handling of the instruments must be ensured during transport.
Particular care must be taken with sensitive instruments and
instruments with cutting edges to prevent damage to the product.

The instruments must be disposed off dry and care must be taken not
to exceed a period of six hours between use and reprocessing.

3. Inspection and manual pre-cleaning

In individual cases, refer to the additional, instrument-specific LINK
cleaning and maintenance instructions.

All instruments must be pre-cleaned manually as a matter of
principle; deviations from this are only permitted if no residues (e.g.
blood residues or bone chips) are detected visually. For this purpose
the instruments are removed from the trays, disassembled and rinsed
under running water (temperature < 30°C, drinking water quality). A
soft and suitable brush is used to clean surfaces, crevices, lumens
and other difficult-to-reach areas until the visible residues have been
removed.
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All'instruments must be cleaned ultrasonically as a matter of
principle; this may only be deviated from if one can rule out that
residues may still be present in areas that cannot be checked visually.
The ultrasonic bath must be filled according to the manufacturer‘s
instructions and a cleaning agent (mild alkaline detergent; suitable
for ultrasonic cleaning) added to the water. Follow the manufacturer‘s
instructions when determining the cleaning solution concentration
and the water temperature.

The instruments are placed on trays and must be completely
immersed in the cleaning solution.

Recommended cleaning conditions:
o Ultrasonic frequency: 25-40 kHz

After ultrasonic cleaning, the instruments must be rinsed with potable
water for at least one minute to remove any detergent residues.

The instruments must be inspected visually for cleanliness. The
above described procedure must be repeated until no more visible
contamination is present.

Deviations from the procedure prior to machine cleaning and
thermal disinfection (e.g. omission or addition of individual manual
reprocessing steps) for individual products are possible if the
effectiveness of cleaning has been proven at the operator’s site
during validation of the reprocessing processes.

4. Machine cleaning and disinfection

We recommend the mechanical method for safe cleaning and
disinfection. The processes of the WDs must be validated at the
operator's.

For machine cleaning and disinfection, it is necessary to remove

the instruments from the trays and place them in suitable trays
disassembled and/or opened. The instruments must not protrude
beyond the tray. Rotation of the spray arm must not be obstructed or
blocked. Lightweight and/or small components must be secured on
the trays such that they cannot fall out. Care must be taken to ensure
that the instruments are rinsed sufficiently and that no areas are
missed. Place medical devices on the load carrier of the WD such that
all internal and external surfaces of the medical devices are cleaned
and disinfected. Hollow bodied instruments must be positioned at

a suitable point on the load carrier so that complete cleaning and
disinfection of the internal surfaces of the medical devices is ensured.
The WD operating manual contains information on the manner of
loading and the correct loading procedure (ISO 15883-1, Section

8.3, b). Please also observe the information provided by the WD
manufacturer.

Equipment: washer-disinfector according to ISO 15883 Part 1 and
Part 2 with thermal disinfection

Machine cleaning and disinfection must be performed in a qualified
WD (according to ISO 15883-1 and -2). We recommend the following
program parameters for automatic cleaning and disinfection.

Program step Water Temperature Time Chemical
Cold (at least
Pre-cleaning potable water 5min
quality)
Cleaning DIW 55°C 10 min Mildly alkaline
if necessary neutralization according to the manufacturer‘s instructions of the cleaning chemicals
According to the
manufacturer's
Post-rinsing DIW specifications 2x1min
of the cleaning
chemicals
o A, value 3000
Disinfection
90°C 5min
Drying 130°C 15 min




5. Inspection, maintenance and care

After each reprocessing procedure, the instruments must be
checked for their operational and instrument-specific functionality. In
particular, they must be free of visible residues and/or contamination
(the use of an illuminated magnifying glass is recommended).
Especially lumens and difficult to access areas must be checked.
Principally, functions such as measuring functions, compatibilities,
cutting edges, tips, connections, locks, notches and moving
components are to be checked. Plastic components and instruments
must be checked for wear and tear due to ageing as well as for
cracks, embrittlement or chipping. Rotary instruments must be
checked for deformation. The disassembled instruments must be
assembled and checked for functional testing.

Damaged instruments must be replaced with new or functional
instruments.

Perform an inspection or functional test of the instruments after
each reprocessing procedure. To reduce friction and wear after
cleaning and thermal disinfection, hinge joints, screw threads and
other moving parts must be lubricated with an oil suitable for the
sterilization process used (spray can, oil pen or dropper bottle) (one
to two applications). In individual cases, also refer to the additional,
instrument-specific LINK cleaning and maintenance instructions.

Note: the care product must be based on paraffin/white oil, must be
biocompatible, steam sterilizable and steam-permeable according to
the valid European or United States Pharmacopoeias.

The service life of instruments depends on the material, design,
application and reprocessing. Therefore, do not use damaged
instruments, instruments with visible surface changes or instruments
whose labeling is no longer clearly recognizable.

Note: do not carry out any repairs yourself. Service and repairs
may only be carried out by suitably qualified personnel of the
manufacturer.

6. Packaging

Cleaned and disinfected instruments, in assembled condition, must
be packaged with a validated sterile barrier system for sterilization.

Ensure that the packaging is compatible with the sterilization process.

7. Sterilization

LINK instruments are designed for sterilization with moist heat (steam
sterilizer according to EN 285) using the fractionated pre-vacuum
method. The sterilization process according to ISO 17665 must be
validated by the user.

We recommend the following program parameters for the sterilization
process:

Europe
Procedure Fractionated pre-vacuum process
Temperature 134 °C
Hold time At least 3 min
I Recommended: 20 min
Drying time Method: drying vacuum

Further information on the proper reprocessing of medical
devices can also be obtained from the , Arbeitskreis
Instrumentenaufbereitung” [Working Committee Instrument

Reprocessing] at www.a-k-i.org.
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8. Storage

Surgical instruments must always be handled with care. This
particularly applies during transport, cleaning, care, sterilization, and
storage. Following sterilization, the instruments must be stored in a
dust-free and dry place. The storage period must be determined in
detail with the person responsible for hygiene at the operator's. Avoid
direct sunlight. Improper handling or care as well as misuse can lead
to premature wear or damage.
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Advertencias:

o No se permite la reutilizacion de productos LINK desechables.

e El prospecto de los productos no contiene toda la informacion
necesaria para la seleccion y el uso de los mismos. Para la
utilizacion correcta de los productos debe recurrirse a otras
instrucciones relativas al producto, como por ejemplo, la técnica
quirargica correspondiente al sistema y, dado el caso, las
recomendaciones de utilizacion especiales que puedan existir.

e Esposible que los productos de plastico (como la poliamida
[PA]), el polietileno [PE], el polioximetileno [POM] o el polietileno
de peso molecular ultra alto [UHMWPE]) no puedan localizarse
mediante una técnica externa de impresion de imagenes.

e Para llevar a cabo el procesado de los instrumentos LINK, se
asume que el personal dispone de una especializacion técnica
| (Alemania) o de competencia y especializacion técnica (otros
paises).

e Antes de enviar productos sanitarios para su mantenimiento
deben reacondicionarse de modo que no entrafien riesgos para
terceros.

1. Primer uso

Antes del primer uso, los instrumentos no estériles deben limpiarse,
desinfectarse y esterilizarse de acuerdo con estas instrucciones.
Antes de procesar un instrumento, los responsables de la unidad
de preparacion de productos sanitarios deben comprobar la
compatibilidad del método de procesado establecido con el método
descrito en las presentes instrucciones. Todos los usuarios en la
sala de quiréfano deben haberse familiarizado previamente con el
funcionamiento del instrumento.

2. Preparacion en el lugar de uso y transporte
hasta el area de procesado

Antes del primer uso y tras cada aplicacion, es necesario limpiar,
desinfectar, inspeccionar y esterilizar los instrumentos. Para ello,
estos deben desmontarse en piezas individuales. La suciedad basta
en la superficie de los instrumentos debe eliminarse inmediatamente
tras el uso con ayuda de un pafio libre de pelusa. De esta forma, se
evita que los fluidos corporales, restos de tejido y demas residuos se
sequen y queden adheridos a los instrumentos.

Para garantizar un transporte seguro de los instrumentos hasta

el area de procesado, deben emplearse recipientes de transporte
que protejan el producto sanitario, el medioambiente y al personal
sanitario. Durante el transporte, es necesario prestar atencion a la
manipulacion correcta y cuidadosa de los instrumentos. Para evitar
dafios, especialmente en el caso de instrumentos sensibles o con
cantos afilados, los productos deben manipularse con cuidado.

Los instrumentos se eliminan una vez secos y se debe tener en
cuenta que entre el uso y el procesado no han transcurrido mas de
seis horas.

3. Controles y limpieza previa manual

En casos concretos, observe las instrucciones adicionales de limpieza
y conservacion de LINK especificas para los instrumentos.

En principio, todos los instrumentos deben someterse a una limpieza
previa manual. Esta podrd excluirse si visualmente no se detectan
residuos (p. ej. restos de sangre o virutas de hueso). Para la limpieza
previa manual, los instrumentos se retiran de las bandejas, se
desmontan y se enjuagan bajo un chorro de agua (temperatura

< 30°C, calidad de agua potable). A continuacion, se limpian las
superficies, las ranuras, el lumen y demas zonas de dificil acceso con
ayuda de un cepillo suave adecuado hasta eliminar todos los restos
visibles de suciedad.
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En principio, todos los instrumentos deben limpiarse con ultrasonido.
Se considera una excepcion cuando pueda descartarse la presencia
de residuos en zonas imposibles de controlar visualmente. El bafio de
ultrasonido debe llenarse segun las indicaciones del fabricante y se
debera afadir detergente al agua (producto alcalino suave y apto para
|a limpieza por ultrasonido). A la hora de determinar la concentracion
de la solucion limpiadora y la temperatura del agua, se deben tener
en cuenta los datos del fabricante y el grado de suciedad de los
instrumentos

Estos se colocan sobre tamices y deben sumergirse por completo en
la solucidn limpiadora.

Condiciones de limpieza recomendadas:
e Frecuencia de ultrasonido: 25-40 kHz
e Duracion: 15 minutos

Tras la limpieza por ultrasonido, los instrumentos deben enjuagarse
con agua potable durante al menos tres minutos para eliminar asi
los restos de detergente. Es necesario comprobar visualmente que
los instrumentos estan limpios. El proceso descrito anteriormente
debe repetirse tantas veces como sea necesario hasta que no exista
suciedad visible.

Si se ha demostrado la eficacia de la limpieza en el marco de la
validacion de los métodos de procesado del usuario, es posible que
existan diferencias en cuanto al procedimiento de limpieza manual y
desinfeccion térmica de determinados productos (p. €j. se omiten o
se afiaden pasos manuales).

4. Limpieza y desinfeccion mecanicas

Para garantizar la eficacia de la limpieza y desinfeccion,
recomendamos el procedimiento mecanico. Es responsabilidad del
usuario la validacion de los procesos de la lavadora desinfectadora.

En el caso de la limpieza y desinfeccion mecanicas, es necesario
retirar los instrumentos de las bandejas y colocarlos desmontados
y/o abiertos en tamices adecuados. Los instrumentos no deben
sobresalir por encima del tamiz. EI movimiento giratorio del brazo de
lavado no debe verse obstaculizado ni bloqueado. Los componentes
ligeros y/o pequefios deberan asegurarse en el tamiz para evitar

que caigan. Se debe prestar atencion a que los instrumentos se
aclaren correctamente y no se formen sombras de lavado sobre la
superficie. Coloque los productos sanitarios en el soporte de carga
de la lavadora desinfectadora, de modo que todas las superficies
interiores y exteriores de los productos se limpien y se desinfecten.
Los instrumentos huecos deben acomodarse en la posicion adecuada
del soporte de carga, de forma que se garantice una limpieza y
desinfeccion completas de las superficies interiores de los productos
sanitarios. Las instrucciones de la lavadora desinfectadora contienen
datos sobre el tipo de carga y el procedimiento correcto de carga
(ISO 15883-1, punto 8.3, b). Observe ademas las indicaciones del
fabricante de la lavadora desinfectadora.

Equipamiento: lavadora desinfectadora conforme a la norma 1SO
15883 parte 1y 2 con desinfeccion térmica

La limpieza y desinfeccion mecanicas deben efectuarse en una
lavadora desinfectadora cualificada (conforme a la norma ISO 15883-
1y -2). Para llevar a cabo una limpieza y desinfeccion automaticas,
recomendamos los siguientes parametros de programa.



Etapa del " L

programa Agua Temperatura Duracién | Producto quimico
Limpieza previa Lréa;gﬂgd;(ﬂargizj 5min

Limpieza desmineralizada 55°C 10 min alcalino suave

Dado el caso, neutralizacion conforme a las indicaciones del fabricante del limpiador quimico

Segun las
Enjuague desmineralizada indicaciones 2x 1 min
del fabricante
. A, valor 3000
Desinfeccion
90 °C 5 min
Secado 90 °C 15 min

Los productos que presenten restos de humedad deberan secarse,
por ejemplo, aplicando aire comprimido para uso médico (clase

de pureza 2 conforme a la norma IS0 8573-1) o un pafio libre de
pelusas.

5. Controles, mantenimiento y cuidado

Tras cada procesado se debe comprobar la disponibilidad y el
funcionamiento especifico de los instrumentos. En particular, los
instrumentos deben estar libres de residuos visibles y/o suciedad
(se recomienda emplear una lupa con iluminacidn). Debe controlarse
especialmente el lumen y las zonas de dificil acceso. Por regla
general, es necesario comprobar funciones como la medicion, la
compatibilidad, los filos, las puntas, las conexiones, el blogueo, el
enclavamiento y las piezas moviles. En el caso de los componentes
e instrumentos de plastico, se debe comprobar que no presentan
ningun desgaste derivado del uso, grietas, fragilidad ni delaminacion.
Es necesario revisar que los instrumentos giratorios no presenten
deformaciones. Para comprobar el funcionamiento, los instrumentos
desmontados deben ensambalarse y controlarse.

En caso de dafios, los instrumentos deberan sustituirse por
instrumentos nuevos o que funcionen correctamente.

Tras cada procesado, inspeccione y compruebe el funcionamiento
de los instrumentos. Tras la limpieza y la desinfeccion térmica, las
bisagras, roscas y demas

componentes moviles deben lubricarse con un aceite compatible
con el proceso de esterilizacion empleado (pulverizador, lapiz de
aceite lubricante o cuentagotas - una o dos pasadas) para reducir
asi la friccion y el desgaste. En casos concretos, observe ademas
las instrucciones adicionales de limpieza y conservacion de LINK
especificas para los instrumentos.

Nota: El producto de mantenimiento debe estar fabricado a base de
parafina/aceite mineral blanco, conforme a la farmacopea aplicable
en Europa o Estados Unidos, y ser biocompatible, apto para la
esterilizacion por vapor y permeable al vapor.

La vida qtil de los instrumentos depende del material, la construccion,

el empleo y el procesado. Por lo tanto, no emplee instrumentos
dafiados, con alteraciones claras en la superficie o cuya rotulacion ya
no sea claramente identificable.

Nota: no realice ninguna reparacion por si mismo. Las tareas de
servicio y reparacion deben llevarse a cabo tnicamente por parte del
personal del fabricante con la cualificacion correspondiente.

6. Envase

Los instrumentos limpios y desinfectados, en estado montado, deben
envasarse para la esterilizacion con un sistema de barrera esteril
validado. Se debe tener en cuenta que el envase sea compatible con
el proceso de esterilizacion.

7. Esterilizacion

Los instrumentos LINK han sido disefiados para la esterilizacion por
vapor de agua (esterilizador de vapor conforme a EN 285) en un
procedimiento de prevacio fraccionado. El usuario debera validar el
proceso de esterilizacion conforme a la norma IS0 17665:

Para el proceso de esterilizacion, recomendamos los siguientes
parametros de programa:

Europa
Procedimiento Prevacio fraccionado
Temperatura 134 °C
Intervalo de retencion | Minimo 3 min

Recomendado: 20 min

Tiempo de secado , ,
P Método: secado al vacio

Para mas informacion sobre el correcto procesado de productos
sanitarios, consulte el ,,Grupo de trabajo de procesado de
instrumentos” accediendo a www.a-k-i.org.

8. Conservacion

Los instrumentos quirrgicos deben manipularse siempre con sumo
cuidado. Esto se aplica especialmente para el transporte, la limpieza,
el cuidado, la esterilizacion y la conservacion. Tras la esterilizacion,
los instrumentos deben conservarse en un lugar seco y libre de polvo.
En algunos casos, el periodo de conservacion debera determinarse
junto con la persona responsable de la higiene de la empresa
operadora. Se debe evitar la luz solar directa. Una utilizacion y
cuidado inadecuados, asi como un uso no previsto pueden generar un
desgaste prematuro o dafios en el instrumento.
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Avertissements:

e Laréutilisation des produits LINK & usage unique est interdite.

e Lanotice jointe a I'emballage des produits ne contient pas toutes
les informations indispensables pour la sélection et I'utilisation
des produits. Une manipulation techniquement correcte
nécessite de se référer a d’autres instructions relatives aux
produits, par exemple a la technique opératoire correspondant a
chacun des systemes, et le cas échéant, aux recommandations
de manipulation spéciales.

e Les produits en plastique (comme le polyamide [PA], le
polyéthylene [PE], le polyoxyméthylene [POM] ou le polyéthyléne
a trés haut poids moléculaire [UHMWPE]) ne sont éventuellement
pas localisables dans le cadre de procédures d’'imagerie
externes.

e |e retraitement des instruments LINK supposent que le
personnel dispose de connaissances techniques en Allemagne et
de connaissances techniques et spécifiques dans d’autres pays.

o Les dispositifs médicaux expédiés a des fins de service aprés-
vente doivent étre préalablement préparés de maniére qu’aucun
risque ne puisse étre encouru par un tiers.

1. Premiére utilisation

Avant leur premier usage, les instruments non stériles doivent étre
nettoyés, désinfectés et stérilisés conformément aux présentes
instructions. Les responsables du service de retraitement des
dispositifs médicaux doivent s'assurer de la compatibilité de leurs
procédures de retraitement établies avec celles décrites dans les
présentes instructions de retraitement avant tout retraitement d’un
instrument. Tous les opérateurs au sein du bloc opératoire doivent se
familiariser au fonctionnement d’un instrument avant son usage.

2. Préparation au site d’utilisation et transport
vers le service de retraitement

Nettoyer, désinfecter, inspecter et stériliser les instruments avant
et apres chaque usage. Pour ce faire et si cela s’avére nécessaire,
ces instruments doivent étre démontés. Les souillures grossiéres
présentes sur les instruments doivent étre éliminées a I'aide d’un
chiffon non pelucheux immédiatement suite a leur utilisation afin
d’éviter le séchage de fluides corporels, de restes de tissus et
d’autres résidus sur les instruments.

Utiliser des conteneurs de transport appropriés permettant la
protection du dispositif médical, de I'environnement et du personnel
médical afin d’assurer un transport sir des instruments jusqu’au
service de retraitement. Veiller & une manipulation soigneuse et
conforme des instruments au cours du transport. Faire preuve d’une
prudence particuliére dans le cadre de la manipulation d’instruments
sensibles et présentant des arétes coupantes afin de prévenir toute
détérioration du produit.

Les instruments doivent &tre mis au rebut a I'état sec et il convient
de ne pas dépasser un délai de six heures entre I'usage et le
retraitement.

3. Contréle et prénettoyage manuel

Priére de respecter au cas par cas les instructions de nettoyage et
d’entretien LINK supplémentaires spécifiques a chaque instrument.

Tous les instruments doivent de maniére générale étre prénettoyés
de maniére manuelle sauf s'ils ne présentent aucun résidu manifeste
(par ex. résidu sanguin ou fragment osseux). Pour ce faire, les
instruments sont retirés des plateaux, démontés et rincés a I'eau
courante (température < 30 °C, eau de qualité potable). Nettoyer les
surfaces, fentes, lumieres et autres zones difficiles d’accés a l'aide
d’une brosse douce et appropriée jusqu’a éliminer les résidus visibles.
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Tous les instruments doivent de maniére générale étre nettoyés aux
ultrasons, sauf s'il est possible d’exclure la persistance de résidus
dans des zones ne pouvant étre soumises a un contrdle visuel. Le
bain a ultrasons doit étre rempli selon les prescriptions du fabricant
et un détergent (Iégérement alcalin et compatible avec le nettoyage
par ultrasons) doit étre ajouté a I'eau. Respecter les instructions du
fabricant et tenir compte du degré de souillure des instruments dans
le cadre de la définition de la concentration de solution détergente et
de la température de I'eau

Les instruments sont déposés dans des paniers et doivent étre
entierement immergés dans la solution détergente.

Conditions de nettoyage recommandées :
o Fréquence des ultrasons : 25-40 kHz
e Durée : 15 minutes

Suite au nettoyage par ultrasons, les instruments doivent étre rincés
a I'eau potable pendant au moins 3 minutes pour éliminer les résidus
de détergent. Les instruments doivent faire I'objet d’'un examen visuel
afin de s’assurer de leur propreté. La procédure décrite plus haut
doit donc étre répétée autant de fois que nécessaire jusqu’a ne plus
pouvoir distinguer de souillures visibles.

Des divergences a la procédure préalable au nettoyage en machine et
a la désinfection thermique (par ex. suppression ou ajout de certaines
étapes de retraitement manuel) sont possibles pour des produits
individuels si I'efficacité du nettoyage a été démontrée dans le cadre
de la validation des processus de retraitement auprés de I'exploitant.

4. Nettoyage et désinfection en machine

Nous recommandons un traitement en machine afin d’assurer un
nettoyage et une désinfection en toute sécurité. Les processus du
laveur-désinfecteur doivent étre validés aupres de I'exploitant.

En cas de nettoyage et de désinfection en machine, il est impératif
de retirer les instruments des plateaux et de les déposer dans des
paniers appropriés a I'état démonté et/ou ouvert. Les instruments

ne doivent pas dépasser du panier. Le mouvement de rotation du
bras de rincage ne saurait étre empéché ou bloqué. Les composants
légers et/ou de petite taille doivent étre bloqués sur les paniers de
maniére & ne pas pouvoir tomber. Veiller & assurer un ringage intégral
et suffisant des instruments ainsi que I'absence de zones difficiles
d’acces pour le ringage. Positionner les dispositifs médicaux sur

le chariot du laveur-désinfecteur de maniére a ce que les surfaces
externes et internes puissent étre nettoyées et désinfectées. Les
instruments creux doivent étre positionnés a un endroit approprié
sur le chariot de maniére a garantir un nettoyage et une désinfection
intégraux des surfaces internes des dispositifs médicaux. Les
instructions d'utilisation du laveur-désinfecteur indiquent le type de
charge et la procédure de chargement correcte (IS0 15883-1, pt 8.3,
b). Priere de respecter par ailleurs les instructions du fabricant de
laveur-désinfecteur.

Equipement : laveur-désinfecteur conforme a la norme 1S0 15883
Partie 1 et Partie 2 avec désinfection thermique

Un nettoyage et une désinfection en machine doivent étre réalisés
dans un laveur-désinfecteur qualifié (conforme a la norme 1SO 15883-
1 et 2). Nous recommandons les paramétres de programme suivants
pour un nettoyage et une désinfection automatisés.



Etape de . . Produit chi-
programme Eau Température Durée mique
Froide (au
Prénettoyage | moins de qualité 5 min
potable)
Eau déminéra- o . Légerement
Nettoyage lisée 55°C 10 min alcalin

Le cas échéant, neutralisation conformément aux instructions du fabricant de produits
chimiques de nettoyage

6. Conditionnement

Les instruments nettoyés et désinfectés a I'état monté doivent étre
conditionnés avec un systeme a barriére stérile validé en vue de
leur stérilisation. Il est nécessaire de s’assurer de la compatibilité du
conditionnement avec la procédure de stérilisation.

7. Stérilisation
Les instruments LINK sont destinés a la stérilisation a la chaleur

Conformément humide (stérilisateur a vapeur conforme a la norme EN 285) dans
aux prescriptions ) 4 5 nra-vi i A
Ringage Eau déminéra- | du fabricant - le pe;gjre d une procedu\re a pré-vide fractionné. _Lq processus de
ultrieur lisée de produits stérilisation conforme a la norme IS0 17665 doit étre validé par
chimiques de [
nettoyage I'opérateur.
e Valeur A, 3000 Nous recommandons les parametres de programme suivants pour le
esintection --- .
900 P processus de stérilisation :
Séchage 90°C 15 min Europe
Procédure Procédure & pré-vide fractionné
Les produits présentant une humidité résiduelle manifeste doivent Température 134 °C
étre séchés a I'air comprimé de qualité médicale (pureté de Iair Temps de maintien | Au moins 3 min
comprimé de classe 2 selon la norme IS0 8573-1) ou & I'aide d’un P : _
chiffon non pelucheux. T . Recommandé : 20 min
m h p ! ,
emps de sechage Méthode : vide de séchage

5. Controle, maintenance et entretien

La fonctionnalité des instruments spécifique a I'usage et a
I'instrument doit &tre controlée apres chaque retraitement. Ces
derniers doivent avant tout étre exempts de résidus et/ou de
souillures visibles (I'usage d’une loupe éclairante est recommandée).
II convient tout particulierement de contrdler les lumieres et les zones
difficiles d’acces. S'assurer de maniere générale des différentes
fonctions, comme les fonctions de mesure, les compatibilités, les
arétes tranchantes, les pointes, les raccords, les verrous, les crans
et les composants mobiles. Vérifier les composants et instruments
en plastique afin de s’assurer de I'absence de signes d’usure, tels
que des fissures, des écaillements ou des éclats. Controler les
instruments rotatifs afin de s’assurer de I'absence de déformations.
Remonter les instruments et s'assurer de leur bon fonctionnement.

Les instruments endommagés doivent étre remplacés par des
instruments neufs ou fonctionnels.

Procéder a une inspection ou a un contrdle du fonctionnement des
instruments aprés chaque retraitement. Graisser les articulations a
charniére, les filets et autres composants mobiles en vue de réduire
les frottements et I'usure suite au nettoyage et a la désinfection
thermique a I'aide d’une huile qui convient a la procédure de
stérilisation (pulvérisateur, burette ou flacon goutte-a-goutte - une
a deux doses). Priére de respecter aussi et le cas échéant les
instructions de nettoyage et d’entretien LINK supplémentaires
spécifiques a chaque instrument.

Remarque : le produit d’entretien doit étre a base de paraffine/d’huile
blanche biocompatible, résistante a la stérilisation a la vapeur et
perméable a la vapeur conformément & la pharmacopée européenne
ou américaine en viguedr.

La durée de vie des instruments dépend des matériaux, des
conceptions, de leur utilisation et de leur retraitement. Par
conséquent, ne pas utiliser d’instrument endommagé, d'instrument
présentant des altérations manifestes de sa surface ni d’instrument
dont le marquage n’est plus clairement visible.

Remarque : ne pas procéder a une réparation du propre chef. Seul
le personnel du fabricant diment qualifié est autorisé a réaliser des
opérations de maintenance et de réparation.

De plus amples informations relatives au retraitement approprié de
dispositifs médicaux sont aussi disponibles aprés du Groupe de travail
allemand sur le retraitement des instruments a I'adresse

WWW.a-K-i.0rg.
8. Stockage

Les instruments chirurgicaux doivent toujours étre traités avec soin.
Cela sapplique en particulier au transport, au nettoyage, a I'entretien,
a la stérilisation et au stockage. Suite a leur stérilisation, les
instruments doivent &tre conservés a un endroit exempt de poussiere
et sec. La durée de conservation doit étre définie au cas par cas avec
les responsables d’hygiéne de I'exploitant. Eviter toute exposition aux
rayons directs du soleil. Une manipulation ou un entretien inapproprié
ainsi qu'un détournement sont susceptibles d’entrainer une usure
prématurée ou de provoquer des dommages.
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Avvertenze:

e Non ¢ consentito il riutilizzo dei prodotti monouso LINK.

e |l foglio illustrativo dei prodotti non contiene tutte le informazioni
necessarie per selezionare e utilizzare i prodotti. Per un utilizzo
conforme & indispensabile rispettare le ulteriori istruzioni
riguardanti i prodotti, per esempio la tecnica chirurgica
applicabile ad un sistema ed eventualmente anche le
raccomandazioni per I'uso speciali.

e | prodotti in plastica (ad es. poliammide (PA), polietilene (PE),
poliossimetilene (POM), polietilene ad altissimo peso molecolare
(UHMWPE)) potrebbero non essere localizzabili mediante
tecniche per imaging esterne.

e Per il ricondizionamento degli strumenti LINK, in Germania si
richiede al personale un‘opportuna specializzazione e in altri
paesi competenza e specializzazione.

e | dispositivi medici inviati in assistenza devono essere
preventivamente ricondizionati in modo da escludere possibili
fonti di rischio a carico di terzi.

1. Primo utilizzo

Prima del primo utilizzo, gli strumenti non sterili devono essere
puliti, disinfettati e sterilizzati secondo le presenti istruzioni. Prima
di ricondizionare uno strumento, i responsabili della Centrale

di Sterilizzazione devono verificare che le loro procedure di
ricondizionamento stabilite siano compatibili con quelle descritte
nelle presenti istruzioni di ricondizionamento. Prima di utilizzare uno
strumento, tutti gli operatori di sala operatoria devono familiarizzare
con il relativo funzionamento.

2. Preparativi presso il luogo di utilizzo e
trasporto al luogo di ricondizionamento

Prima del primo e dopo ogni ulteriore utilizzo, gli strumenti devono
essere puliti, disinfettati, ispezionati e sterilizzati. Se previsto, gli
strumenti devono essere smontati nei loro elementi. Eventuali
tracce grossolane di sporco devono essere eliminate dagli strumenti
immediatamente dopo I‘'uso utilizzando un panno non sfilacciato,
per evitare che fluidi corporei, resti tissutali e altri residui possano
asciugarsi sugli strumenti.

Per garantire il sicuro trasporto degli strumenti al luogo di
ricondizionamento, & necessario riporli in appositi contenitori

di trasporto a tutela del dispositivo medico, dell‘ambiente e del
personale medico. Durante il trasporto € necessario movimentare
gli strumenti con prudenza e a regola d‘arte. E richiesta prudenza
soprattutto con strumenti sensibili e strumenti provvisti di taglienti
per evitare di arrecare danni al prodotto.

Gli strumenti devono essere smaltiti asciutti. E necessario rispettare
un intervallo massimo di sei ore tra |‘utilizzo e il ricondizionamento
degli strumenti.

3. Controllo e prelavaggio manuale

Rispettare caso per caso le istruzioni di pulizia € manutenzione
supplementari, specifiche degli strumenti LINK.

In linea di principio, tutti gli strumenti devono essere sottoposti a
prelavaggio manuale; si pud omettere questo passaggio solo se

non si osservano residui visibili sugli strumenti (ad es. residui di
sangue o frammenti ossei). A tale scopo & necessario estrarre gli
strumenti dai tray chirurgici, smontarli e sciacquarli sotto acqua
corrente (temperatura < 30°C, acqua di qualita potabile). Pulire con
un‘idonea spazzola morbida le superfici, le fessure, i lumi e altre zone
difficilmente accessibili, fino ad eliminare i residui visibili.

=2

In linea di principio, tutti gli strumenti devono essere sottoposti

a pulizia ad ultrasuoni; si pud omettere questo passaggio solo se

e possibile escludere la presenza di ulteriori residui in zone non
controllabili visivamente. Il bagno ad ultrasuoni deve essere riempito
secondo le disposizioni del fabbricante e un apposito detergente
(delicatamente alcalino; indicato per la pulizia ad ultrasuoni) deve
essere aggiunto all‘acqua. La concentrazione della soluzione
detergente e la temperatura dell‘acqua devono essere desunte dalle
indicazioni del fabbricante ed essere adattate al grado di sporco degli
strumenti.

Gli strumenti vengono collocati su cestelli e devono essere
completamente immersi nella soluzione detergente.

Condizioni di pulizia raccomandate:
e Frequenza degli ultrasuoni: 25-40 kHz
e Tempo: 15 minuti

Dopo la pulizia ad ultrasuoni, gli strumenti devono essere sciacquati
con acqua potabile per almeno 3 minuti per eliminare i residui dei
detergenti. E necessario verificare visivamente il livello di pulizia
degli strumenti. La procedura summenzionata deve essere ripetuta
il numero di volte necessario per eliminare tutte le tracce di sporco
visibili.

Per alcuni prodotti & possibile derogare dalla suddetta procedura
prima di effettuare la pulizia meccanica e la disinfezione termica (ad
es. omettere 0 aggiungere singole fasi di ricondizionamento manuale),
se il gestore ha dimostrato |'efficacia della pulizia nell‘ambito della
convalida dei processi di ricondizionamento.

4. Pulizia e disinfezione meccanica

Per una pulizia e disinfezione sicura consigliamo di utilizzare
la procedura meccanica. Il gestore deve convalidare i processi
dell‘apparecchio di lavaggio e disinfezione (WD).

In caso di pulizia e disinfezione meccanica & necessario rimuovere

gli strumenti dai tray chirurgici e collocarli in appositi cestelli dopo
averli smontati e/o aperti. Gli strumenti non devono sporgere oltre il
cestello. Il movimento rotante del braccio di lavaggio non deve essere
ostacolato né bloccato. | componenti leggeri e/o di piccole dimensioni
devono essere collocati nei cestelli in modo da impedire che possano
cadere. E necessario accertarsi che sia garantito un adeguato
lavaggio degli strumenti e che non ci siano parti nascoste escluse dal
lavaggio. Disporre i dispositivi medici sul supporto di carico del WD

in modo da consentire il lavaggio e la disinfezione di tutte le superfici
interne ed esterne dei dispositivi medici. Gli strumenti cavi devono
essere sistemati in posizione idonea sul supporto di carico in modo
da garantire un lavaggio e una disinfezione completi delle superfici
interne dei dispositivi medici. Le istruzioni per I'uso del WD includono
le indicazioni riguardanti la tipologia e la corretta procedura di carico
(ISO 15883-1, punto 8.3, b). Rispettare inoltre le indicazioni del
fabbricante del WD.

Equipaggiamento: apparecchio di lavaggio e disinfezione a norma ISO
15883, parte 1 e parte 2, con disinfezione termica

La pulizia e disinfezione meccanica deve essere effettuata in un WD

qualificato (rispondente alla norma ISO 15883-1 e -2). Per una pulizia
e disinfezione automatizzata consigliamo di utilizzare un programma

con i seguenti parametri:



Fase del -
programma Acqua Temperatura Tempo Prodotto chimico
Fredda (almeno
Pre-lavaggio | acqua di qualita 5min
potabile)
Lavaggio | AcquaDEM 55 °C 10 min Delicatamente

alcalino

Eventuale neutralizzazione secondo le indicazioni del fabbricante del prodotto chimico

Secondo le
indicazioni del

Risciacquo Acqua DEM fabbricante f%?:fecgg

del prodotto )

chimico
Valore A, 3000
Disinfezione -
90 °C 5 min

Asciugatura 90°C 15 min

| prodotti con umidita residua visibile devono essere asciugati ad
£Sempio con aria compressa per uso medico (aria compressa con
purezza di classe 2 a norma ISO 8573-1) oppure con un panno non
sfilacciato.

5. Controllo, cura e manutenzione

Dopo ogni ricondizionamento, & necessario controllare gli strumenti
per verificarne I'idoneita d‘uso e la funzionalita specifica. In
particolare, gli strumenti devono essere privi di residui visibili e/0
tracce di sporco (Si consiglia di utilizzare una lente di ingrandimento
illuminata). Devono essere controllati soprattutto i lumi e le zone
difficilmente accessibili. In linea di principio, & necessario controllare
le funzioni, ad es. le funzioni di misurazione, le compatibilita, i
taglienti, le punte, gli attacchi, i blocchi, gli agganci e i componenti
mobili. | componenti e gli strumenti in plastica devono essere
verificati in relazione allo stato di usura dovuto all‘invecchiamento,
nonché in relazione a incrinature, infragilimento o distacchi di
materiale. Gli strumenti rotanti devono essere controllati in relazione
ad eventuali deformazioni. Gli strumenti smontati devono essere
rimontati e sottoposti ad un controllo funzionale.

Gli strumenti danneggiati devono essere sostituiti con strumenti nuovi
o funzionanti.

Dopo ogni ricondizionamento eseguire un‘ispezione e/o un controllo
funzionale degli strumenti. Gli snodi a cerniera, le filettature di
avvitamento e altre parti mobili devono essere lubrificati con

olio (una-due applicazioni) che sia idoneo per la procedura di
sterilizzazione utilizzata al fine di ridurre |‘attrito e I‘usura dopo la
pulizia e la disinfezione termica. Rispettare caso per caso anche le
istruzioni di pulizia e manutenzione supplementari, specifiche degli
strumenti LINK.

Nota: il prodotto trattante deve essere a base di olio di paraffina/olio
bianco, conforme alla vigente farmacopea europea e/o statunitense,
biocompatibile, idoneo per la sterilizzazione a vapore e permeabile al
vapore.

La durata degli strumenti dipende dal tipo di materiale, dalla struttura,
dall‘uso e dal ricondizionamento. Non utilizzare quindi strumenti
danneggiati, strumenti con alterazioni superficiali riconoscibili o le cui
diciture non sono pitl leggibili in modo chiaro.

Nota: non eseguire riparazioni di propria iniziativa. Gli interventi di
assistenza e riparazione devono essere effettuati esclusivamente dal
personale opportunamente qualificato del fabbricante.

6. Imballaggio

Gli strumenti puliti e disinfettati, e successivamente rimontati, devono
essere confezionati con un sistema di barriera sterile convalidato

per la sterilizzazione. E necessario accertarsi che Iimballaggio sia
compatibile con la procedura di sterilizzazione.

7. Sterilizzazione

Gli strumenti LINK sono concepiti per la sterilizzazione con calore
umido (sterilizzatrice a vapore a norma EN 285) nella procedura di
pre-vuoto frazionato. L'operatore € tenuto a convalidare la procedura
di sterilizzazione ai sensi della norma ISO 17665.

Per la procedura di sterilizzazione consigliamo di utilizzare un
programma con i sequenti parametri :

Europe
Procedura Procedura di pre-vuoto frazionato
Temperatura 134 °C
Tempo di mantenimento | Almeno 3 min
A Consigliato: 20 min
Tempa di asclugatura Metodo: asciugatura a vuoto

Per ulteriori informazioni sul ricondizionamento a regola d‘arte dei
dispositivi medici & possibile rivolgersi anche al ,,Gruppo di Lavoro
Ricondizionamento Strumenti nel sito www.a-k-i.org.

8. Conservazione

Gli strumenti chirurgici devono essere manipolati sempre con

cura, in particolare per quanto concerne il trasporto, la pulizia,

la manutenzione, la sterilizzazione e la conservazione. Dopo la
sterilizzazione, gli strumenti devono essere conservati in un luogo
asciutto e privo di polvere. La durata di conservazione deve essere
stabilita caso per caso con i responsabili del reparto di igiene del
gestore. Evitare I'esposizione alla luce solare diretta. Procedure
improprie di manipolazione e manutenzione e un utilizzo contrario
all‘impiego previsto possono causare un‘usura precoce o danni agli
strumenti.
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Advarselshenvisninger:

1.

Flergangsbrug af LINK-engangsprodukter er ikke tilladt.
Produkternes indleegsseddel indeholder ikke alle de
informationer, der er ngdvendige for valg og anvendelse af
produkterne. Informationer vedrgrende korrekt handtering

af produkterne fremgar af yderligere produktrelaterede
instruktioner, f.eks. operationsteknikken (OP-teknik), som herer
til et system, og eventuelle specielle handteringsanbefalinger.
Produkter af kunststof (f.eks. PA (polyamid), PE (polyethylen),
POM (polyoxymethylen), UHMWPE (ultra high molecular weight
polyethylene)) kan muligvis ikke lokalieres med eksterne
billedteknikker.

Ved oparbejdning af LINK-instrumenter kraeves det, at personalet
har Fachkunde | (Tyskland) og i andre lande den ngdvendige
faglige uddannelse og ekspertise.

Medicinske produkter, der er blevet tilsendt til serviceformal, skal
inden da oparbejdes pa en sddan méde, at de ikke udger nogen
fare for tredjeparter.

Forstegangsanvendelse

Usterile instrumenter skal rengeres, desinficeres og steriliseres
jeevnfar denne vejledning, far de tages i brug farste gang. De
ansvarlige pa sterilcentralen skal far oparbejdning af et instrument
kontrollere, at deres etablerede oparbejdningsmetoder er kompatible
med den metode, som er beskrevet i denne oparbejdningsanvisning.
Alle brugere af et instrument pa operationsstuen skal veere fortrolige
med dets funktion.

2. Forberedelse pa brugsstedet og transport til

brugsomradet

Far instrumenterne anvendes farste gang, og hver gang efter de har
veeret brugt, skal de rengeres, desinficeres, inspiceres og steriliseres.
| den forbindelse skal de sa vidt muligt skilles ad. Store ansamlinger
af snavs pa instrumenterne skal fiernes med en fnugfri klud
umiddelbart efter brug, saledes at kropsvasker, veevsrester og andre
rester pa instrumenterne ikke kan tarre ind.

Til sikker transport af instrumenter til brugsomradet skal der
anvendes egnede transportbeholdere for at beskytte instrumenterne,
miljget og sundhedspersonalet. Instrumenterne skal under
transporten behandles forsigtigt og korrekt. Is&r falsomme
instrumenter og instrumenter med skeerekanter skal behandles med
forsigtighed for at undgé skader p& produktet.

Instrumenterne skal bortskaffes tarre, og der ma hgjst ga seks timer
mellem anvendelse og oparbejdning

3. Kontrol og manuel forrensning

Vaer opmerksom pa yderligere instrumentspecifikke LINK-renggrings

0g plejeanvisninger.

Som hovedregel skal alle instrumenter forrenses manuelt, og der

ma kun afviges fra denne regel, nar der ikke er synlige rester (f.eks.
blod og knoglespaner) pa instrumenterne. | den forbindelse tages
instrumenterne op af bakkerne, skilles ad og vaskes under rindende
vand (temperatur < 30°C, drikkevandskvalitet). Med en blgd og dertil
egnet barste rengares overflader, spalter, lumen og andre sveert
tilgeengelige omrader, indtil de synlige rester er fiernet.

Som hovedregel skal alle instrumenter rengeres med ultralyd, og der
ma kun afviges herfra, nar det kan udelukkes, at der stadig kan veere
rester pa steder, som ikke kan kontrolleres visuelt. Ultralydsbadet
skal fyldes i henhold til producentens anvisninger, og der tilsattes

et rengaringsmiddel (let basisk rengeringsmiddel, som er egnet il
ultralydsrengaring) til vandet. Rengaringsopl@sningens koncentration

T I
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0g vandtemperaturen bestemmes ud fra producentens anvisninger
samt graden af tilsmudsning af instrumenterne.

Instrumenterne leegges pa en si og skal vare fuldstaendigt nedsanket
i rengaringsoplesningen.

Anbefalede rengeringsbetingelser:

o Ultralydsfrekvens: 25-40 kHz

e Tid: 15 minutter

Efter ultralydsrengaringen skylles instrumenterne med drikkevand
i mindst 3 minutter for at fierne rester af renggringsmidlerne.
Instrumenterne skal kontrolleres visuelt for renhed. Den ovenfor
beskrevne metode skal gentages, indtil der ikke er noget synligt
snavs.

Fremgangsmaden far maskinel rengering og termisk desinfektion

kan fraviges (f.eks. udeladelse eller tilfgjelse af enkelte manuelle
oparbejdningstrin) for enkelte produkter, nar virkningen af renggringen
er bekraftet i forbindelse med validering af oparbejdningsprocesserne
hos brugeren.

4. Maskinel rengoering og desinfektion

Vi anbefaler den maskinelle metode for sikker rengering og
desinfektion. Vaskedesinfektorens processer skal valideres af
brugeren.

Ved maskinel rengaring og desinfektion skal instrumenterne

tages ud af bakkerne og leegges i en egnet si adskilt og/eller

abnet. Instrumenterne ma ikke stikke op over sien. Skyllearmens
drejebvaegelse ma ikke hindres eller blokeres. Lette og/eller sma
komponenter skal fastgeres pa sien, séledes at de ikke kan falde ned.
Der skal garanteres tilstraekkelig skylning af instrumenterne, saledes
at der ikke er uskyllede pletter pa instrumenterne. De medicinske
produkter skal placeres pa racket i vaskedesinfektoren, saledes at
alle de medicinske produkters indvendige og udvendige overflader
renggres og desinficeres. Instrumenter med hulninger skal placeres
pa et egnet sted pa racket og pa en sadan méde, at fuldstaendig
renggring og desinfektion af de indvendige overflader garanteres.
Betjeningsvejledningen til vaskedesinfektoren indeholder anvisninger
i, hvilken type instrumenter der kan saettes i maskinen, og hvordan
de placeres korrekt (IS0 15883-1, Pkt. 8.3, b). Derudover fplges
vaskedesinfektorproducentens anvisninger.

Udstyr: Vaskedesinfektor i henhold til ISO 15883 del 1 og del 2 med
termisk desinfektion

En maskinel renggring og desinfektion udfgres med en kvalificeret
vaskedesinfektor (i henhold til ISO 15883-1 og -2). Til automatisk
rengaring og desinfektion anbefaler vi falgende programparametre.

Programtrin Vand Temperatur Tid Kemikalie
Koldt (mindst
Forrensning | drikkevandskva- 5 min
litet)
Rengering Demineraliseret 55°C 10 min Let basisk

vand

Eventuelt neutralisator i henhold til rengeringsmiddelproducentens anvisninger

I henhold til
. Demineraliseret rengeringsmid- .
Efterskylning vand delproducentens 2x1 min
anvisninger
A,-veerdi 3000
Desinfektion
90°C 5min
Terring 90 °C 15 min

Produkter med synlig restfugtighed skal eksempelvis efterfplgende
torres med medicinsk trykluft (trykluft renhedsklasse 2 i henhold til
IS0 8573-1) eller med en fnugfri klud.

=2



5. Kontrol, vedligeholdelse og pleje

Instrumenterne skal efter hver oparbejdning kontrolleres for
anvendelighed og instrumentspecifik funktionsdygtighed. De skal
iseer vaere fri for synlige rester og/eller tilsmudsninger (det anbefales,
at der anvendes en lup med lys). Is&r lumen og sveert tilgeengelige
steder skal kontrolleres. Grundlaeggende skal funktioner som f.eks.
malefunktioner, kompatibilitet, skeerefunktion, spidser, tilslutninger,
sparrefunktioner, lasefunktioner og bevegelige dele kontrolleres.
Dele og instrumenter af kunststof skal kontrolleres for aldersbetinget
slitage som revner, spradhed og afskalninger. Roterende instrumenter
skal kontrolleres for deformation. Adskilte instrumenter skal samles
og derefter kontrolleres for funktionsdygtighed.

Beskadigede instrumenter skal udskiftes med nye funktionsdygtige
instrumenter.

Efter hver oparbejdning udfgres en inspektion og/eller kontrol af
funktionsdygtighed af instrumenterne. Haengselled, gevind og andre
bevagelige dele skal efter rengaring og termisk desinfektion smares
med en olie, som er egnet til den anvendte sterilisationsmetode
(spraydése, oliestift og drabeflaske) (et il to tryk) for at

reducere friktion og slitage. Vaer ogsa opmarksom pa yderligere
instrumentspecifikke LINK-rengarings- og plejeanvisninger.

Anvisning: Plejemidlet skal veere pa paraffinoliebasis i henhold til
gzldende europzisk eller amerikansk farmakopé, biokompatibel,
dampsteriliseringsegnet og dampgennemiraengelig.

Instrumenternes levetid afhaenger af materiale, konstruktion,
anvendelse og oparbejdning. Brug derfor ikke beskadigede
instrumenter, instrumenter med synlige forandringer i overfladen eller
instrumenter, hvis patryk eller markning ikke leengere entydigt kan
|eses.

Anvisning: Brugeren ma ikke selv udfgre reparationer. Service og
reparation mé kun udfares af kvalificeret personale fra producenten.

6. Emballage

Rengjorte og desinficerede instrumenter skal i samlet tilstand pakkes
til sterilisering med et valideret sterilbarrieresystem. Emballagen skal
veere egnet til den valgte steriliseringsmetode.

7. Sterilisering

LINK-instrumenter er beregnet til sterilisering med fugtig varme
(dampsterilisering i henhold til EN 285) i fraktioneret preevakuum.
Steriliseringsprocessen i henhold til ISO 17665 skal valideres af
brugeren.

Til steriliseringsprocessen anbefaler vi fglgende programparametre:

Europa
Metode Fraktioneret praevakuum
Temperatur 134 °C
Holdetid Mindst 3 min
. Anbefalet; 20 min
Torretid Metode: tarringsvakuum

Yderligere oplysninger om korrekt oparbejdning af medicinske
produkter kan ogsé findes pa hjemmesiden , Arbeitskreis
Instrumentenaufbereitung” p& adressen www.a-k-i.org.

8. Opbevaring

Kirurgiske instrumenter skal altid behandles med forsigtighed. Det
g&lder isar i forbindelse med transport, rengering, pleje, sterilisering
0g opbevaring. Efter sterilisering skal instrumenterne opbevares

et tort og stevfrit sted. Opbevaringstiden fastsettes i detaljer med
den hygiejneansvarlige hos brugeren. Undga direkte sollys. Forkert
handtering, pleje og samt brug af instrumentet til andet formél end
det foreskrevne kan resultere i for tidlig slitage og beskadigelse.
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Varoitukset:

¢ LINKin kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkéyttd on kielletty.

e Tuotteiden pakkausselosteissa ei esitetd kaikkea tuotteiden
valintaa ja kayttod koskevaa tarpeellista tietoa. Asianmukaisen
késittelyn varmistamiseksi on luettava laitteeseen liittyvat muut
ohjeet, kuten jarjestelmaan liittyvaa leikkaustekniikkaa koskevat
tiedot ja erityiset késittelyohjeet.

e Muovista (esim. polyamidista (PA), polyeteenisté (PE),
polyoksimetyleenistd (POM), ultrasuurimolekyylisesta
polyeteenistd (UHMWPE)) valmistettuja tuotteita ei mahdollisesti
pystyta havaitsemaan ulkoisilla kuvantamismenetelmilla.

e LINK-instrumenttien uudelleenkasittelyssa henkilékunnalta
vaaditaan asianmukainen ammattitaito | (Saksa) ja muissa
maissa asianmukainen ammattitaito ja asiantuntemus.

e Laakinnilliset tuotteet, jotka lahetetddn huoltoon, on
puhdistettava siten, ettei niistd aiheudu vaaraa kolmansille
osapuolille.

1. Kayttéonotto

Epasteriilit instrumentit on puhdistettava, desinfioitava ja

steriloitava ennen kdyttoonottoa tdmén ohjeen mukaisesti.
Laakinndllisten laitteiden vélinehuoltoyksikdn vastuuhenkildiden

on ennen instrumentin uudelleenkasittelyd tarkistettava laitoksen
vakiintuneiden uudelleenkésittelymenetelmien yhteensopivuus
tassd uudelleenkasittelyohjeessa kuvattujen menetelmien kanssa.
Kaikkien laitteita leikkaussalissa kdyttavien kayttajien pitdd tutustua
instrumentin toimintaan ennen sen kayttoa.

2. Valmistelu kayttopaikassa ja kuljetus
uudelleenkasittelyalueelle

Instrumentit on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen
ensimmaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen.
Instrumentit on talldin — mikéli mahdollista — purettava yksittéisiin
osiin. Suuret epapuhtaudet on poistettava instrumenteista heti kédyton
jalkeen nukkaamattomalla liinalla, jotta kehon nesteet, kudosjadmat
ja muut jadmét eivat kuivu instrumentteihin.

Instrumenttien turvalliseen kuljetukseen uudelleenkésittelyalueelle on
kaytettava sopivia kuljetusséilioita, jotta varmistetaan I&ékinnéllisen
laitteen, ympdriston ja ladketieteellisen henkilokunnan asianmukainen
suojaus. Kuljetuksen aikana instrumentteja on késiteltdvé varovasti ja
asianmukaisesti. Herkkié laitteita seké terdvareunaisia instrumentteja
késiteltdessé on toimittava erityisen varoen laitteelle aiheutuvien
vaurioiden valttdmiseksi.

Havitettdessa instrumenttien on oltava kuivia. Lisdksi on huomioitava,
ettd kayton ja uudelleenkdsittelyn vélinen aika ei saa ylittdé kuutta
tuntia.

3. Tarkastus ja manuaalinen esipuhdistus

Huomioi yksittaistapauksissa instrumenttikohtaiset LINKin
madrittelemét lisdpuhdistus- ja hoito-ohjeet.

Paasadntoisesti kaikki instrumentit on esipuhdistettava manuaalisesti;
tastd saa poiketa ainoastaan, jos instrumenteissa ei ole nakyvissa
jaamia (esim. verijadmia tai luusiruja). Instrumentit otetaan alustoilta,
puretaan osiin ja huuhdellaan juoksevalla vedelld (lampétila < 30 °C,
juomavesilaatuinen). Pinnat, raot, ontelot ja muut vaikeapédsyiset
alueet puhdistetaan pehmeadlla ja sopivalla harjalla, kunnes nakyvissa
olevat jadmat on poistettu.

Padsaantoisesti kaikki instrumentit on puhdistettava ultradénella;
tastd saa poiketa ainoastaan, jos voidaan poissulkea, ettd alueilla,
joita ei voida tarkistaa silmamaaraisesti, ei ole enaa jaamia.

Ultraddnihaude on taytettava valmistajan maardysten mukaisesti,

ja veteen on lisattdva puhdistusainetta (lievésti emaksinen ja
ultradnipuhdistukseen sopiva puhdistusaine). Puhdistusliuoksen
pitoisuuden ja veden l&mpatilan méarityksessé on noudatettava
valmistajan antamia ohjeita sekd huomioitava instrumenttien
likaisuusaste.

Instrumentit asetetaan koreihin ja on upotettava kokonaan
puhdistusliuokseen.

Suositellut puhdistusolosuhteet:
e Ultradénitaajuus; 25-40 kHz
e Aika: 15 minuuttia

Ultraddnipuhdistuksen jélkeen puhdistusainejadmat on poistettava
instrumenteista huuhtelemalla niita juomavedelld vahintaan 3
minuuttia. Instrumenttien puhtaus on tarkistettava silmamaaraisesti.
Edelld kuvattu toimenpide on toistettava niin usein, kunnes
instrumenteissa ei enda ole nakyvaa epapuhtautta.

Menettelystd poikkeaminen yksittdisten laitteiden osalta on
mahdollista ennen koneellista puhdistusta ja lampddesinfiointia
(esim. yksittaisten manuaalisten uudelleenkésittelyvaiheiden
poisjattdminen), mikéli puhdistuksen vaikutusteho on osoitettu
omistajan suorittamassa uudelleenkasittelyprosessien validoinnissa.

4. Koneellinen puhdistus ja desinfiointi

Turvallisen puhdistuksen ja desinfioinnin varmistamiseksi
suosittelemme koneellista menetelmdd. Omistajan on validoitava
puhdistus- ja desinfiointilaitteen prosessit.

Koneellisessa puhdistuksessa ja desinfioinnissa vaaditaan, etta
instrumentit poistetaan alustoilta, puretaan osiin ja/tai avataan ja
asetetaan sopiviin koreihin. Instrumentit eivét saa tyontyé korin
ulkopuolelle. Huuhteluvarren pydrimisliiketta ei saa estad eiké
haitata. Kevyet ja/tai pienet osat on kiinnitettavé koreihin niin,
etteivat ne voi pudota. Menetelméssa on varmistettava riittava
huuhtelu instrumenttien ympérilld ja ettei mikaén osa jaa peittoon.
Laakinnalliset laitteet on asetettava puhdistus- ja desinfiointilaitteen
alustoille niin, etta ldakinnallisten laitteiden kaikki sisa- ja ulkopinnat
puhdistetaan ja desinfioidaan. Onteloiset instrumentit on aseteltava
alustoilla sopiviin kohtiin niin, ettd varmistetaan laakinnéllisten
laitteiden sisdpintojen tdydellinen puhdistus ja desinfiointi.
Puhdistus- ja desinfiointilaitteen kayttdohje sisaltad tietoja laitteiden
asettelutavasta ja oikeasta asettelujdrjestyksesta (ISO 15883-1, kohta
8.3, b). Noudata lisaksi puhdistus- ja desinfiointilaitteen valmistajan
antamia ohjeita.

Varustelu: Puhdistus- ja desinfiointilaite, yndenmukainen
ISO 15883 -standardin osan 1 ja osan 2 kanssa, varustettu

Koneellisessa puhdistuksessa ja desinfioinnissa on kaytettava
vaatimukset tayttavad puhdistus- ja desinfiointilaitetta
(yhdenmukainen ISO 15883-1 ja -2 kanssa). Suosittelemme
automaattiseen puhdistukseen ja desinfiointiin seuraavia
ohjelmaparametreja:

Ohjelmavaihe Vesi Lémpdtila Aika Kemikaali
Kylmé (vahint&én
Esipuhdistus | juomavesilaatu- 5min
inen)
Puhdistus Demineralisoitu 55°C 10 min Ligvésti emék-

vesi sinen

Tarvittaessa neutralisointi puhdistuskemikaalin valmistajan ohjeiden mukaisesti

Puhdistuske-
AL Demineralisoitu mikaalin valmi- h
Jélkihuuhtelu vesi stajan ohjeiden 2x1min
mukaisesti
A,-arvo 3000

Desinfiointi

90 °C 5min

Kuivaus 90 °C 15 min




Tuotteet, joissa nékyy jéljelle jadnytta kosteutta, on puhdistettava
esimerkiksi l3aketieteelliselld paineilmalla (paineilman puhtausluokka
2, 1S0 8573-1) tai nukkaamattomalla liinalla.

5. Tarkastus, huolto ja hoito

Instrumenttien kéytto- ja instrumenttikohtainen toimintakyky on
tarkistettava aina uudelleenkésittelyn jdlkeen. Ennen kaikkea
instrumenteissa ei saa olla nakyvid jaamia ja/tai epapuhtauksia
(valaistun suurennuslasin kéyttoa suositellaan). Erityisesti on
tarkistettava ontelot ja vaikeapadsyiset alueet. Padsadntoisesti on
tarkastettava toiminnot kuten mittaustoiminnot, yhteensopivuudet,
terat, kdrjet, litoskohdat, lukitsimet, sulkimet ja liikkuvat osat.
Muovista valmistetut osat ja instrumentit on tarkastettava
vanhenemisesta johtuvan kulumisen seké halkeamien, haurastumien
tai lonkeamien varalta. Pyérivét instrumentit on tarkastettava
vadntymien varalta. Osiin puretut instrumentit on koottava
toimintatarkastusta varten ja tarkastettava tassé tilassa.

Vaurioituneet instrumentit on vaihdettava uusiin tai toimintakykyisiin
instrumentteihin.

Tarkista instrumentit ja niiden toiminta aina uudelleenkésittelyn
jalkeen. Nivelet, kierteet ja muut liikkuvat osat on voideltava

(1-2 kerta-annosta) puhdistuksen ja ldmpddesinfioinnin jélkeen
kyseiselle sterilointimenetelmélle sopivalla 6ljylld (suihkepullo,
oljykyna tai tippapullo) kitkan ja kulumisen véhentémiseksi. Huomioi
yksittaistapauksissa myos instrumenttikohtaiset LINKin méadrittelemat
lisépuhdistus- ja hoito-ohjeet.

Huomautus: Hoitoaineen on oltava parafiini-/valko6ljypohjaista,
yhdenmukainen voimassaolevan Euroopan ja Yhdysvaltain
farmakopean kanssa, bioyhteensopiva, hoyrysterilointia kestivé seké
hoyrya [Apdiseva.

Instrumenttien kayttoika riippuu materiaalista, rakenteesta, kaytosta
sekd uudelleenkasittelysta. Ald sen vuoksi kéytd instrumentteja,
jotka ovat vaurioituneet, joissa on nékyvid pintamuutoksia tai joiden
tekstitys ei ole endd selvasti tunnistettavissa.

Huomautus: Al suorita itse mitaan korjaustoimenpiteitd. Vain
asianmukaisesti patevoitynyt valmistajan henkilokunta saa tehda
huolto- ja korjaustoimenpiteitd.

6. Pakkaus

Puhdistetut ja desinfioidut, kootut instrumentit on pakattava
validoituun steriiliin estojdrjestelmaan sterilointia varten. Pakkauksen
ja sterilointimenetelman yhteensopivuus on varmistettava.

7. Sterilointi

LINK-instrumentit on tarkoitettu sterilointiin kostealla hyrylla

(EN 285 -standardin mukainen hoyrysterilointilaite) jaksoittaisella
esityhjiomenetelmalld. Kéayttdjan on validoitava sterilointiprosessi ISO
17665 -standardin mukaisesti.

Suosittelemme sterilointiprosessiin seuraavia ohjelmaparametreja:

Eurooppa
Menetelma Jaksoittainen esityhjiomenetelma
Lampdtila 134 °C
Pitoaika Véahintadn 3 min.
Lo Suositus: 20 min.
Kuivumisaika | \enetelma: Kuiva tyhjio

Lisdtietoa laakinnallisten laitteiden asianmukaisesta
uudelleenkasittelystd saa myos instrumenttien késittelya koskevalta
AKI-tyoryhmalté , Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung” osoitteessa

WWw.a-k-i.0rg.

8. Varastointi

Kirurgisia instrumentteja on aina késiteltdva huolellisesti. Tdma
koskee erityisesti kuljetusta, puhdistusta, hoitoa, sterilointia ja
varastointia. Steriloinnin jalkeen instrumentteja on séilytettava
pblyttoméassa ja kuivassa paikassa. Omistajan hygieniavastaavan

on madriteltava varastointiaika instrumenttikohtaisesti. Instrumentit
tulee suojata suoralta auringonvalolta. Asiaton kasittely ja hoito seké
kéyttotarkoituksesta poikkeava kéyttd voivat johtaa ennenaikaiseen
kulumiseen tai vaurioihin.
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Mposidomolioelc:

e AmayopeleTal N ETAvayPNOIUOTIOINGN TWV TIPOIOVTWVY piag
xpnong e LINK.

e To £vBeTo NG cuokevaoiag dev TepIExeL OAEC TIC TTANPOdOpiEC
TIOU €ival amapaitnTeS yia T ETLAOYN Kat Xpron Twv
TIPOIOVTWV. 10 TOV 0WOTO XEIPIGHO, TIPETIEL ETUTIAEOV Va
OUpPOVAELBEITE TIC GXETIKEC pE TO TIPOIOV 00NYyieC, T.Y. T
OXETIKI PE TO EKAGTOTE 0UOTNUA XELPOUPYIKI TEXVIKT, KABWC
Kat, eav xpeladetal, Tic I0IKEC GLOTATELS XEIPLOpOD.

o [IpoiovTa KaTaoKevaopéva amo cuvBETIKO LAIKO (TL.Y.
mroAvapidio (PA), moAvaiBuAévio (PE), moAvo€upeBuAévio (POM),
TioAvatBuAévio e€alpeTikd uPnAod poplakot fapoue (VHMWPE))
evoéxeTal va pnv evtoriovtal Pe eEWTEPIKEC TERVIKEC
QATEIKOVIONG.

o Katd v emavemeepyaoia Twv epyaieiwv LINK, 0 poowiko
nipémiel va Slabétel elbikeupéves yvwaoelc | (feppavia) kat, oe
AANEC XWPEC, EIBIKEVPEVEC YVWOELC KAl EUTIELPOYVWHOGUVN.

o Ta laTpIKA TTPOIOGVTA TIOU ATIOOTEAAOVTAL YIO TEXVIKE UTIOGTAPLEN,
TIPETIEL VO TIPOETOIUACOVTAL EK TWV TIPOTEPWV € TPOTIO WOTE VOl
amoKAEIETal TO EVHEXOHEVO TIPOKANGNC KIVSUVOU Yia TpTOUC.

1. Mpwtn Xprion

Mptv aré TV TTPWTN XPNON, TA N ATTOCTEIPWHEVA EPYAALia TIPETTEL
va kaBapiCovtal, va amoAupaivovTal Kai va amooTeEpwvovTal,
oopdwva pe TIC Tapouvoeg odnyiec. Mpv v emavemegepyaaia evog
epyaAeiov, Ta appddia aropa yia T povada emavemeepyaoiag yia
1aTPOTEXVOAOYIKA TIpOiOVTa TTPéTel va eAéyEouv Tn cupBatdtnTa

Twv kabiepwpévwv peBodwy emaveTieéepyaaiac Toug e EKEIVEC TTOU
TIEPYPAPOVTAL OTIC TIAPOUGEC 00Nyiee emavetetepyaaiag. Mpw tn
Xprion evoc epyaheiov, 6Aot o1 XprioTeC 0TO Xelpoupyeio Ba TipéTeL va
€xouv e€oikelwOel pe T Aertouvpyia Tov.

2. Mpoctoacia gTov XWPOo Xprong Kat
petagpopd oTov Xwpo emaveneEepyaciag
Mptv amo v TpwTn edappoyn Kat PeTd amo Kade yprion,
Ta epyaleia pémet va Kadapilovtal, va amoAvpaivoval, va
embewpouvTal Kal va amoaTelpwvovTal. fa Tov oKoto autd, fa
TIPETIEL VO ATIOOUVAPHOAOYODVTAL OTA ETTIPEPOUC TEHAXIA TOUC, EQV
mipofAémetal. Ot opatéc akabapaieg TPETIEL Va ATTOHAKPUVOVTAL ATIO
Ta epyaAeia apéowe PeTa tn xpron pe éva Hpaospa xwpic xvoodt, £Tal
WOTE OWPATIKA Lypd, uTTOAEippaTA LOTOU Kat GAAa KaTaAoura va pnv
Eepaboolv emavw ata epyaleia.
la TV aopaAn petadopd Twv epyaALiwv aTov Xwpo
emavemetepyasiac, TPETEL va XPNOIPOTIO0VTAL KATAAANAQ
doyeia petagopac, yia TV TPOGTAGIA TOU LATPOTEXVOAOYIKOD
TIPOIOVTOC, TOU TIEPIBAAAOVTOC KAl TOU LATPIKOU TIPOCWTIIKOU.
Mpémel va dlaadarileTal 0 TPOOEKTIKOC Kal KATAAANAOC XEIPIGHAC
TWV epyaAeinv Kata tn didpkela e peTapopdc. Idiaitepa pe Ta
evaiobnta epyaleia kat ta epyaleia pe KOPTEPEC AKPEC, aTaITELTA
TIPOGEKTIKOC XEIPIGHOC yia va amodeuxBolv {NUIEC 0TO TIPOTOV.
Ta epyaleia TIPETIEL va ATIOPPITITOVTAL GE GTEYVI KATAOTAON KAl
nipémet va Slaopalidetar 01 Gev yivetal umépBacn pag TepLodou €L
WPWV PETAED TNC EPapuoyne Kat Tne emaveTetepyaaiag.

3. 'EAeyxog Kal XepoKivnTog Tipokadapiopog
€ OPIOPEVEC TIEPITITWOELS, TIPOGEETE TIC ETTIPOODETEC, EIOIKEC YIa
T0 epyaAcio odnyiec kaBapiopol kat ppovtidag tng LINK.

Kat* apxnv, 6Aa ta epyaAeia mpémel va urtofailovtal oe
XELPOKivNTO TIpOKaBapIop6” N povn TepimTwon va mapakapdoei
auto To Pripa eivat edv dev aviyvevovtal 0patd UTTOAEIUPATA (TL.Y.
Kat@Aouma aipatoc i Bpadepata oatwv). la Tov 6koTo AUTO, Ta
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epyaAeia adpaipoovTar amo Toug diokoug, amoauvappoAoyoldvTal

Kat EeTTAEvovTal KATw amo Tpeyoupevo vepo (Beppokpacia < 30

°C, TToI6TNTA TIOGIUOL VEPOU). XPNOILOTIONGTE Hid HAAGKK Kal
katdAAnAn Booptoa yia va Kabapioete TIC ETGAVELES, TIC OXIONEC,
TOUC aUA0UC Kat AANEC SuoTTpdaITES TIEPIOKES, HEXPL vVa adatpeBoly
Ta opatd katdAorma.

Kat' apxrv, 6Aa Ta epyadeia mpemet va umoparAovral oe Kabapiopo
Jie UTTEPRXOUC” N PovN TIepITTWON va Tapakapgdei avtd to

Brpa eival eav pmopei va amokAelatei n mBavotnTa mapouasiag
KataAoimwy o€ Teploxég Tou Gev ooy va emibewpnbody orTikd.
H Afipwon Tou AouTPOD UTIEPTAXWV TIPETIEL VA YivETAl COPdWVA piE
TIC 00nYieC TOU KATAOKEVAOTH KAl TLPETTEL Va TIPOCTIBETAL 0TO Vepd
€va kabaploTike péoo (fmia aAkaAiko kabapioTiko, KataAAnAo yia
Kabaptopo pe veprxoug). Katd tov kabopiopd tne GUyKEVIPWONG
Tou SlaAdpatoc kabapiopol Kat TG Beppokpaaiag Tov vepou, TIPETIEL
va tnpouvtal o1 0dnyieg TOL KATAOKELAOTH Kal va Aapavetal utopn
0 Badpoc pomavong Twv epyareiwv.

Ta epyaAeia TomoBeToovTal ae SiATpnTOUC SioKOUC KAl TIPETIEL VAl
eppuBicoval mAnpwe ato didAupa Kabapiapou.

ZUVIOTWHEVEC OLVBNKEC KaBapiapo:

o Juyvotnta utepnywv: 25-40 kHz

e Xpovoc: 15 Aemrta

Metd Tov kaBapiopo pe uteprixouc, Ta epyaAeia mpémet va
EemtAuBolv pe Toato vepod yia TOUAAXIGTOV 3 AETITA, yia va
amopakpuvBolv Ta KatdAotma Twv KabaploTIKWY pEswy. Ta epyaAeia
Tpémet va eAeyyBoiv omTikad we Ttpo¢ TNV kabapidtnta. H Siadikagia
TIOU TIEPIYPAPETAL TTAPATIAVW TIPETTEL vV ETTAVAANGOEL PEXPL va pnv
UTIGpXOLV TTAEOV 0paTOi POTIOL.

AmnokAioeic amo tn dadikaoia TP amo Tov PNXaviko kabapiopo Kat
n Beppiki aroAdpaven (.. tapdAewdn f Ttpoabikn empépoug
Bnudtwv xelpokivntng emavemetepyaasiag) yia pepovwpéva
TpoiovTa eival Suvatég eav Exet amodelybei N amoteAeopatikoTnTA
TOU KaBapLopoD 0TO TIAAIGIO TNC ETIKOPWONC TwV S1adIKasIHY
emavemetepyasiac amo Tov dopéa dayeiptong.

4. Mnxavikog Ka0apiopog Kat armoAvpavon

la Tov acpain kabaptopd Kat TV amoAdpavan, GuviaTolpe TN
pnxavikr pé6odo. Ot dradikacieg Tou TTALVTNPIOU-ATTOALPAVTH
TIPETIEL Ve £XOLV ETIIKUPWOEL atto Tov dopéa dlayeiptonc.

[ ToV Unyaviko kabapiopo Kat Ty amoAdpavan, ival amapaitnTo
va apatpeBolv ta epyaleia amod Toug diokoug Kai va TomtodetnBolv
o¢ KatdAAnAouc diatpntoug diokouc ae amocuvappoAoynpévn n/
Kal avolktr katdataon. Ta epyaeia dev pémel va Tipoegexouy amo
Touc diatpnrouc diokouc. H Tteptatpodri Tou Ppayiova EKTtAuong

dev mpemel va tapepTodiCeTal ) va prrokapetat. Ta ehagpia i/

Kal pikpa e€aptipata péet va acdalifovrat atoug Sidtpntouc
diokouc €Tal wate va pnv pmtopolv va Tiéaouv. Mpémel va Aappavetat
pépIva wate va dlaadalifetal n emapkic EKTTAVGN TwV EPYAAEiwV
Kal 0Tt 6ev PEvouv Treploxéc Ttou Gev Exouv ekttAuBei. ToroBetnoTe
10 1OTPOTEXVOAOYIKA TTPOiGVTA 0TO PAdL HOPTWANC TOU TTAUVTNPIOL-
amoAupavty, Pe TETOLOV TPOTIO WOTE OAEC Ol EGWTEPIKEC Kal
eEWTEPIKEC ETIIPAVELEC TWV LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWVY Va
vrtopdAAovtal o€ kabapiopo Kat arroAupavan. Ta Koia epyaleia
mpémel va ipocappoloval oe pia KatdAAnAn 8€on emdvw ato padl
POpTWONC, £101 WaTe va dtacdaliletar o mARPNC Kabaplopdg Kai n
amoAOPavon TwWV ECWTEPIKWY ETIIGAVELDV TWV IATPOTEXVOAOYIKWV
mpoiovtwv. 01 0dnyieg xpriong Tov TTALVTNPIOL-ATIOALHAVTH
nepiAappavouy TANPOPOPIEC OXETIKA HE TOV TPOTIO GOPTWONG Kal TN
owoTh dladikasia popTwaong (ISO 15883-1, anueio 8.3, B). EmimAéov,
TNPEITE TIC 00NYieC TOU KATAOKELATTI| TOL TIALVTNPIOU-ATIOAUAVTH.
E€omAiopoc: MAuvtiplo-amoAvpavTic sipwva pe to ipotuo IS0
15883 Mépo¢ 1 kat Mépoc 2 pe Beppikn amoAbpavon
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0 pnxavikog kabapiopog kat n amoAupavan Tpémet va die€dyovtal
@€ TIOTOTIOINKEVO TTAUVTHPLO-ATTOALHAVTH (C0UdWVQ LE TO
npoturo IS0 15883-1 Kat -2). ia Tov autopatomomnpévo Kadapiapo
Kal TNV amoAdpavan, GuvieToOpE TIC AKOAOUBEC TTaPAETPOUC
Tpoypdppatoc.

Brijua

TpoypdUpaToC Nepo Oeppokpasia Xpovog Xnuiki ovoia
Kplo
. (touAdyiatov .
MpokabBapiopoc moloTTa 5 Aemta
ToalPou vepol)
KaBapiopoc Attioviopvo 55°C 10 Aemtd | ‘Hra aAkaAikn

vepo

eav xpelaletal, oudeTepoToinan cOPdwVa L TIC 08NYieC TOU KATAGKELATTH TOL XNHIKOD KaBapLaTIKOD

Toppwva e
. TIC 00nyieC TV
ZémAupa Aﬂnggﬁgsvo KATAOKELAoTH iié:é
p TOU XNUIKOO
KabaplaTikol
) Tipr A;3000
AmoAbpaven -
90 °C 5 Aemta
Ttéyvwpa 90 °C 15 Aemra

Mpoidvta pe opatd LTIOAEIPPATA VYPAGIAC TIPETIEL VA GTEYVWVOVTAL
JI€ UUTTIEGPEVO AEPa LATPIKAC KaTnyopiac (katnyopia kabapdtnTag
oupTtieopévou aépa 2 alpdwva pe to Tpdtuto ISO 8573-1) 1 pe
Odaopa Tov Sev aprivet xvoodt.

5. 'EAgyxog, ouvtnpnon kat ¢ppovtida

Ta epyaeia péTeL va eAéyxovtal peta amo kabe emavemetepyasia
TIPOKELPEVOL va SlacdaliCeTal n E0IK yia TV epappoyn Kat yia

T0 £pYaAEi0 AEITOVPYIKOTNTA TOUC. MpoTIavTOC, TIPETEL Va Eival
artaAAaypéva amo opatd kataAoima f/kat pUTIOUE (GUVIOTATAL
Xpron ¢wtiopevou peyeBuvtikoy dakov). MpETel va eAEyxovTal
1laitepa ot avAoi Kat ot uaTpoaITeC TIEPIOYEC. Baaika, mpémel

va eAEyxovTal ol Aertoupyiec, OTIwE yia rapddetypa Aettovpyieg
PETPNONG, o1 cuppaToTNTEC, Slatatelc Ko, PUTEC, GUVOETEIL,
aopaAelec, kaotavieg kat Ta kvoopeva e€aptripata. Ta e€aptipata
Kal ta epyaleia amo TAaoTIKO TTpéTEL va AEYXovTal yia Tuxov dBopd
e€autia¢ maAadtnTac, Omwe pwypee, Yabupdtnta f amoAétion. Ta
TIEPIOTPOPIKA EpyaAeia TTpETEL va EAEYXOVTAL yIa TTapapopwan. Ta
aroouvappoloynpéva epyaieia TPETEL va guvappoAoyolvTal Kat va
uttoBaAAovtal o€ AEITOUPYIKO EAEYXO.

EpyaAeia o éxouv umoatei {nuid mpéet va avtikaBiotavral pe
Kawvoupta 1} AEITOVPYIKG epyaAeia.

Metd amo kdbe emavetegepyaaia, TPAYHATOTIOETE pia eTIOWPNON
N Aertoupyiko EAeyxo Twv epyaAeinv. Meta tov kabaptopo Kat t
Beppikn amoAvpaven, ol apBpwTéC CUVOETELS, TA OTIELPWHATA KAl
aAla Kivodpeva e€aptrpata péTel va AtmaivovTar (pe éva ewe d0o
niepdopata) pe €Aato (boyeio ompél, cuokeun Aiaveng ToTmou Tévac
] OTAYOVOETPIKO PLaAidIo) KataAAnAo yia T XPNoIHOTIo00HEVN
p€6od0o amoaTeipwang, yia T peiwon Twv TEIBWY Kat e dhopac. 2e
OPIOPEVEC TIEPITITWOELC, TIPOOEETE €TTIONG TIC ETUTIPOOBETEC, EISIKEC
yla to epyaheio odnyie¢ kabapiapou kat ppovtidac Tng LINK.
Yrtodei€n: to péao ppovtidag pémel va eivar pe paon apadivéAato/
Aeuk0 €Aato, obpdwva pe Tv 1oxvouaa Evpwraikn Pappakototia

N tv ®appakototia Twv Hvwpévwy MoAttetwy, frooupparo,
QTOOTEIPWAIH0 0€ AUTOKAVOTO KAt SlaTepatd atov atpo.

H Sidpkela (wrc Twv epyaleinv e€aptdtal amd To VAIKO, Ty
KaTaokeur, TNV eQpappoyr Kat tnv enavemneéepyaaia. Ma tov AGyo
auTo, [N XpnolpoToLeite epyaAeia Tou éxouv uTtooTe {npId, EpyaAcia
pe opatéc petaBoAéc otnv emdavela r epyaAeia Twv omoiwv n
emionpavan dev givat TTAEOV EVKPIVIE avayvwpiotpn.

Yrodeién: Mn Sievepyeite emiokeveg eaeic ol idlot. O1 epyaciec

OUVTPNONG KAl Ol ETTIIOKEVEC ETIITPETIETAL VA SlEvepyolvTal POV amo
KataAAnAa e€eldIKeuPEVo TIPOOWTIIKO TOU KATAOKELAATH).

T
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6. Zuokevaoia

Ta kaBapiopéva kat armoAupacpéva epyaieia, apol
ouvappoAoynBouv, Tpémel va cuokevalovTal e EMIKUPWHEVO
oboTnya oTeipov ppaypol yia amoateipwon. Alaodadiote TN
ouokevaoia eival guppatn pe T pébodo amoateipwong.

7. Amooteipwon

Ta epyaleia LINK eivat axediaopéva yia amoateipwon pe vypn
BeppoTnTa (ATOOTEPWTAC ATHOU GUPWVA Pe T TIpOTUTIO EN
285) pe khaopatomoinpévn pédodo Tpokevo. H dadikacia
amoaTeipwanc cupdwva pe 1o tpotuTo ISO 17665 Tpémel va
eTIKupwOei amo Tov xprioTn.

la tn 61adikacia amoaTeipwang, GLVIOTOUYE TIG aKOAOUOES
TIAPAPETPOUE TIPOYPANATOC:

Evpwrn
MéBodog MéBobo¢ KAaapaToTompEVOL TTPOKEVOU
Oeppokpacia 134 °C
Xpovog blatripnone | TouAdyotov 3 Aemtd
. . ZuvioTwpevoc: 20 Aettd
Xpovoc oteyvwpatoc MéBodoc: =ripavan umo Kevo

Mepartépw TTANPODOPIEC OXETIKA e TNV KATAAANAN
emaveretepyaoia 1aTpoTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY TTapExovTal

emionc ato Eyypado «Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung»
(KokAoc epyactwv emavemegepyaaiac epyaAeinv), aTnv NAEKTPOVIKA
d1e0Buvan www.a-k-i.org.

8. AmoOnkevon

H petayeipion Twv XEIpoupyIKwy epyaAeiny pémet va yivetat
TIAVTOTE pe TIPOGOKT. AUTO Lox0el Ibiaitepa yia T petadopd, Tov
kabapiopo, tn ppovtida, TNV ATMOCTEIPWON Kal TV amodikevan.
Metd v amoateipwon, Ta epyacia TpEmeL va amodnkebovTal og
€npo xwpo eAeBepo armd okovn. H Sidpkela amodrkevang pémel
va kaBopiletat AeTTTopEPWE He TOV UTTEVBUVO LYLEIVAC TOU Gopéa
dlayeipiong. Mpémet va amopelyetal n aueon ékbean otnv nAAKA
akTvoBoAia. H akat@AAnAn petayeipion kat ppovtida, Kabwg katn
XPron yia kot S1adopeTIKog Tw TIPOPAETIOPEVWY, UTTOPE va
odnyrnaouv ae TTpdwpn PAopa 1 KATaoTPODH.


http://www.a-k-i.org

—

Waarschuwingen:

e Hetis niet toegestaan om LINK-producten voor eenmalig gebruik
opnieuw te gebruiken.

e De bijsluiter van de producten bevat niet alle informatie die voor
de keuze en toepassing van de producten noodzakelijk is. Voor
deskundig gebruik moeten aanvullende productinstructies, bijv.
de voor een systeem geldende operatietechniek (OK-techniek)
en eventueel speciale gebruiksaanbevelingen in acht worden
genomen.

¢ Producten van kunststof (bijv. polyamide (PA), polyethyleen
(PE), polyoxymethyleen (POM), polyethyleen met ultrahoog
moleculair gewicht (UHMWPE)) kunnen met externe
beeldvormingsprocedures mogelijk niet worden gelokaliseerd.

e \Verondersteld wordt dat het personeel beschikt over de nodige
technische kennis (Duitsland) dan wel de technische kennis en
bekwaamheid (in andere landen) voor het herverwerken van
LINK-instrumenten.

e Medische producten die voor servicedoeleinden worden
opgestuurd, dienen van tevoren zodanig te worden behandeld dat
er geen gevaar voor derden van uit kan gaan.

1. Het eerste gebruik

Niet-steriele instrumenten moeten voor het eerste gebruik

conform de beschrijving in deze handleiding worden gereinigd,
gedesinfecteerd en gesteriliseerd. De verantwoordelijke personen

van de afdeling voor herverwerking van medische hulpmiddelen
(AEMP/Aufbereitungseinheit fiir Medizinprodukte) moeten voor het
herverwerken van instrumenten waarborgen dat de vastgestelde
herverwerkingsprocedure compatibel is met de procedure die in deze
gebruiksaanwijzing wordt beschreven. Alle gebruikers in de OK dienen
voor gebruik van een instrument te onderzoeken hoe het werkt.

2. Voorbereiding op de gebruikslocatie en
vervoer naar de herverwerkingsruimte

Voor het eerste gebruik en na ieder gebruik moeten de instrumenten
worden gereinigd, gedesinfecteerd, geinspecteerd en gesteriliseerd.
Indien dit voorzien is, moeten ze daarvoor uit elkaar worden
genomen. Grove verontreinigingen op de instrumenten moeten

met een pluisvrije doek direct na gebruik worden verwijderd, om

te voorkomen dat lichaamsvloeistoffen, weefselresten en andere
residuen opdrogen op de instrumenten.

Om de instrumenten veilig naar de herverwerkingsruimte te
transporteren, moeten geschikte transportbakken worden gebruikt
om het medische hulpmiddel, het milieu en medisch personeel te
beschermen. Tijdens het transport moet behoedzaam en deskundig
met de instrumenten worden omgegaan. Vooral bij kwetshare
instrumenten en instrumenten met snijkanten is voorzichtigheid
geboden om beschadigingen van het medische hulpmiddel te
voorkomen.

De instrumenten moeten in droge staat worden afgevoerd en
daarbij moet in acht worden genomen dat tussen het gebruik en de
herverwerking niet meer dan zes uur zijn verstreken.

3. Inspectie en handmatige voorreiniging

Neem in alle gevallen de aanvullende specifieke LINK-reinigings- en
onderhoudsinstructies voor elk instrument in acht.

Principieel moeten alle instrumenten met de hand worden
voorgereinigd; hiervan mag alleen worden afgeweken indien er
met het blote oog geen residuen (bijv. bloed, botsplinters) zichtbaar
Zijn. De instrumenten worden hiervoor uit de trays gehaald, uit
elkaar genomen en onder stromend water (temperatuur < 30 °C,
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drinkwaterkwaliteit) afgespoeld. Opperviakken, spleten, holtes en
andere, moeilijk toegankelijke delen worden met een zachte en
hiervoor geschikte borstel gereinigd en ontdaan van alle zichtbare
residuen.

Principieel moeten alle instrumenten ultrasoon worden gereinigd;
hiervan mag alleen worden afgeweken als kan worden uitgesloten
dat op onderdelen die niet visueel te inspecteren zijn nog
residuen aanwezig zijn. Het ultrasoonbad moet conform de
voorschriften van de fabrikant worden gevuld en aan het water
moet een reinigingsmiddel (mild-alkalisch middel, geschikt voor
ultrasone reiniging) worden toegevoegd. Voor het bepalen van de
reinigingsvloeistofconcentratie en de watertemperatuur moeten
de aanwijzingen van de fabrikant worden opgevolgd en dient de
vervuilingsgraad van de instrumenten in aanmerking te worden
genomen.

De instrumenten worden op zeven gelegd en vervolgens volledig
ondergedompeld in de reinigingsvloeistof.

Aanbevolen reinigingscondities:
o Ultrasone frequentie: 25-40 kHz
e Tijd: 15 minuten

Na de ultrasone reiniging moeten de instrumenten minimaal 3
minuten lang met drinkwater worden afgespoeld om resten van

de reinigingsvloeistof te verwijderen. Vervolgens moet visueel
worden gecontroleerd of de instrumenten schoon zijn. De hierboven
beschreven procedure moet worden herhaald totdat geen zichtbare
verontreinigingen meer aanwezig zijn.

Van de procedure voor de machinale reiniging en thermische
desinfectie mag voor afzonderlijke producten worden afgeweken
(bijv. door bepaalde handmatige herverwerkingsstappen over te
slaan of toe te voegen) als er in het kader van de validatie van de
herverwerkingsprocessen bij de exploitant is aangetoond dat de
reiniging effectief is.

4. Machinale reiniging en desinfectie

Voor een betrouwbare reiniging en desinfectie adviseren wij
een machinale procedure. De processen van het reinigings- en
desinfectieapparaat moeten bij de exploitant worden gevalideerd.

Voor een machinale reiniging en desinfectie moeten de instrumenten
uit de trays worden genomen en in gedemonteerde en/of geopende
staat in geschikte zeven worden geplaatst. De instrumenten mogen
niet buiten de zeef uitsteken. De draaibeweging van de spoelarm

mag niet worden belemmerd of geblokkeerd. Lichte en/of kleine
onderdelen moeten zo op de zeven worden vastgezet dat ze er niet af
kunnen vallen. Ook moet erop worden gelet dat ook aan de onderzijde
afdoende worden gespoeld en er geen spoelschaduwen ontstaan. De
medische hulpmiddelen moeten zo op de drager van het reinigings-
en desinfectieapparaat worden geplaatst dat alle inwendige en
uitwendige opperviakken van het medische hulpmiddel worden
gereinigd en gedesinfecteerd. Holle instrumenten moeten op daarvoor
geschikte plaatsen zodanig aan de drager worden aangepast dat een
volledige reiniging en desinfectie van de inwendige oppervlakken van
het medische hulpmiddel is gewaarborgd. De bedieningshandleiding
van het reinigings- en desinfectieapparaat omvat aanwijzingen voor
de wijze van beladen en de juiste beladingsvolgorde (SO 15883-1,
paragraaf 8.3, b). Neem daarnaast de aanwijzingen van de fabrikant
van het reinigings- en desinfectieapparaat in acht.

Uitrusting: reinigings- en desinfectieapparaat conform ISO 15883 deel
1 en deel 2 met thermische desinfectie.

Voor de reiniging en desinfectie moet een gekwalificeerd reinigings-
en desinfectieapparaat worden gebruikt (conform ISO 15883-1 en -2).
Voor automatische reiniging en desinfectie adviseren wij de volgende
programmaparameters.
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Programma- . Chemisch
stap Water Temperatuur Tijd middel

Koud (min.

Voorreinigen | drinkwaterkwa- 5min

liteit)
Gedemineralise-
Reinigen erd/gedeionise- 55°C 10 min Mild-alkalisch

erd water

eventueel neutralisatie conform de aanwijzingen van de fabrikant van het reinigingsmiddel

Conform de aan-

Gedemineralise- wiizingen van de

Na-spoelen erd/gedeionise- : 2x1min
erd water fapr!kgnt van het
reinigingsmiddel
- A, waarde 3000
Desinfectie
90 °C 5min
Drogen 90°C 15 min

Producten met optisch restvocht moeten worden nagedroogd,
bijvoorbeeld met medische perslucht (perslucht van zuiverheidsklasse
2 conform ISO 8573-1) of met een pluisvrije doek.

5. Controle, onderhoud en verzorging

Na iedere herverwerking moeten de instrumenten worden
gecontroleerd op hun bruikbaarheid en specifieke werking. In het
bijzonder mogen ze geen zichtbare residuen en/of verontreinigingen
meer bevatten (het gebruik van een verlichte loep wordt aanbevolen).
Vooral holtes en moeilijk toegankelijke plaatsen moeten goed
worden gecontroleerd. Principieel moeten alle functies, bijvoorbeeld
meetfuncties, compatibiliteiten, snijkanten, punten, aansluitingen,
vergrendelingen, pallen en beweegbare onderdelen worden
gecontroleerd. Onderdelen en instrumenten van kunststof moeten
worden gecontroleerd op ouderdomsslijtage en scheuren, verbrossing
of schilfering. Roterende instrumenten moeten worden gecontroleerd
op deformaties. Gedemonteerde instrumenten moeten in elkaar
worden gezet, voordat kan worden gecontroleerd of ze naar behoren
functioneren.

Beschadigde instrumenten moeten worden vervangen door nieuwe of
werkende instrumenten.

Verricht na elke herverwerking een inspectie dan wel
werkingscontrole van de instrumenten. Scharniergewrichten,
schroefverbindingen en andere beweegbare onderdelen moeten

na reiniging en thermische desinfectie met een voor de gebruikte
sterilisatiemethode geschikte olie (spuitbus, oliestift of druppelflacon)
worden gesmeerd (een tot twee doses) om wrijving en slijtage te
beperken. Neem in alle gevallen ook de aanvullende specifieke LINK-
reinigings- en onderhoudsinstructies voor elk instrument in acht.

Let op: gebruik een onderhoudsmiddel op basis van de paraffine/
witte olie, dat voldoet aan de Europese dan wel US-Amerikaanse
farmacopee, en dat biocompatibel, geschikt voor sterilisatie met

stoom en dampdoorlatend is.

De levensduur van instrumenten wordt bepaald door het gebruikte
materiaal, de constructie, de toepassing en de herverwerking.
Gebruik daarom geen beschadigde instrumenten, instrumenten met
zichtbare oppervlakafwijkingen of instrumenten met opschriften die
niet meer leesbaar zijn.

Let op: repareer instrumenten niet zelf. Onderhoud en reparaties
moeten worden overgelaten aan daarvoor gekwalificeerd personeel
van de fabrikant.

6. Verpakking

Gereinigde en gedesinfecteerde instrumenten, in gemonteerde staat,
moeten met gebruik van een gevalideerd steriele-barrieresysteem
worden verpakt voor sterilisatie. Let erop dat de verpakking
compatibel is met de sterilisatiemethode.
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7. Sterilisatie

De LINK-instrumenten zijn ontwikkeld voor sterilisatie met

vochtige warmte (stoomsterilisatie conform EN 285) volgens een
gefractioneerd voorvacuiimproces. Het sterilisatieproces conform ISO
17665 moet door de gebruiker worden gevalideerd.

Voor het sterilisatieproces adviseren wij de volgende
programmaparameters:

Europa
Methode Gefractioneerd voorvacuiim
Temperatuur 134 °C
Inwerktijd Minimaal 3 min
. Aanbevolen: 20 min
Droogtijd Methode: vaculimdrogen

Aanvullende informatie over deskundige herverwerking van
medische hulpmiddelen wordt verstrekt door de ,Arbeitskreis
Instrumentenaufbereitung“ (werkgroep voor de herverwerking van
instrumenten) via www.a-K-i.org.

8. Bewaren

Chirurgische instrumenten moeten altijd zorgvuldig worden
behandeld. Dat geldt met name ten aanzien van het transport, de
reiniging, het onderhoud, de sterilisatie en het bewaren ervan. Na
het steriliseren moeten de instrumenten op een stofvrije, droge
plaats worden bewaard. Hoe lang ze mogen worden bewaard, moet
in overleg met de voor hygiéne verantwoordelijke medewerker

van de exploitant worden bepaald. Direct zonlicht moet worden
vermeden. Onjuiste omgang, verkeerd onderhoud en gebruik dat niet
overeenkomt met de voorschriften kunnen leiden tot vroegtijdige
slijtage of beschadigingen.


http://www.a-k-i.org
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Advarsler:

o Det er ikke tillatt & bruke LINK-produkter til engangsbruk om
igien.

e Pakningsvedlegget til produktene inneholder ikke all informasjon
som er ngdvendig for valg og bruk av produktene. For riktig
handtering refereres det til ytterligere produktspesifikke
instruksjoner, f.eks. operasjonsteknikken (OP-teknikken) som er
tilordnet et system og ev. spesielle anbefalinger om handtering.

e Produkter av kunststoff (f.eks. polyamid (PA), polyetylen (PE),
polyoksymetylen (POM), ultra hgy molekylvekt polyetylen
(UHMWPE)) kan kanskije ikke lokaliseres ved hjelp av eksterne
avbildningsmetoder.

e Under dekontaminasjonen av LINK-instrumentene forutsettes
fagkunnskaper | (Fachkunde I) hos personalet (Tyskland) og i
andre land kunnskaper om fag og produkter

e Medisinsk utstyr som sendes til oss for service, skal klargjeres
pa forhand slik at dette ikke innebarer en fare for tredjepart.

1. Forste bruk

Usterile instrumenter skal rengjeres, desinfiseres og steriliseres i
samsvar med denne veiledningen far farste gangs bruk. Ansvarlig
person ved avdeling for dekontaminering av medisinske produkter
ma for et instrument dekontamineres, kontrollere at den etablerte
dekontaminasjonsprosedyren er kompatibel med den prosedyren som
beskrives i denne dekontaminasjonsveiledningen. Alle brukere under
operasjonen ma gjare seg fortrolig med et instruments funksjon far
det brukes.

2. Forberedelse pa bruksstedet og transport til
dekontaminasjonsomradet

Instrumentene skal rengjgres, desinfiseres, kontrolleres og steriliseres
for forste bruk og etter hver bruk. Da ma de, nar dette er relevant,

tas fra hverandre i sine enkeltdeler. Grov smuss pa instrumentene

ma fiernes rett etter bruk med en lofri klut, slik at kroppsvaeske,
vevsrester og andre rester ikke far anledning til a terke pa
instrumentene.

For en sikker transport av instrumentene til dekontaminasjonsomradet
skal det brukes egnede transportbeholdere for & beskytte det
medisinske produktet, miljget og det medisinske personalet. Sgrg for
en forsiktig og forskriftsmessig handtering av instrumentene under
transport. Seerlig ma gmfintlige instrumenter og instrumenter med
skarpe kanter handteres forsiktig for & unnga skader pa produktet.

Instrumentene ma kasseres i tarr tilstand, om man mé serge for
at et tidsrom pa seks timer mellom bruk og dekontaminasjon ikke
overskrides.

3. Kontroll og manuell for-rengjoring

Falg i enkelte tilfeller de ekstra, instrumentspesifikke veiledningene
for rengjering og stell fra LINK.

Alle instrumenter skal prinsipielt for-rengjeres manuelt; det er kun
tillatt & avvike fra dette dersom det ikke kan konstateres synlige
rester (f.eks. rester av blod eller benspon). Til dette tas instrumentene
ut av kassettene, tas fra hverandre og skylles under rennende

vann (temperatur < 30 °C, drikkevannskvalitet). Med en myk og
egnet barste rengjeres overflater, spalter, lumen og andre vanskelig
tilgjengelige omréder, helt til de synlige reststoffene er fiernet.

Alle instrumenter skal prinsipielt rengjeres med ultralyd; det er kun
tillatt & avvike fra dette dersom det kan utelukkes at det finnes
reststoffer i omrader som ikke kan kontrolleres visuelt. Ultralydbadet
ma fylles i samsvar med produsentens forskrifter, og vannet ma
tilsettes et rengjeringsmiddel (mildt alkalisk rengjeringsmiddel, egnet
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for rengjering med ultralyd). Under fastsettelsen av konsentrasjon
pa rengjeringslasning og vanntemperatur skal produsentens
opplysninger falges, og det skal tas hensyn til graden av tilsmussing
pa instrumentene.

Instrumentene legges pa siler og ma senkes fullstendig ned i
rengjeringslgsningen.

Anbefalte betingelser for rengjering:
o Ultralydfrekvens: 25-40 kHz
e Tid: 15 minutter

Etter ultralydrengjgringen skal instrumentene skylles med drikkevann
i minst 3 minutter for & fierne rester av rengjgringsmidler. Det ma
utfares en visuell kontroll av at instrumentene er rene. Den ovenfor
beskrevne prosedyren ma gjentas helt til det ikke lenger finnes synlig
SMuss.

Avvik fra prosedyren far den maskinelle rengjaringen og termiske
desinfeksjonen (f.eks. & utelate eller faye til enkelte manuelle
dekontaminasjonstrinn) er mulig for enkelte produkter, dersom
rengjeringens effekt kan dokumenteres i rammen av valideringen av
dekontaminasjonsprosessene hos operatgren.

4. Maskinell rengjoring og desinfeksjon

Vi anbefaler maskinell prosedyre for sikker rengjering og
desinfeksjon. Operatgren mé validere prosessene i rengjrings- og
desinfeksjonsautomatene.

Ved maskinell rengjering og desinfeksjon er det ngdvendig & ta
instrumentene ut av kassettene og legge dem i egnede siler i
demontert og/eller apen tilstand. Instrumentene ma ikke stikke

fram fra silen. Spylearmens rotasjonsbevegelse mé ikke hindres
eller blokkeres. Lette og/eller sma komponenter skal sikres pa
silene, slik at de ikke kan falle ned. Det ma pases at instrumentene
omspyles med tilstrekkelig veeske, og at det ikke oppstar omrader
hvor vaesken ikke kommer til. Plasser de medisinske produktene

pa holderen i rengjerings- og desinfeksjonsautomaten, slik at alle
innvendige og utvendige overflater pd de medisinske produktene kan
rengjores og desinfiseres. Instrumenter med lumen skal adapteres
pa egnede steder pa holderen, slik at fullstendig rengjering og
desinfeksjon av de medisinske produktenes innvendige overflater er
sikret. Bruksanvisningen for rengjerings- og desinfeksjonsautomaten
inneholder opplysninger om type pafylling og korrekt prosedyre for
pafylling (IS0 15883-1, pkt. 8.3, b). Falg ogsa opplysningene fra
produsenten av rengjarings- og desinfeksjonsautomaten.

Utstyr: rengjerings- og desinfeksjonsautomat iht, ISO 15883 del 1 og
del 2 med termisk desinfeksjon

Maskinell rengjaring og desinfeksjon skal utfares i en kvalifisert
rengjerings- og desinfeksjonsautomat (i samsvar med 1SO 15883-1
0g -2). Vi anbefaler felgende programparametere for en automatisk
rengjering og desinfeksjon.

Programtrinn Vann Temperatur Tid Kjemisk middel
Forrengjering Ka‘llgtn(nrgiknv.a?irti‘l;tl;e- 5 min
Rengjoring |  Demineralisert 55°C 10min | Mildtalkalisk

vann

ev. ngytralisering iht. opplysning fra produsenten av det kjemiske rengjeringsmidlet

Iht. opplysningene

Etterskylling Demm:ﬁhsert g\? gg?ﬁ}ﬁ%?stﬁg 2x1min
rengjeringsmidlet
A, verdi 3000
Desinfeksjon ;
90°C 5min
Torking 90°C 15 min




Produkter med synlig resterende fuktighet skal f.eks. ettertarkes med
medisinsk trykkluft (trykkluft i renhetsklasse 2 iht. 1ISO 8573-1) eller
med en lofri klut.

5. Controle, onderhoud en verzorging

Instrumentenes egnethet for bruk og spesifikke funksjonsdyktighet
skal kontrolleres etter hver dekontaminasjon. Fremfor alt mé de
veere fri for synlige reststoffer og/eller smuss (det anbefales a
bruke forstorrelsesglass med lys). Sarlig skal lumen og vanskelig
tilgiengelige omrader kontrolleres. Funksjonene ma prinsipielt
kontrolleres, f.eks. mélefunksjoner, kompatibiliteter, egger,

spisser, koblinger, sperrer, lasehakk og bevegelige komponenter.
Komponenter og instrumenter av plast skal kontrolleres med tanke
pa slitasje som skyldes aldring, samt riss, sprehet eller avskalling.
Roterende instrumenter ma kontrolleres med tanke pa deformasjon.
Instrumenter som er tatt fra hverandre, skal setts sammen og
kontrolleres med tanke pa funksjon.

Skadde instrumenter mé skiftes ut med nye eller funksjonsdyktige
instrumenter.

Utfer en en kontroll eller funksjonskontroll av instrumentene etter hver
dekontaminasjon. Hengslede ledd, skruegjenger og andre bevegelige
deler skal etter rengjaring og termisk desinfeksjon smgres (én til to
omganger) med olje (sprayboks, oljestift eller dryppflaske) som er
egnet for anvendt steriliseringsmetode, for & redusere friksjon og
slitasje. Falg i enkelte tilfeller ogsa de ekstra, instrumentspesifikke
veiledningene for rengjgring og stell fra LINK.

Merk: Pleiemidlet ma veere pa parafin-/hvitoljebasis, i samsvar med
gjeldende farmakopé i Europa hhv. USA, biokompatibelt, egnet til
sterilisering med damp og damppermeabelt.

Instrumenters levetid avhenger av materiale, konstruksjon, bruk

og dekontaminasjon. Bruk derfor ikke skadete instrumenter,
instrumenter med synlige forandringer pa overflatene eller
instrumenter med paskrevet tekst som ikke lenger er entydig leselig.

Merk: Ikke bruk reparasjoner pa egenhand. Service og reparasjoner
skal kun utfgres av kvalifisert personale fra produsenten.
6. Forpakning

Rengjorte og desinfiserte instrumenter, i sammensatt tilstand, ma
pakkes inn for sterilisering med et validert sterilbarrieresystem. Pass
pa at forpakningen er kompatibel med steriliseringsmetoden.

7. Sterilisering

LINK-instrumentene er konstruert for sterilisering med fuktig varme
(dampsterilisator iht. EN 285) i fraksjonert pre-vakuum. Bruker skal
validere steriliseringsprosessen iht. 1ISO 17665.

Vi anbefaler falgende programparametere for steriliseringsprosessen:

Europa
Metode Prosess med fraksjonert pre-vakuum
Temperatur 134 °C
Kontakttid Minst 3 min
. Anbefalt: 20 min
Torketid Metode: Torkevakuum

Du finner ogs& mer informasjon om forskriftsmessig dekontaminasjon
av medisinske produkter fra , Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung”
(Arbeidskrets for dekontaminasjon av instrumenter pa

WWw.a-k-i.0rg.
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8. Oppbevaring

Kirurgiske instrumenter skal alltid behandles med omhu. Dette gjelder
serlig for transport, rengjering, stell, sterilisering og oppbevaring.
Etter sterilisering skal instrumentene oppbevares pa et stovfritt og
tort sted. Oppbevaringstiden skal i hvert enkelt tilfelle fastsettes i
samrad med hygieneansvarlig hos operataren. Direkte sollys skal
unngas. Ikke-forskriftsmessig handtering, stell og bruk i strid med
formalet kan fare til for tidlig slitasje eller skader.


http://www.a-k-i.org
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Adverténcias:

* Areutilizago de produtos descartaveis LINK ndo é permitida.

o ( folheto informativo dos produtos ndo contém toda a
informac&o necessaria para a selecao e aplicagéo dos produtos.
Para 0 manuseamento correto, devem ser consultadas outras
instrugdes relacionadas com o produto, p. ex., a técnica cirdrgica
de um sistema e eventuais recomendacdes especiais de
manuseamento.

e 0s produtos de plastico (p. ex., poliamida (PA), polietileno (PE),
polioximetileno (POM), polietileno de peso molecular muito
elevado (ULHMWPE)) ndo podem ser localizados por processos
imagiologicos externos.

» Para a preparagdo dos instrumentos LINK, s&o exigidos ao
pessoal conhecimentos especializados de nivel | (Alemanha)

e, em outros paises, conhecimentos especializados e
competéncias.

o 0Os dispositivos médicos enviados para efeitos de assisténcia
técnica devem ser anteriormente processados de forma a néo
constituirem riscos para terceiros.

1. Primeira utilizacao

0s instrumentos ndo-estéreis devem ser limpos, desinfetados e
esterilizados de acordo com estas instrugdes antes da primeira
utilizacdo. Antes de preparar um instrumento, 0s responsaveis pela
unidade de preparacéo de dispositivos médicos (AEMP) devem
verificar a compatibilidade dos seus procedimentos de preparagao
estabelecidos com os descritos nas presentes instrugdes de
preparacéo. Todos o0s utilizadores na sala de operagdes devem
familiarizar-se com a fun¢ao de um instrumento antes de o utilizarem.

2. Preparacao no local de utilizacao e
transporte para a zona de preparacao

Os instrumentos devem ser limpos, desinfetados, inspecionados

e esterilizados antes da primeira utilizacdo e depois de cada
aplicacdo. Para isso, 0 instrumento tem de ser desarmado nas suas
pecas individuais, caso isso esteja previsto. A sujidade maior nos
instrumentos deve ser eliminada com um pano que nao largue pelos,
imediatamente depois da utilizagéo, para evitar que fluidos corporais,
restos de tecidos e outros residuos nos instrumentos fiquem
ressequidos.

Para o transporte seguro dos instrumentos para a zona de
preparagdo, devem ser utilizados recipientes de transporte adequados
para proteger o dispositivo médico, 0 ambiente e o pessoal médico.

0 manuseamento cuidadoso e adequado dos instrumentos deve ser
assegurado durante o transporte. Deve ter-se especial cuidado com
instrumentos sensiveis e instrumentos com arestas cortantes, para
gvitar danos no produto.

Os instrumentos devem ser eliminados secos e deve ter-se o cuidado
de ndo exceder um periodo de seis horas entre a aplicagdo e a
preparacéo.

3. Verificacao e pré-limpeza manual

Em cada caso, devem ser observadas as instrucdes adicionais de
limpeza e conservacao especificas dos instrumentos LINK.

Por principio, todos 0s instrumentos devem ser previamente limpos
manualmente. Pode saltar-se esta etapa apenas se ndo forem visiveis
quaisquer residuos (p. ex., residuos de sangue ou lascas de 0sso).
Para isso, 0s instrumentos sdo retirados dos tabuleiros, desmontados
e enxaguados sob dgua corrente (dgua potavel a uma temperatura

de < 30 °C). Limpar superficies, fendas, limenes e outras areas de
dificil acesso com uma escova macia e adequada até a eliminagao
dos residuos visiveis.
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Em principio, todos os instrumentos devem ser limpos com
ultrassons. Pode saltar-se esta etapa apenas se for possivel excluir a
existéncia de residuos em areas que ndo possam ser inspecionadas
visualmente. O banho de ultrassons deve ser preparado de acordo
com as instrugbes do fabricante, devendo ser adicionado & dgua um
produto de limpeza (detergente alcalino suave; adequado a limpeza
por ultrassons). Ao determinar a concentragéo da solugéo de limpeza
e a temperatura da agua, devem ser observadas as instrucdes do
fabricante e ter em conta o grau de sujidade dos instrumentos.

0Os instrumentos sdo colocados em crivos e devem ficar
completamente mergulhados na solugao de limpeza.

Condicdes de limpeza recomendadas:
o Frequéncia de ultrassons: 25-40 kHz
e Tempo: 15 minutos

Depois da limpeza por ultrassons, 0s instrumentos devem ser
enxaguados com agua potavel durante, pelo menos, 3 minutos

para eliminar os residuos dos produtos de limpeza. A limpeza dos
instrumentos tem de ser verificada visualmente. O processo descrito
acima deve ser repetido até ndo haver sujidade visivel.

Séo possiveis diferengas no procedimento anterior & limpeza
mecanica e a desinfecéo térmica (p. ex., supresséo ou adigéo de
etapas individuais da preparagéo manual) para produtos individuais
se a eficcia da limpeza tiver sido demonstrada durante a validagao
dos processos de preparagéo junto da entidade exploradora.

4. Limpeza e desinfecao mecanicas

Para uma limpeza e desinfec&o seguras, recomendamos 0 processo
mecénico. 0s processos da maquina de limpeza e desinfecéo tém de
ser validados junto da entidade exploradora.

Para a limpeza e a desinfe¢o mecanicas, é necessario retirar os
instrumentos dos tabuleiros e colocé-los desmontados e/ou abertos
em crivos adequados. Os instrumentos ndo podem sobressair do
crivo. 0 movimento rotativo do brago de enxaguamento ndo pode
ficar impedido ou bloqueado. Os componentes leves e/ou pequenos
devem ser fixados nos crivos de forma a que ndo possam cair. Tem
de ser assegurado um enxaguamento suficiente dos instrumentos e
sem deixar auréola. Colocar os dispositivos médicos no suporte de
carga da maquina de limpeza e desinfe¢do de modo a que todas as
suas superficies internas e externas sejam limpas e desinfetadas.

Os instrumentos ocos devem ser adaptados no local adequado do
suporte de carga de modo a garantir uma limpeza e uma desinfegéo
completas das superficies internas dos dispositivos médicos. As
instrucbes de utilizacdo da méaquina de limpeza e desinfecdo contém
informacdes sobre o tipo e o procedimento de carregamento corretos
(IS0 15883-1, ponto 8.3, b). Observar as especificacbes do fabricante
da maquina de limpeza e desinfegéo.

Equipamento: maquina de limpeza e desinfecéo em conformidade
com a norma ISO 15883 partes 1 e 2 com desinfecéo térmica

Alimpeza e a desinfe¢éo mecénicas devem ser realizadas numa
magquina de limpeza e desinfe¢éo qualificada (de acordo com a norma
ISO 15883 partes 1 e 2). Para uma limpeza e desinfecéo autométicas,
recomendamos 0s seguintes parametros do programa.



Etapa do pro- i -
grama Agua Temperatura Tempo Produto quimico
fli Fria (pelo me- -

Pré-limpeza nos, potavel) 5min
’ Agua desio- o : Ligeiramente
Limpeza nizada 55°C 10 min alcalinos
Se necessario, neutralizagdo de acordo com as especificagdes do fabricante dos produtos quimicos
de limpeza
De acordo com
i o as especificagoes
Enxagf#]z;Tento Aglrjl?zggz'o do fabricante dos | 2x1 min
produtos quimicos
de limpeza
Valor A, 3000
Desinfecéo )
90 °C 5 min
Secagem 90°C 15 min

0s produtos com humidade residual visivel devem ser secos, por
exemplo, com ar comprimido de qualidade médica (ar comprimido
com classe 2 de pureza em conformidade com a norma IS0 8573-1)
OU COm um pano que ndo largue pelos.

5. Verificacao, manutencao e conservacao

Depois de cada preparagéo, os instrumentos devem ser verificados
quanto a operacionalidade especifica tendo em conta a aplicagéo

e 0 instrumento. Sobretudo, ndo podem ter residuos e/ou sujidade
visivel(eis) (recomenda-se a utilizacéo de uma lupa iluminada).

Deve dedicar-se especial atencéo a limenes e locais de dificil
acesso. No essencial, tém de ser verificados funcdes de medicéo,
compatibilidades, gumes, pontas, ligacdes, bloqueios, entalhes e
componentes moveis. 0s componentes e 0s instrumentos de plastico
devem ser verificados quanto a desgaste devido ao envelhecimento,
bem como quanto a fissuras, fragilizacdes ou lascas. 0s instrumentos
rotativos devem ser verificados quanto a deformagao. Os
instrumentos desmontados devem ser montados e verificados para o
teste de funcionamento.

Os instrumentos danificados devem ser substituidos por outros novos
0U operacionais.

Depois de cada preparagéo, inspecionar ou testar o funcionamento
dos instrumentos. Para reduzir o atrito e 0 desgaste na sequéncia da
limpeza e da desinfecéo térmica, as articulagdes das dobradicas, as
roscas dos parafusos e outras pegas moveis devem ser lubrificadas
(uma ou duas aplicagdes) com um 6leo (lata de spray, caneta de
0leo ou frasco conta-gotas) adequado ao processo de esterilizagéo
utilizado. Em cada caso, devem ser observadas também as
instrucdes adicionais de limpeza e conservacéo especificas dos
instrumentos LINK.

Nota: o produto de conservacao deve ser a base de parafina/oleo
branco, de acordo com a farmacopeia europeia ou dos Estados
Unidos em vigor, biocompativel, esterilizavel a vapor e permeavel ao
vapor.

A vida dtil dos instrumentos depende do material, da construcao,

da aplicacdo e da preparacéo. Por isso, ndo utilize instrumentos
danificados, instrumentos com alteragdes visiveis nas superficies,
nem instrumentos cujas inscrigdes ja ndo sejam claramente legiveis.

Nota: ndo fazer reparacdes por iniciativa propria. Os trabalhos de
assisténcia técnica e as reparacdes s6 podem ser executados por
pessoal devidamente qualificado do fabricante.

6. Embalagem

0s instrumentos limpos e desinfetados ja montados devem ser
embalados com um sistema de barreira estéril validado para efeitos
de esterilizagdo. Verificar se a embalagem é compativel com o
processo de esterilizagao.
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7. Esterilizacao

0s instrumentos LINK foram concebidos para esterilizagao com
calor htimido (esterilizador a vapor de acordo com a norma EN
285) mediante o processo de pré-vacuo fracionado. O processo de
esterilizacdo de acordo com a norma IS0 17665 deve ser validado
pelo utilizador.

Para 0 processo de esterilizacéo, recomendamos 0s seguintes
parametros do programa:

Europa
Processo Processo de pré-vacuo fracionado
Temperatura 134 °C
Tempo de permanéncia | Pelo menos, 3 min
Recomendado: 20 min
T6mpo e sacagem Método: vacuo de secagem

Para mais informacdes sobre a preparagéo adequada de dispositivos
médicos também pode ser consultado o ,,Grupo de trabalho de
preparacao de instrumentos” em www.a-k-i.org.

8. Armazenamento

0s instrumentos cirtirgicos tém de ser sempre manuseados com
cuidado. Isto aplica-se, em particular, ao transporte, a limpeza,

a conservacdo, a esterilizacéo e ao armazenamento. Depois da
esterilizacdo, os instrumentos devem ser armazenados num local
seco e sem po. A duracdo do armazenamento deve ser acordada ao
pormenor com o responsavel pela higiene da entidade exploradora.
Evitar a luz solar direta. Um manuseamento e uma conservagao
incorretas ou uma utilizagdo indevida podem causar desgaste
prematuro ou danos.


http://www.a-k-i.org
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MpepynpexaeHus:

¢ [loBTOPHOE CMOMb30BaHUE 0AHOPa30BbIX n3pennit LINK He
JonycKaetcs.

e AHHOTaUMS K U3ENNAM COAEPXNT HE BCH MH(OPMALINIO,
He06X0MMYI0 NS BbIGOPA M NPUMEHEHUS n3aenmia. [ins
NPaBM/bLHOrO 06paLLeHNst He06X0AMMO COOMI0AATb YKa3aHus B
WHCTPYKLMSX K U3AENNI0, HANp., UCNONb30BATb ONEPATUBHYI0
TEXHUKY, NPeHA3HAYEHHYI0 AN JAHHOR CUCTEMbI 1 (MpU
Hanu4mm) 0cobble PEKOMEHAALNN MO NPUMEHEHNIO.

e |13nenus u3 nnactmacchl (Hanp., nonuamuzga (PA),
nonuatunena (PE), nonuokcumetunexa (POM),
CBEPXBbICOKOMONIEKYNAPHOr0 nonuatuneHa (UHMWPE)) moryT
He 06HapPYXMBATbCS BHELIHUMI CPEACTBAMM BU3Yann3aLun.

e (6pabotka uHcTpymeHToB LINK npeanonaraet Hanuuue
y nepcoHana npodeccroHanbHbiX 3HaHUIA ypoBHA | (ANs
[epmaHuu), a B 0CTaNbHbIX CTPAHAX - CNeLUanbHbIX 1
NPOECCUOHANBHBIX 3HAHWIA.

e MeauuMHCKNE U3LENus, Npuchinaemble A cepuca, cneayer
NPeaBapuTeNbHO 06paboTaTh TaK, YTOObI OT HUX HE UCXOAUNO
0NACHOCTM ANA TPETbUX N,

1. lNepBoe ncnonb3oBaHue

Mepes nepebiM UCNONb30BAHUEM COMNACHO AAHHON MHCTPYKLNK
HECTEPMIbHbIE MHCTPYMEHTbI NOANEXAT 0YUCTKE, Ae3MHADEKLIN 1
cTepunu3aumn. Nepes 06paboTKO MHCTPYMEHTA OTBETCTBEHHbIE
U@ B OTANEHUN 06paboTKn MeanuLMHCKMX nsaenmii (AEMP)
LOMDKHbI YOEaNTLCA B COBMECTUMOCTH UCMONb3YEMbIX METOL0B
06paboTKI C TEMU, KOTOPbIE ONUCAHbI B JaHHON MHCTPYKLMK. Bee
noNb30BaTeN B ONEPaLUOHHON AOMKHbI Nepes UCnonb30BaHneMm
WHCTPYMEHTA 03HaKOMUTBLCA C NOPSAAKOM €ro paooTbl.

2. lMoparoTtoBKa B MecTe NPUMEHEHUS U
TPaHCNOPTUPOBKA K MeCTy 06paboTKu

lepes nepBbIM UCNONb30BAHUEM W laNee NOC/e Kaxoro
NPUMEHEHNS UHCTPYMEHTbI MOANEXAT 0YUCTKE, AE3NHEEKLIN,
OCMOTPY W cTepunu3atn. Mpu 3Tom nx Heobxoaumo pasbmpath
Ha OT[eNbHbIE YACTK, ECNIN NPUMEHUMO. [PyOble 3arpsi3HeHus
CcneayeT yaanaTb C UHCTPYMEHTOB 663BOPCOBOI CaNeTKoi cpasy
nocse UCMosb30BaHNs, 4T0Obl OUOMOrMYECKNE XIAKOCTH, OCTATKM
TKaHeil 1 Jipyrve 0CTaTOYHbIE 3arpsA3HEHNs He 3acbiXanu Ha
WHCTPYMEHTAaX.

J1ns 6630MacHoiA TPaHCTIOPTUPOBKI MHCTPYMEHTOB K MECTY
00pa6oTKM CAEAYET MCM0Nb30BATb COOTBETCTBYIOLLNE
TPAHCMOPTHbIE KOHTEMHEPbI AN19 3aLWNTH MEANLIMHCKOO
W3[eaNA, OKPYXXaroLLei cpe/ibl 1 MeanepcoHana. Bo Bpemsa
TPAHCMOPTUPOBKM 06ECMEYNTb HAZNEXKALLEE U 0CTOPOXHOE
00palLeHne ¢ MHCTPyMeHTaMi. 0CO6EHHO OCTOPOXHOTO
00paLLEeHNs TPEGYIOT XPYNKME MHCTPYMEHTbI U MHCTPYMEHTbI C
PEXYLUMMM KPOMKaMU BO M3GEXAHME NOBPEXAEHNA U3AENMIA.

Heo6x0auMo yTUAN3MPOBATb MHCTPYMEHTbI B CYXOM COCTOSHIN 1
CNeanTb 3a TeM, YTOObI MEX Y UCMONb30BAHNEM M 06PABOTKOM
NPOXOAMN0 He 60nee LWECTH YacoB.

3. KoHTponb 1 py4Has npepsapuTtesibHas
OYMnCTKa

B onpenenénHbIx cnyyasx cnefyeT co6nioaarb ONONHUTENbHbIE
yka3aHus LINK no ouncTke u yxomy LN KOHKPETHbIX
WHCTPYMEHTOB.

Bce MHCTPYMEHTbI He0GX0AMMO OYNLLATb NPEABAPUTENbHO;
NpONycKaTb TOT Tamn MOXHO TOIbKO B TOM Clyyae, eciu
0CTATOYHbIE 3arpsA3HEHNA (Hanp., 0CTATK KPOBM U
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KOCTHasi CTPY)KKa) BU3yasibHO He 06HapyxmBaroTcs. 4ns

3TOr0 cNeayeT BbIHYTb MHCTPYMEHTbI U3 IOTKOB, pa3obpatb U
NPOMBITb NOA CTPYEN NPOTOYHOK BOAbI (Temnepatypa < 30°C,
MCNONb30BaTh NMUTLEBYH BOAY). MArKoi WETKOWM HaANeXalLEero
KayecTBa 0YNCTUTb NOBEPXHOCTH, LLENN, NPOCBETLI U ApYrue
TPYAHOJOCTYNHbIE 06NACTK [0 yAaneHUst BUAUMbIX 0CTATOYHbIX
3arpsA3HeHui.

Bce MHCTPYMEHTbI CNeAYET 0YMILATb TONbKO YNIbTPasByKOM;
OTXOAWTb OT 3TOr0 NpaBiNa MOXHO TONbKO B TOM CJlyyae,

EC/I MOXKHO UCKTIHOYNTb HANMYIE OCTATOYHBIX 3arpA3HEHMIA

Ha HEKOHTPO/IMPYEMbIX BIU3YaNbHO y4acTKax. 3anosiHuTb
yNIbTPA3BYKOBYI0 BaHHY COrNacHo TPeGOBaHMSM NPOU3BOAUTENS
" 06aBUTb B BOAY YUCTSILIEE CPEACTBO (MATKOE LIEN0YHOE
YNCTALLEE CPEACTBO; NPUTOJHOE NS YNbTPA3BYKOBOM OYUCTKY).
Mpy ONpeAeNeHN KOHLGHTPaLMN YUCTALLET0 pacTBopa u
TEMNepaTypbl BOAbI CNEAYIATE YKa3aHUsM NPON3BOANTENS U
YYNTHIBAIATE CTENEHDb 3arPA3HEHINA MHCTPYMEHTOB.

WHCTPYMEHTbI yKNafiblBAOTCS HA CETKM U IOMKHbI GbITb
MOMHOCTbHO NOTPYKEHbI B YACTSLLMIA PACTBOP.

PeKoMeH0BaHHbIE YCNOBUS OYUCTKM:
® yacToTa ynbrpassyka: 25-40 kI
®  Bpemsa: 15 MUHYT

Mocne ynbTpa3BYKOBOW 04NUCTKI MHCTPYMEHTbI CReayeT
NPOMbIBATb MUTLEBON BOAOM HE MEHEE 3 MUHYT, YTOObI yAANUTb
0CTaTKN YUCTALLMX CPEACTB. BU3yanbHo NpoOBEpUTL MHCTPYMEHTSI
Ha Hannyne 3arps3HeHunid. OnncaxHbIA BbilLE NPOLIECC CReayeT
NOBTOPAATb, NOKA HE UCYE3HYT BCE BUAUMbIE 3arpsi3HEHMS.

B03MOXHbI 0TNUYMA B NOPSAKE AEACTBUN NEPe MaLIUHHOM
0YMCTKON W TEPMIYECKOI Ae3NH(eKLMeN (Hanp., onycKaHme

UK f06aBNEHINE OTAEMbHbIX 3TaN0B PyYHON 06PabOTKK) ANs
OTZENbHbIX M3AEeNNIA, €CNIW B paMKax BanuaaLym npoLeccoB
00paboTku y noTpebuTens 6bina NOATBEPXKAEHA 3 EKTUBHOCTb
0YNCTKM.

4. MawuHHas 04UCTKa U Ae3nHdekums

[l [OCTUXKEHNS HANEXHBIX PE3YNbTATOB Mbl PEKOMEHYEM
NPOM3BOAUTL MALLMHHYIO OYMCTKY M Ae3uHpekuuto. Paboune
LMK bl MOEYHO-AE3MH(EKLIMOHHON MALLINHBI BANUANPYIOTCS

noTpeouTenem.

Mpn NPOBEAEHUN MALINHHOW 0YNCTKIN 1 AE3MHAEKLIN HEOOX0AUMO
BbIHYTb MHCTPYMEHTbI U3 NIOTKOB W YNOXWTb B COOTBETCTBYIOLLNE
CETKMN B pa30bpaHHOM W/wnn OTKPbITOM BUAE. IHCTPYMEHTbI He
JOMKHbI BbICTYNATb U3 CETKM. Henb3s co3naBath NpensiTcTBUs 1
610KMpOBaTh JBUKEHWE MOKOLLLEN nonacTu. JIErkue u/unu Menkue
KOMMOHEHTBI CNeayeT (PUKCUPOBATDL HA CETKAX TaK, YTOObI OHI He
ynanu. Cneaute 3a TeM, YT0ObI BCE MHCTPYMEHTbI IPOMbIBANICH
TLLATENbHO W HE BO3HUKAMM HENPOMbIBAEMbIE Y4ACTKM.
PasmecTUTb MeMLIMHCKIE U3AENNA Ha 3arpy304HOil cToike MM
TaK, YT00bI 0YNLLANCH W AE3NHDULNPOBANNCH BCE BHYTPEHHNE

11 HAPYXXHbIE NOBEPXHOCT U3AENNIA. [TyCTOTENbIE UHCTPYMEHTbI
CneayeT pasmellaTb B COOTBETCTBYHOLLEM MECTE 3arpy304HOi
CTOMKM TaK, YTO6bl GbiNa 06ECNeYeHa NoaHas 0YNCTKa 1
AEe3NHMEKLINS BHYTPEHHIUX NOBEPXHOCTEN MEANULIMHCKMX U3AEMIA.
PykoBoacTBo no akcnayatauuu MIM cofepxuT ykasaHus no
cnocoGy v npasunbHOMY nopsiaky 3arpy3sku (IS0 15883-1, n. 8.3, b).
Takxe cobaofanTe apyrue ykasanus nponssogutens MAM.
06opyaoBaHKe: MOEYHO-AE3MH(EKLIMOHHAs MalLKHa cornacHo SO
15883, yacTin 1 1 2, C TePMUYECKON AE3NHDEKLIMeN

MatLlumHHas 04UCTKA 1 Ae3NH(EKLIS LOMKHbI NPOM3BOANTLCS

B atTectoaHHoi MAM (B cooTBeTcTBMM C ISO 15883-1 1 -2).
JInst aBTOMATMYECKOM 0YNCTKM 1 [ie3MHAEKLMIA PEKOMEHAYIOTCS
yKa3aHHbIe HXE NporpamMmHble napameTpbi.
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Xumnyeckoe

JTan nporpammbl Boga Temnepatypa | Bpems CPECTBO
MpenBaputensHas | XonogHas (KayecTBo He 5 Wi

ouncTka HIXE NUTHEBOrO)

OuncTka [leMuHepanu3oBaHHas 55°C 10 M Msrkoe

BOAa 1EN0YHoe

1Py HEo6X. HEeMTPaNU3aLms COrnacHo yKasaHuio NPON3BOAMTENS YUCTSLLETO CPEACTBA

CornacHo
yKa3aHnsm
npou3BoanTeNs
YUCTSILLErO
CPeAcTBa

2x1
MVH

[lemuHepanu3oBanHas

Ononackuanve BONa

3HayeHue A, 3000

Jlesundekumns

90 °C 5 MUH

Cywka 90°C 15 MUH

Hanpumep, usnenns ¢ BUAUMOR 0CTATOYHOI BNAroil cneayet
JO0NONHUTENBHO NPOCYLLMBATL MEANULIMHCKIM CXKATbIM BO3[YXOM
(knacca wncToThl 2 cornacHo IS0 8573-1) unu 6e380pCoOBON
candeTKoil.

5. KoHTponb, 06cnyxuBaHue m yxoq

Mocne Kaxa0il 06paboTKN MHCTPYMEHTbI CNEAYET NPOBEPSTH Ha
NPUroAHOCTb K paboTe 1 yHKLMOHANLHOCTD. Mpex e Beero,

Ha HIX HEe [LO/KHO ObITb BUAUMBIX OCTATOYHbIX U/WMI UHBIX
3arpsi3HeHuin (PEKOMEHAYEeTCA UCMOb30BaTb NyMy ¢ NOACBETKOM).
0co6eHHO TLLATENbHO NPOBEPLTE NPOCBETI U TPYAHOAOCTYMHbIE
yyacTku. 0653aTeNbHo CneayeT NPoBepUTL MYHKLMM U3MEPEHNS,
COBMECTUMOCTb, N1e3BUSI, KOHYMKMN, COEAUHEHNS, (DUKCATOPI,
CTOMOPbI 1 NOLBWXHBIE KOMMOHEHTbI. KOMMOHEHTbI U UHCTPYMEHTbI
13 NfacTMacchl cneayeT NPOBEPUTb HA U3HOC BCNEACTBUE
CTapeHus, a TakXxe TPELLWHbI, XPYNKOCTb W CKOMbI. BpawyatoLmecs
WHCTPYMEHTbI HE06X0AMMO NMPOBEPUTDL Ha AedopMaLmio.
Pa3o6paHHble MHCTPYMEHTbI CEeAYeT co6paTh U NPOBEPUTDL Ha
paboToCnoco6HOCTb.

MoBpeXAEHHbIE MHCTPYMEHTbI CNeayeT 3aMeHNUTb Ha (HOBbIE)
NCNPABHbIE UHCTPYMEHTBI.

Mocne Kax a0t 06paboTKM NPOBOANTE OCMOTP UK NMPOBEPKY
paboTOCNOCOOHOCTN UHCTPYMEHTOB. [10CNE OYUCTKU 1
TEPMMUYECKON [e3MH(EKLIMI LIAPHMPbI, BAHTOBYI Pe3boy
JPYrue nofBMXHbIE YacTy CREeAYeT CMa3aTb MACOM, NPUTOAHbIM
AN BbIOPAHHO0 CNocoba cTepunmn3amn (a3po30b, MaCSHbIN
KapaHaLl Unn KkanenbHast MacnéHka) (0fHa-ase nogayn) ans
CHVKEHUS TPEHWS 1 n3Hoca. B onpefienéHHbIX cnyyasx cnepyet
TaKXe co6ntoaath AonosHUTeNbHble yKazaHus LINK no ounctke un
YX04Y ANs KOHKPETHbIX MHCTPYMEHTOB.

[pumeyaHue: ncnonb3osartb 6IOCOBMECTUMOE, NAPONPOHNLLAEMOE
CpencTBO yXo[a Ha 0CHOBE napaguHa/6enoro macna,
cooTBeTCTBYytoLIee (hapmakonee EC unu CLUA v npurogHoe K
CTepunmu3aL/m1 napom.

CpoK Cny>06bl MHCTPYMEHTOB 3aBUCUT OT MaTepuanos,
KOHCTPYKLLAW, NpUMEHEHNS 1 cnoco6a 06paboTku. Mo3Tomy He
NCNONb3YIMTe NOBPEXAEHHBIE MHCTPYMEHTbI, UHCTPYMEHTbI C
BUAUMBIMU U3MEHEHUSIMIA NOBEPXHOCTM U UHCTPYMEHTbI C MNOX0
4UTAEMOW MapKMUPOBKOIA.

[pumeyaHue: He NPOBOANTE PEMOHT CAMOCTOATENBHO.
06CnyXuBaHUe 1 PEMOHT JOMKHbI NPOU3BOANTLCA TONBKO
KBaNNMULMPOBAHHBIM NEPCOHAIOM NPOU3BOAUTENS.

6. YnakoBkKa

OYMLLEHHDIE W 1E3MH(DULIMPOBAHHbIE MHCTPYMEHTbI B COOPAHHOM
BU[E CNeayeT ynakoBaThb C BanuaMpPOBaHHON CTEPUNbHOM
6apbepHoit cucTemon ans crepunuaaumin. CneguTb 3a Tem, YTo6bl
yNakoBKa 6bina COBMECTUMA CO CNOCOOOM CTEpPUIN3aLImMm,
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7. Crepunusaums

NHcTpymenTsl LINK paccunTaHbl Ha CTepunmnsaLmio BNaxHbIM
)Kapom (B napoBoM cTepunusartope cornacHo EN 285) metonom
(hpaKLMOHNPOBAHHOO (hopaakyyma. poLecc cTepunusaLmnmn
cornacHo IS0 17665 f0mKeH ObITb BANANPOBAH NONb30BATENEM.

JIns npowiecca CTepuan3aLi peKOMEHAYIOTCS YKasaHHbIe HIKe
NPOrpamMMHbIe NapameTpbl.

Eepona
Cnocoo OpaKLMOHMPOBAHHbIN (HOPBaKYYM
Temneparypa 134 °C

Bpems BoigepXkn | He meHee 3 MuHyT

PekomeHayeTcs: 20 MUHYT

Bpems cywku MeToz; BaKyyMHas CyLuka

JlonoNHMTENbHYI0 MH(OPMALI0 0 NpaBuaax 06paboTku
MEIMLIMHCKIX 30NN MOXHO NoAyYnTh B ,,Paboyeil rpynne no
06pab0TKe MHCTPYMEHTOB" Ha cainTe www.a-k-i.org.

8. XpaHeHue

X1pypruyeckne MHCTPYMEHTbI TPEOYIOT 04eHb GEPEXHOr0
06palLeHus. 3T0 OTHOCUTCS, B YACTHOCTM, K TPAHCMOPTUPOBKE,
0YMCTKE, YXOAY, CTepUI13aLum n xpaHeHuto. fNocne ctepunmnsauim
WHCTPYMEHTBI CIEAYET XPaHUTb B CYXOM MeCTe 6e3 Mbinin.

CpoK XpaHeHue onpeaenseTcs B KaXA0M KOHKPETHOM Cryyae
OTBETCTBEHHBIM 32 COGIOAEHNE TUIMEHNYECKIX NPaBUN

y notpebutens. M3beratb NpsmMoro CONHEYHOr 0 CBETA.
HenpasunbHoe o6paLLeHne, yxon 1 UCrosb30BaHNE He Mo
Ha3HAYeHMI0 MOrYT NPUBECTY K NPEXAEBPEMEHHOMY U3HOCY UK
NOBPEXAEHUAM U3AELNMIA.



Varningar:

e Det drinte tillatet att 4teranvdnda LINK-engangsprodukter.

¢ Produkternas bipacksedel innehdller inte all information
som kravs for urval och anvandning av produkterna. For
andamalsenlig hantering ska ytterligare produktrelaterade
instruktioner konsulteras, till exempel operationstekniken (OP-
teknik) for ett system och i forekommande fall dven speciella
rekommendationer om hanteringen.

e Produkter av plast (t.ex. polyamid (PA), polyeten (PE),
polyoxymetylen (POM) och polyeten med ultrahdg molekylvikt
(UHMWPE)) kan eventuellt inte lokaliseras med ett externt
bildgivningsforfarande.

¢ Vid rengoring, desinfektion och sterilisering av LINK-instrument
forutsatts att personalen har motsvarande fack- och
specialkunskaper.

e Medicintekniska produkter som skickas for service maste
rengoras sa att de inte medfor fara for tredje part.

1. Forsta anvandningen

Fére forsta anvandningen ska osterila instrument rengoras,
desinfekteras och steriliseras enligt de hér anvisningarna. Fére
bearbetning av ett instrument maste ansvariga for den steriltekniska
enheten for medicintekniska produkter (STE) noga jamfora om

deras etablerade bearbetningsmetod ar kompatibel med den

som &r angiven i den har bruksanvisningen. Alla anvindare pa
operationsavdelningen méste gora sig fortrogna med ett instruments
funktion innan instrumentet anvands.

2. Foérberedelse pa anvandningsstallet och
transport till STE-omradet

Fore forsta anvandningen och efter varje anvandning ska
instrumenten rengoras, desinfekteras, okuldrbesiktigas och
steriliseras. For att gora detta ska instrumenten, i den utstrackning
det &r avsett, tas i sar i sina delar. Synlig kontamination pa
instrumenten méste avlagsnas omedelbart efter anvandningen med
hjdlp av en luddfri duk, sa att kroppsvatskor, vavnadsrester och
annan smuts inte hinner torka in pd instrumenten.

For saker transport av instrumenten till STE ska ldmpliga
transportcontainrar anvandas for att skydda de medicintekniska
produkterna, miljon och sjukvardspersonalen. Observera att
instrumenten méste hanteras forsiktigt och fackmannamassigt under
transporten. Sarskilt viktigt &r en forsiktig hantering av omtéliga
instrument och instrument med skérande eggar for att undvika
skador pa produkterna.

Observera att instrumenten méste vara torra ndr de tas om hand och
att tidsperioden mellan anvandningen och rengéring, desinfektion och
sterilisering inte far dverstiga sex timmar.

3. Kontroll och manuell férrengoéring

Observera att det i enskilda fall finns ytterligare instrumentspecifika
LINK-anvisningarna for rengdring och skotsel.

| princip ska alla instrument forrengoras. Det enda undantaget ar
nar det vid en okuldrbesiktning inte gar att faststalla ndgra rester
(t.ex. frén blod eller benvavnad). Instrumenten tas for detta ur
instrumentbrickorna, tas i sar i sina delar och spolas av under
rinnande vatten (temperatur < 30°C, dricksvattenkvalitet). Ytor,
springor, dppningar, hal och andra svéaratkomliga stéllen rengérs
med en mjuk och 1amplig borste tills de synliga resterna fullstandigt
avlagsnats.

| princip ska alla instrument rengoras med ultraljud. Enda undantaget
ar nar man helt kan utesluta att det finns rester pa stallen som
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inte gér att kontrollera visuellt. Ultraljudsbadet méste fyllas enligt
tillverkarens anvisningar. Till vattnet tillsatts ett rengdringsmedel
(milt alkaliskt rengéringsmedel avsett for ultraljudsrengéring).

Folj tillverkarens anvisningar avseende vilken koncentration pa
rengdringslosningen och temperatur pa vattnet som ska tillampas,
men ta ocksa med instrumentets nedsmutsningsgrad i berékningen.

Instrumenten placeras i en sil och maste sankas ned helt i
rengoringslosningen.

Rekommenderade rengdringsvillkor:

e Ultraljudsfrekvens: 25—40 kHz

e Tid: 15 min

Efter ultraljudsrengdringen ska instrumenten spolas av under
rinnande vatten (dricksvattenkvalitet) i minst 3 minuter, for att
fa bort alla rester fran rengdringsmedlet. Instrumenten méste
okularbesiktigas for att kontrollera att de &r riktigt rena. Det ovan
beskrivna forfarandet maste upprepas s& ménga ganger som
behdvs tills det inte finns nagon synlig smuts eller rester kvar pa
instrumentet.

Avvikelse fran forfarandet fore maskinell rengdring och termisk
desinfektion (t.ex. genom att ta bort eller Idgga till enstaka manuella
bearbetningssteg) for enskilda produkter ar méjlig nér rengdringens
effekt kan pavisas inom ramen for validering av processen for
rengdring, desinfektion och sterilisering hos anvéndaren.

4. Maskinell rengoring och desinfektion

For en séker rengdring och desinfektion rekommenderar vi den
maskinella metoden. Diskdesinfektorns processer ska valideras hos
anvandaren.

Vid maskinell rengdring och desinfektion &r det nddvéndigt att
instrumenten tas ur instrumentbrickan och placeras i demonterat
och eller dppnat skick i en lamplig sil. Instrumenten far inte sticka
ut utanfor silen. Diskarmens rotationsrorelse far inte hindras eller
blockeras. Létta och sma komponenter maste sakras pa ett sadant
satt i silen att de inte kan falla ur. Sékerstall att instrumenten spolas
tillréckligt fran alla sidor och att det inte finns nagra dolda ytor

som inte nas av spolningen. Placera medicintekniska produkter i
diskdesinfektorns insatser pa s satt att alla inre och yttre ytor pa
den medicintekniska produkten rengdrs och desinfekteras. Koppla
ihdliga instrument pé avsett stélle i insatsen sé att en fullstandig
rengdring och desinfektion av innerytorna pa den medicintekniska
produkten sakerstalls. Diskdesinfektorns bruksanvisning innehéller
anvisningar om typ av gods som kan lastas och hur maskinen ska
lastas pa rétt satt (IS0 15883-1, punkt 8.3 b). Mer information att
beakta finns i anvisningarna frén tillverkaren av diskdesinfektorn.

Utrustning: Diskdesinfektor enligt ISO 15883 del 1 och del 2 med
termisk desinfektion

Maskinell rengdring och desinfektion ska utforas i en godkénd
diskdesinfektor (motsvarande ISO 15883-1 och -2). For
maskinell rengdring och desinfektion rekommenderar vi foljande
programparametrar:

Programsteg Vatten Temperatur Tid Kemikalie
Kallt (minst
Forrengoring | dricksvattenk- 5min
valitet)
Rengoring | Demineraliserat 55°C 10min | Milt-alkaliskt

vatten

vid behov neutralisering enligt anvisningarna frén tillverkaren av rengdringskemikalien

Demineraliserat Enligt anvisningarna

Slutskdljning frén tillverkaren av 2x1min
vatten rengringskemikalien
o A,-varde 3000
Desinfektion 900 5
° min
Torkning 90 °C 15 min




Produkter med synlig restfuktighet ska torkas med till exempel
medicinsk tryckluft (tryckluft renhetsklass 2 i enlighet med IS0 8573-
1) alternativt med en torr och ren luddfri duk.

5. Kontroll, underhall och skétsel

Efter varje rengoring och desinfektion méste en specifik
funktionskontroll av varje instrument utforas. Framforallt

maste instrumenten vara fria fran synliga rester och smuts. (Vi
rekommenderar anvandning av lupp med belysning.) Sarskilt

lumen (haligheter och dppningar) samt svértillgangliga omraden
ska kontrolleras. | princip maste funktioner som till exempel
matfunktioner, kompatibiliteter, eggar, spetsar, anslutningar,
sparrar, las och rorliga komponenter kontrolleras. Komponenter och
instrument av plast ska kontrolleras avseende aldersheroende slitage
sasom sprickor, sprodhet och avsplittring. Roterande instrument
maste kontrolleras sa att de inte &r deformerade. Isdrtagna
instrument maste sattas ihop igen fore funktionskontrollen.

Skadade instrument maste bytas ut mot nya eller funktionsdugliga
instrument.

Efter varje rengdring och desinfektion maste instrumenten genomga
okuldrbesiktning respektive funktionskontroll. For att reducera friktion
och slitage pa gangjarnsleder, skruvgangor och andra rorliga delar
ska de efter rengdring och termisk desinfektion smorjas (en till tva
puffar) med en olja (sprejourk, oljepenna, eller droppflaska) som

ar [amplig for den tillimpliga steriliseringsmetoden. Observera att

det i enskilda fall dven finns ytterligare instrumentspecifika LINK-
anvisningarna for rengéring och skotsel.

Observera: Underhallsprodukten méste vara paraffin-/
paraffinoljebaserad, folja den gallande farmakopén i Europa resp.
USA, vara biokompatibel, kunna angsteriliseras och slappa igenom
vattendnga.

Instrumentens livslédngd beror pa det anvdnda materialet,
konstruktionen, anvandningen och hur de rengérs och desinfekteras/
steriliseras. Anvand dérfor aldrig skadade instrument, instrument med
synliga mérkbara ytforandringar eller instrument vars mérkning inte
langre gar att 14sa eller identifiera fullstandigt.

Observera: Utfor inte ndgra reparationer sjalva. Service och
reparationer far enbart utforas av fackpersonal som kvalificerats for
dessa arbeten av tillverkaren.

6. Foérpackning

Rengjorda och desinfekterade instrument méste for
steriliseringsprocessen forpackas i monterat skick i ett validerat
sterilbarridrsystem. Forpackningen maste vara kompatibel med den
valda steriliseringsmetoden.

7. Sterilisering

LINK-instrumenten &r konstruerade fér sterilisering med fuktig

varme (angautoklav i enlighet med EN 285) med fraktionerat
forvakuum. Steriliseringsprocessen enligt ISO 17665 ska valideras av
anvandaren.

Fér steriliseringsprocessen rekommenderar vi foljande

programparametrar:

Europa
Metod Fraktionerat forvakuum
Temperatur 134 °C
Halltid Minst 3 min
e

o 3]
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Ytterligare information om korrekt rengdring, desinfektion, kontroll
och sterilisering av medicintekniska produkter kan ocksa erhéllas av
"Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung” under www.a-k-i.org

8. Lagring

Kirurgiska instrument méste alltid behandlas med omsorg. Det
géller sérskilt under transport, rengdring, skotsel, sterilisering och
lagring. Efter avslutad sterilisering ska instrumenten forvaras pa en
dammfri och torr plats. Hur lange de kan lagras bestdms i detalj av
hygienansvariga hos anvandaren. Skydda fran direkt solljus. Felaktig
hantering, skotsel samt icke avsedd anvandning kan leda till tidigt
slitage och skador.


http://www.a-k-i.org

Uyarilar:

e Tek kullanimlik LINK drtinlerinin tekrar kullanilmasina izin
verilmez.

o Uriinlerle birlikte verilen iriin tanitim ve kullanim klavuzu,
urtinlerin segilmesi ve uygulanmast igin gereken bilgilerin tdmdndi
icermez. Kullanimin usuline uygun olmast igin, orn. ilgili sistemle
iliskili cerrahi teknik (@meliyat teknidi) gibi Griinlere iliskin baska
talimatlar ve gerekirse ozel kullanim onerileri ile Griin etiketleri de
dikkate alinmalidir.

e Plastik triinler (@rn. polyamid (PA), polietilen (PE), polioksimetilen
(POM), ultra high molecular weight polyethylene (UHMWPE))
harici bir goriintiileme yontemiyle lokalize edilemeyebilir.

o LINK aletlerini isleyecek olan personel Fachkunde | (Almanya) ve
diger (ilkelerde uzmanlik bilgisine sahip olmak zorundadir.

e Servis amaciyla gonderilen tibbi drtinler gdnderim 6ncesinde
tctinc taraflar igin tehlike olugturmayacak sekilde
hazirlanmalidir.

1. ilk kullanim

Steril olmayan aletler, ilk kullanimdan dnce bu kilavuzda belirtilen
sekilde temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir.
Tibbi Griinleri igleme birimi (AEMP) sorumlulari, bir aleti islemeden
once, yerlesik islem yontemlerinin bu islem talimatlarinda aciklanan
yontemle uyumlu olmasini saglamalidir. Ameliyathanedeki tiim
kullanicilar bir aleti kullanmadan once aletin fonksiyonuna asina
olmalidir.

2. Kullanim yerinde igleme ve iglem alanina
tasima

Aletler, ilk kullanimdan once ve her kullanimdan sonra temizlenmeli,
dezenfekte edilmeli, kontrol edilmeli ve sterilize edilmelidir. Bunun igin
aletler, ongoriimis olan dlglide, pargalarina ayriimalidir. Aletlerdeki
kaba kirler, kullanimdan hemen sonra tilysiiz bir bez ile temizlenerek
viicut sivilari, doku artiklari ve aletlerin iizerindeki diger kalintilarin
kuruma ihtimali 6nlenmelidir.

Aletlerin islem alanina givenli bir sekilde taginabilmesi igin tibbi
drinleri, gevreyi ve tibbi personeli koruyucu nitelikteki tagima kaplari
kullaniimalidir. Nakliye sirasinda aletlerin dikkatli ve talimatlara uygun
sekilde taginmasina 6zen gosterilmelidir. Ozellikle hassas aletlerde ve
keskin kenarli aletlerde, alet (izerinde herhangi bir hasar olugmasini
onlemek icin dikkatli davraniimalidir.

Aletler kuru halde bertaraf edilmeli ve kullanim ile igleme arasinda alti
saatlik bir stirenin aglimamasina dikkat edilmelidir.

3. Kontrol ve manuel 6n temizlik

Gereken durumlarda ek olarak LINK'in alete 6zgii temizlik ve bakim
talimatlarini uygulayin.

Temelde tiim aletler manuel bir on temizlikten gegirilmelidir; istisnalar
sadece gozle gordilir bir kalintinin (Grn. kan artiklar veya kemik
parcalari) oimadi§i durumlarda yapilabilir. Bunun icin aletler tepsiden
alinir, parcalarina ayrilir ve akan suyun altinda (sicaklik < 30°C,

icme suyu kalitesi) yikanir. Yumusak ve uygun bir fircayla yiizeyler,
yariklar, limenler ve dider zor erigilen alanlar, gozle goriilir bir kalinti
kalmayincaya kadar temizlenir.
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Temelde tiim aletler ultrason ile temizlenmelidir. istisnalar sadece,
gozle kontrol edilmesi miimkiin olmayan alanlarda hala kalintilarin
olabilecegi diistiniliiyorsa yapilabilir. Ultrason banyosu treticinin
talimatlarina gére doldurulmali ve suya bir temizlik maddesi (hafif
alkali deterjan; ultrasonik temizleme icin uygun) eklenmelidir. Temizlik
¢Ozeltisi konsantrasyonunun ve su sicakliginin belirlenmesinde
ireticinin talimatlari izlenmeli ve aletlerin kirlilik derecesi dikkate
alinmalidr.

Aletler siizgecin izerine yerlestirilmeli ve timiyle temizlik ¢ozeltisinin
icine daldinimalidir.

Onerilen temizleme kosullart:
e Ultrason frekansi: 25-40 kHz
e Siire: 15 dakika

Ultrasonik temizlemeden sonra, temizlik maddelerinin uzaklastirimas
icin aletler en az 3 dakika stireyle igme suyu ile durulanmaldir.
Aletlerin temizlenip temizlenmedigi gorsel olarak kontrol edilmelidir.
Yukarida agiklanan iglem, gozle gorulir higbir kir kalmayincaya kadar
tekrarlanmalidir.

Isleme siireclerinin isletmeci tarafindan onaylanmas kapsaminda
temizligin etkinligi kanitlanmig ise, bazi Girtinlerde makineyle
temizleme ve termik dezenfeksiyondan dnce prosediiriin digina
¢lkilmasi (6rn. bazi manuel igleme adimlarinin atlanmasi veya
eklenmesi) mimkindiir.

4. Makineyle temizlik ve dezenfeksiyon

Gvenli bir temizlik ve dezenfeksiyon igin makineli yéntemi oneriyoruz.
RDG siirecleri isletmeci tarafindan onaylanmig olmalidr.

Makineyle yapilan temizlik ve dezenfeksiyonda, aletler tepsiden
alinmali ve demonte ve/veya agik durumda uygun siizgeclerin igine
yerlestirilmelidir. Aletler siizgecin lizerinden digari tasmamalidir. Sprey
kolunun dénme hareketinin dniinde herhangi bir engel veya blokaj
olmamalidir. Hafif ve/veya kiiglik bilesenler, siizgecin lizerinde yere
diismeyecek sekilde sabitlenmelidir. Aletlerin her tarafinin yeterince
yikanmasina ve yilkanmamig highir alan kalmamasina dikkat edin.
Tibbi driinleri RDG'nin rafina, tibbi Grinn tim i¢ ve dig yiizeylerinin
temizlenecedi ve dezenfekte olacadi sekilde yerlestirin. Igi bos olan
aletleri, rafin uygun bir yerine, tibbi drtnlerin i¢ yizeyleri timdyle
temizlenebilecedi ve dezenfekte edilebilecedi bir sekilde adapte
edin. RDGnin kullanma kilavuzu, yiikleme tiiriiyle ve dogru yiikleme
sireciyle ilgili bilgiler icermektedir (ISO 15883-1, Madde 8.3, b). Ek
olarak RDG (reticisinin talimatlari da dikkate alinmalidir.

Donanim: IS0 15883 Baliim 1 ve Bolim 2‘ye uygun termik
dezenfeksiyonlu temizlik ve dezenfeksiyon cihazi

Makineyle temizlik ve dezenfeksiyon igleri uygun niteliklere sahip bir
RDG'de yapiimalidir (ISO 15883-1 ve 2'ye uygun olarak). Otomatik
bir temizlik ve dezenfeksiyon icin agagidaki program parametrelerini
oneriyoruz:

Program adimi Su Sicaklik Siire Kimyasal
) Soguk (en az
On temizlik icme suyu 5 dakika
kalitesinde)
Temizleme Demineralize su 55°C 10 dakika Hafif alkali

Gerekirse temizlik kimyasali (ireticisinin talimatlarina gére notralizasyon

Temizlik
kimyasali
Durulama Demineralize su Ureticisinin 2 x 1 dakika
talimatlarina
gbre
) A, dederi 3000
Dezenfeksiyon
90 °C 5 dakika
Kurutma 90°C 15 dakika




GOzle gordilir nem kalintisi olan Grtinler orn. tibbi basingh hava ile
kurutulmali (IS0 8573-1‘e gére basingl hava saflik sinifi 2) veya
tilysiiz bir bez ile kurulanmalidir.

5. Kontrol, koruma ve bakim

Her islemeden sonra aletler kullanimlari ve alete 6zgi islevsellikleri
acisindan kontrol edilmelidir. Gozle gortiliir kalinti ve/veya kirlerden
ozellikle arinmig olmalari gerekir (isikli bir biyiteg kullaniimasi
onerilir). Ozellikle limenler ve zor erisilen alanlar kontrol edilmelidir.
Temel bir kural olarak orn. dlgtim fonksiyonlari, uyumluluklar,
kesiciler, uglar, baglantilar, kilitler, mandallar ve hareketli bilesenler
gibi fonksiyonlar kontrol edilmelidir. Plastik aletleri ve bilesenlerini
catlak, centik ve kirlganlik gibi yaslanmaya bagl aginmalar agisindan
kontrol edin. Doner aletlerde herhangi bir sekil bozuklugu olup
olmadigji kontrol edilmelidir. Parcalarina ayrilan aletler, fonksiyon testi
icin tekrar monte edilmeli ve kontrol edilmelidir.

Hasarli aletler, yeni veya islevsel aletlerle degistirilmelidir.

Her islemeden sonra aletleri gozden gegirmeniz ve/veya fonksiyon
kontrolii yapmaniz gereklidir. Mafsal baglantilari, vida digleri ve diger
hareketli parcalar, siirtiinme ve aginmayi azaltmak amaciyla, temizlik
ve termik dezenfeksiyondan sonra, kullanilan sterilizasyon yontemi
icin uygun bir yag ile (sprey, yag kalemi veya damlalik) yaglanmalidir
(bir ila iki sefer). Gereken durumlarda ek olarak LINK'in alete 6zgii
temizlik ve bakim talimatlarini da uygulayin.

Not: Bakim maddesi parafin/beyaz yag esasl, yiriirlikteki Avrupa
ve/veya Amerikan farmakopesine uygun, biyouyumlu, buharli
sterilizasyona uygun ve buhar gegirir olmalidr.

Aletlerin kullamim siiresi malzemeye, konstriiksiyona, uygulamaya ve

islemeye bagldir. Bu nedenle hasarl aletleri, yiizeyi belirgin derecede
degdismis olan aletleri veya etiketi acikca okunamayacak hale gelmis

olan aletleri kullanmayin.

Not: Higbir onarim igini kendi baginiza yapmaya kalkismayin. Servis
ve onarimlar sadece Ureticinin ilgili niteliklere sahip personeli
tarafindan yapilabilir.

6. Paketleme

Temizlenmig ve dezenfekte edilmis aletler, monte edilmis halde,
onayli bir steril bariyer sistemiyle sterilizasyon igin paketienmelidir.
Ambalajin sterilizasyon yontemi igin uygun nitelikte olmasina dikkat
edin.

7. Sterilizasyon

LINK aletleri, fraksiyonlu 6n vakum ydntemiyle nemli isida
sterilizasyon (EN 285 uygun buharl sterilizatér) icin tasarlanmigtir.
ISO 17665 uyarinca sterilizasyon yontemi kullanici tarafindan valide
edilmelidir.

Sterilizasyon islemi icin asagidaki program parametrelerini dneriyoruz:

Avrupa
Yontem Fraksiyonlu 6n vakum y6ntemi
Sicaklik 134 °C
Bekleme siiresi | En az 3 dakika
.| Onerilen: 20 dakika
Kurutma suresi Yontem: Vakumlu kurutma

Tibbi Griinlerin usuline uygun islenmesiyle ilgili ayrintili bilgi igin bkz.
»Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung*, www.a-k-i.org.
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8. Saklama

Cerrahi aletler her zaman dikkatle ele alinmalidir. Bu durum
ozellikle tagima, temizlik, bakim, sterilizasyon ve saklama igin
gecerlidir. Sterilizasyondan sonra aletler tozsuz ve kuru bir ortamda
saklanmalidir. Saklama stiresi, her durum igin isletmecinin hijyen
sorumlusu ile birlikte belirlenmelidir. Dogrudan giines 1si§indan
kaciniimalidir. Usuliine uygun olmayan tasima, bakim ve amacina
uygun olmayan kullanim, iriniin erken aginmasina ya da
hasarlanmasina yol acabilir.


http://www.a-k-i.org
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Ostrzezenia:

o Niedopuszczalne jest ponowne uzywanie produktéw
jednorazowych LINK.

* Ulotka dotgczona do opakowania produktow nie zawiera
wszystkich informacji, ktére s3 wymagane do wyboru i
stosowania produktow. W celu zapewnienia prawidtowego
postepowania nalezy przestrzegac réwniez innych instrukcji
dotyczacych produktdw, np. opisu techniki operacyjnej dla
danego systemu i ewentualnie specjalnych zalecen dotyczacych
postepowania.

e Produkty z tworzywa sztucznego (np. poliamidu (PA), polietylenu
(PE), polioksymetylenu (POM), polietylenu o bardzo duzej masie
czasteczkowej (UHMWPE)) moga by¢ ewentualnie niemozliwe do
Zlokalizowania w zewnetrznych metodach obrazowania.

o Podczas przygotowywania instrumentéw LINK do uzycia
wymagana jest specjalistyczna wiedza personelu | (Niemey) i w
innych krajach specjalistyczna wiedza i znajomo$¢ rzeczy.

e Wyroby medyczne, ktdre sg przesytane w celach serwisowych,
nalezy uprzednio podda¢ procedurze przygotowania do uzycia,
tak aby nie stanowity zagrozenia dla osob trzecich.

1. Pierwsze uzycie

Niesterylne instrumenty nalezy przed pierwszym uzyciem oczyscic,
zdezynfekowac i wysterylizowac zgodnie z niniejszg instrukcja.
0Osoby odpowiedzialne w centralnej sterylizatorni muszg przed
przygotowaniem instrumentu do uzycia sprawdzi¢ zgodno$¢
ustalonych przez siebie procedur przygotowania do uzycia z
procedurami opisanymi w niniejszej instrukcji przygotowania do
uzycia. Wszyscy uzytkownicy w sali operacyjnej muszg zapoznac sie
przed uzyciem instrumentu z jego dziataniem.

2. Przygotowanie w miejscu uzycia i transport
do miejsca przeprowadzania procedury
przygotowania do uzycia

Przed pierwszym uzyciem i po kazdym uzyciu nalezy oczyscic,

zdezynfekowac, skontrolowac i wysterylizowac instrumenty. W tym

celu nalezy je roztozy¢ w przewidzianym stopniu na pojedyncze
czesSci. Bezposrednio po uzyciu konieczne jest usunigcie duzych
zabrudzen na instrumentach niestrzepigcg sie Sciereczka, aby nie
przyschiy ptyny ustrojowe, pozostatosci tkankowe i inne pozostatosci
na instrumentach.

W celu bezpiecznego transportu instrumentéw do miejsca
przeprowadzania procedury przygotowania do uzycia nalezy
zastosowacé odpowiednie pojemniki transportowe do ochrony wyrobu
medycznego, otoczenia i personelu medycznego. Podczas transportu
nalezy zwraca¢ uwage na ostrozne i prawidtowe obchodzenie sig

z instrumentami. W szczegdlnosci nalezy ostroznie obchodzic sie

zZ wrazliwymi instrumentami oraz instrumentami o krawedziach
tngcych, aby unikngc uszkodzen produktu.

Instrumenty muszg by¢ usuwane w stanie suchym oraz nalezy
zwracac uwage, aby nie przekroczyC czasu szesciu godzin migdzy
zastosowaniem a procedurg przygotowania do uzycia.

3. Kontrola i reczne czyszczenie wstepne

W poszczegolnych przypadkach nalezy przestrzega¢ dodatkowych
instrukcji LINK dotyczacych czyszczenia i pielegnacji konkretnych
instrumentow.

Zasadniczo nalezy recznie oczysci¢ wstepnie wszystkie instrumenty.
0d tej zasady mozna odstgpic tylko wtedy, jesli nie stwierdzi sie
zadnych widocznych pozostatosci (np. pozostatosci krwi lub widrow
kostnych). W tym celu nalezy wyjac instrumenty z tac, roztozy¢
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je na czesci i wyptukac pod biezacg wodg (temperatura <30°C,
jako$¢ wody pitnej). Migkka i odpowiednig szczoteczka czyscic
powierzchnie, szczeliny, przestrzenie wewnetrzne i inne trudno

dostepne obszary, az do usunigcia widocznych pozostatosci.

Zasadniczo nalezy oczysci¢ wszystkie instrumenty ultradzwigkami.
0d tej zasady mozna odstapic tylko wtedy jesli mozna wykluczy¢,
ze w obszarach, ktérych nie mozna skontrolowa¢ wzrokowo, moga
znajdowac sie jeszcze pozostatosci. Kapiel ultradzwigkowa nalezy
napetnié¢ zgodnie z instrukcjami producenta oraz doda¢ do wody
$rodek czyszczacy (fagodny alkaliczny $rodek czyszczacy, nadajacy
sie do czyszczenia ultradzwiekowego). Podczas ustalania stezenia
roztworu czyszczacego i temperatury wody nalezy przestrzegac
informaciji producenta oraz uwzgledni¢ stopien zabrudzenia
instrumentow.

Instrumenty nalezy wtozy¢ w sita i konieczne jest ich catkowite
zanurzenie w roztworze czyszczacym.

Zalecane warunki czyszczenia:
e (CzestotliwoS¢ ultradZwigkow: 25 40 kHz
e (zas: 15 minut

Po czyszczeniu ultradZzwigkowym nalezy ptukac instrumenty woda
pitng przez co najmniej 3 minuty, aby usung¢ pozostatosci $rodka
czyszczacego. Instrumenty nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem
czystosci. Wyzej opisang procedure nalezy powtarzac tak dtugo, az
nie bedzie juz zadnych widocznych zabrudzen.

Odstepstwa od procedury przed czyszczeniem mechanicznym i
dezynfekcja termiczng (np. pominigcie lub dodanie poszczegélnych
etapow recznego przygotowania do uzycia) dla poszczegdlnych
produktéw sg mozliwe, jesli skutecznos¢ czyszczenia zostata
wykazana w trakcie walidacji procedur przygotowania do uzycia u
operatora.

4. Maszynowe czyszczenie i dezynfekcja

W celu pewnego oczyszczenia i dezynfekcji zalecamy metode
maszynowa. Procedury myjni-dezynfektora nalezy podda¢ walidacji u
operatora.

W przypadku maszynowego czyszczenia i dezynfekcji konieczne

jest wyjecie instrumentow z tac i wtozenie ich do odpowiednich sit

w stanie zdemontowanym i/lub otwartym. Instrumenty nie moga
wystawac poza sito. Ruch obrotowy ramienia ptuczacego nie moze
by¢ zaktdcony ani zablokowany. Lekkie i/lub mate komponenty nalezy
w taki sposdb zabezpieczy¢ na sitach, aby nie mogty one spasc.
Nalezy zwraca¢ uwage, aby zagwarantowane byto odpowiednie
obmywanie instrumentow i aby nie powstawaty migjsca niedostepne
do ptukania. Wyroby medyczne nalezy w taki sposdb umiescic na
no$niku tadunku myjni-dezynfektora, aby wszystkie wewnetrzne i
zewnetrzne powierzchnie wyrobéw medycznych byty czyszczone

i dezynfekowane. Instrumenty wydrgzone nalezy tak umiesci¢ w
odpowiednim miejscu nosnika fadunku, aby zagwarantowane byto
kompletne oczyszczenie i dezynfekcja powierzchni wewnetrznych
wyrobow medycznych. Instrukcja obstugi myjni-dezynfektora zawiera
informacje na temat rodzaju zatadunku i prawidtowej procedury
zatadunku (norma ISO 15883-1, pkt 8.3, b). Poza tym nalezy
przestrzegac informacii producenta myjni-dezynfektora.

Wyposazenie: urzadzenie do czyszczenia i dezynfekcji zgodnie z
norma IS0 15883 cze$C 1 i czeS¢ 2 z dezynfekcijg termiczng

Maszynowe czyszczenie i dezynfekcje nalezy przeprowadzi¢ w
wykwalifikowanej myjni-dezynfektorze (zgodnie z norma IS0 15883-
11 -2). Do automatycznego czyszczenia i dezynfekcji zalecamy
nastepujgce parametry programu:



Substancja
Etap programu Woda Temperatura Czas chemiczna
Czyszczenie Zimna (co najmniej 5 min
wstepne jako$¢ wody pitnej)
. . ) o ’ tagodna
Czyszczenie Demineralizowana 55°C 10 min alkaliczna

ewent. neutralizacja zgodnie z informacja producenta chemicznego srodka czyszczacego

Zgodnie z
. . informacja
P'“kaEéSVgOdat Demineralizowana | producenta che- 2x1min
micznego Srodka
Czysz€z3cego
) Warto$¢ A, 3000
Dezynfekcja -

90°C 5min
Suszenie 90°C 15 min

Produkty z widocznymi pozostatosciami wilgoci nalezy dodatkowo
osuszy¢ np. powietrzem sprezonym do zastosowan medycznych
(powietrze sprezone o klasie czystosci 2 zgodnie z normg IS0 8573-
1) lub niestrzepiaca sie Sciereczka.

5. Kontrola, konserwacja i pielegnacja

Po kazdej procedurze przygotowania do uzycia nalezy sprawdzic
instrumenty pod katem zdatnosci do uzycia i sprawnego dziatania.
Przede wszystkim muszg one by¢ wolne od widocznych pozostatosci
i/lub zabrudzen (zaleca sie uzycie lupy z oSwietleniem). W
szczegolnosci nalezy skontrolowac przestrzenie wewnetrzne i trudno
dostepne obszary. Zasadniczo nalezy skontrolowac takie funkcie jak
np. funkcje pomiarowe, kompatybilnosc, ciecie, koncowki, ztgcza,
blokady, zaczepy i ruchome komponenty. Komponenty i instrumenty
z tworzywa sztucznego nalezy sprawdzi¢ pod katem zuzycia
zwigzanego z wiekiem oraz peknig¢, kruchosci lub odpryskow.
Instrumenty obrotowe nalezy skontrolowac pod katem odksztatcenia.
Roztozone na czesci instrumenty nalezy z powrotem ztozy¢ do
kontroli dziatania i skontrolowac je.

Uszkodzone instrumenty nalezy wymieni¢ na nowe lub dziatajace
instrumenty.

Po kazdym przygotowaniu do uzycia nalezy przeprowadzic inspekcje
lub kontrole dziatania instrumentéw. Przeguby zawiasowe, gwinty
$rubowe i inne czesci ruchome nalezy po czyszczeniu i dezynfekcii
termicznej posmarowac odpowiednim dla zastosowanej metody
sterylizacji olejem (pojemnik aerozolowy, olej w sztyfcie lub butelka
z zakraplaczem) (jedna lub dwie dawki) w celu redukcji tarcia i
zuzycia. W poszczegolnych przypadkach nalezy réwniez przestrzegac
dodatkowych instrukcji LINK dotyczacych czyszczenia i pielegnacii
konkretnych instrumentow.

Wskazdéwka: Srodek pielegnacyjny musi by¢ na bazie parafiny/

oleju biatego, zgodnie z ohowigzujgcg Farmakopeg Europejska lub
Amerykanska, biokompatybilny, przeznaczony do sterylizacji parg
wodng i przepuszczalny dla pary wodne;.

Okres zywotnosci instrumentow jest zalezny od materiatu,
konstrukcji, zastosowania i przygotowania do uzycia. Z tego powodu
nie nalezy stosowac uszkodzonych instrumentow, instrumentow z
rozpoznawalnymi zmianami powierzchni ani instrumentéw, ktorych
oznakowanie nie jest juz wyraznie rozpoznawalne.

Wskazowka: Nie przeprowadza¢ samodzielnie zadnych napraw.
Czynnosci serwisowe i naprawy mogg by¢ wykonywane wytgcznie
przez odpowiednio wykwalifikowany personel producenta.

6. Opakowanie

Oczyszczone i zdezynfekowane instrumenty, w stanie ztozonym,
musza by¢ opakowane do sterylizacji przy uzyciu zatwierdzonego
systemu bariery sterylnej. Nalezy zwraca¢ uwage, ze opakowanie
musi nadawac sie do danej metody sterylizacji.
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7. Sterylizacja

Instrumenty LINK nadajg sig do sterylizacji cieptem wilgotnym
(sterylizator parowy zgodnie z normg EN 285) metoda z
frakcjonowang prdznig wstepna. Proces sterylizacji musi zostac
zatwierdzony przez uzytkownika zgodnie z normg IS0 17665.

Do procesu sterylizacji zalecamy nastepujgce parametry programu:

Europa
Metoda Metoda z frakcjonowang proznig wstepng
Temperatura 134 °C
Czas trzymania | Co najmnigj 3 min
. Zalecany: 20 min
Czas suszenia Metoda: préznia osuszajgca

Wigcej informacii dotyczacych prawidtowego przygotowania wyrobow
medycznych do uzycia mozna uzyskac od zespotu ds. przygotowania
instrumentéw do uzycia ,Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung” na

stronie www.a-k-i.org.

8. Przechowywanie

Z instrumentami chirurgicznymi nalezy zawsze obchodzi€ sie
ostroznie. Dotyczy to zwtaszcza transportu, czyszczenia, pielegnacii,
sterylizacji i przechowywania. Po sterylizacji nalezy przechowywaé
instrumenty w migjscu wolnym od kurzu i suchym. Czas trwania
przechowywania musi by¢ szczegotowo uzgodniony z 0soba
odpowiedzialng za higiene u operatora. Nalezy unika¢ bezposredniego
nastonecznienia. Nieprawidtowa obstuga, pielegnacja oraz uzywanie
niezgodnie z przeznaczeniem moga prowadzi¢ do przedwczesnego
zuzycia lub do uszkodzen.


http://www.a-k-i.org
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3acTepexeHHs:

e 3ab0pOHEHO NOBTOPHE 3aCTOCYBAHHS BUPOG6IB KomnaHii LINK
L1151 0IHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS.

®  |HCTpyKLis AN 3aCTOCYBAHHS BUPOOGIB MiCTUTD HE BCHO
iH(hopMmaLiito, iKa HeobXifHa ANs BUOOPY Ta BUKOPUCTAHHS
BMPOGIB. [l HANEXHOr0 3aCTOCYBAHHS HEOOXi[HO 3BEPTATICS
10 NoAanbLUKMX iHCTPYKLiN ANs BUP06IB, HaNpuKiaz, CTOCOBHO
TEXHIKM NpoBeeHHs onepauii, ika 3aCTOCOBYETLCA 3 NEBHOI0
CMCTEMOIO (TEXHiIKa onepaLii), a TakoX Y pasi HeoOXifAHOCTi —
10 PeKOMEHAALLIA LS BUKOPUCTAHHS.

e MoxnuBo, L0 BUp0oOM 3 nnacTMac (Hanpuknag, noniamig
(MA), nonietuneH (NE), noniokcumeTunex (MOM), nonietunen
Ha13BUYaHO BENNKOI MonekynapHoi mack (UHMWPE)) He
MOXHA JIOKani3yBaTy 3a fONOMOro0 MeTo.iB BidyanisaLlil.

e (QuikyeTbCs, Lo Nig Yac 06po6ku iHcTpymeHTiB LINK nepcoHan
Mae NpoeciitHi 3HaHHS piBHA | (y HimeyumHi), a B iHLLMX
KpaiHax — NpoMeCiitHi 3HAHHS Ta KOMMETEHLL.

e MepuyHi BUpoOm, HaficnaHi 3 METOI HAflaHHS CEpBICY,
MOBMHHI CNOYATKY NPONTM 00POBKY TaKIM YMHOM, LLL0O BOHMU
He NpefcTaBaANM co60t0 Hebe3neKy Ans TPETiX 0cio.

1. lepLue 3acTOCyBaHHSA

HecTepunbHi iIHCTPYMEHTW HE0OXiLHO 04nCTUTH, Ae3iHiKyBaTh Ta
CTepuUNi3yBaTyh Nepes, nepLunmM BUKOPUCTAHHSM BiANOBIAHO A0 LLiET
iHCTPYKL,T. Mepen 06p06KOI0 IHCTPYMEHTY BiANOBIAANbHI 0CO6K
LiEHTPanbHOro cTepunisavliitdoro BiaainenHs (LCB) 3060B‘a3aHi
NepeBipuUTH CYMICHICTb CBOIX BCTAHOBNEHWX METO/IB 06p06KN 3
METOAaMI, ONMCAHNMIA B LI IHCTPYKLT 3 06p06KN. YCi KOpUcTyBaYi
B OMepaLliiHnX NOBUHHI 03HANOMUTICS 3 POOOTOH IHCTPYMEHTY
nepes, oro 3acToCYBaHHAM.

2. MNigroToBKa B MicLi 3aCTOCYBaHHS Ta
TPaHCNOPTYBaHHS [0 LIEeHTPaNbHOro
cTepuni3auifiHoro BigAineHHs

[lepes nepLumrm 3acTOCyBaHHAM Ta KOXHOTO pasy micns
BMKOPUCTAHHS HEOOXIZHO OumLLaTy, Ae3iH(iKyBaTy, NepesipaTh
Ta CTepuniaysarty iHCTPYyMeHTH. SKLLo nepenbayeHo, posiopaTu

iX Ha OKpeMi yacTuHW. CunbHi 3a6PYAHEHHS Ha IHCTPYMEHTI
He0OXiIHO BUAANATY HEranHo Nicns 3acToCyBaHHS 3a A0MNOMOroI0
0€3BOPCOBOI CEPBETKM, LY06 He AT PiAKUM CEKpeTam, 3auwKam
TKaHWH 260 iHLWUM 3aNNLLKAM BUCOXHYTW HA IHCTPYMEHTI.

Jlns 6e3ne4HOro NepemiLeHHs iHCTPYMEHTIB 40 CTEpUNI3aLinHoro
BiAiNEHHS HEOOXiHO 3aCTOCOBYBATY NPUAATHI KOHTEMHEPU

LN TPAHCMOPTYBAHHSA 3 METOI0 3aXUCTY MeANYHNX BUPOGIB,
0TOYYI04Or0 CepeaoBuLLa Ta MeNyHOro nepcoHany. Mia vac
nepeMiLLLeHHs HeobXigHo 3a6e3neynTi 06epeXKHe Ta HaNeXHe
NOBOKEHHS 3 IHCTPYMEHTOM. Cnif, 6yTi 0C06/MBO 06EPEXHUMN
3 YYTNMBMM IHCTPYMEHTOM Ta iHCTPYMEHTOM 3 Pi3yunmu Kpasmu,
11106 YHUKHYTU NOLLKOJXEHHS BUPOGIB.

[HCTPYMEHTW CAif yTUAI3YBATU CYXUMU | rapaHTyBaTH, LU0 YaC MiXK
3aCTOCYBAHHSAM Ta 06P0OOKOI0 He CTAHOBUTD GifbLUe 6 FOAMH.

3. KOHTponb i py4He nonepeaHe OYULLEHHSA

B okpemunx Bunagkax joTpumyBaTmcs cnewianbHux Bkasisok LINK
ANS iHCTPYMEHTIB CTOCOBHO OYMLLEHHS Ta AOMNSIAY.

3aranom Heo0XiZHO NPOBOAUTY PYYHE NONEPEeSHE OUMLLEHHS
BCiX iHCTPYMEHTIB; BUHSITOK MOXTUBIA JULLIE B TOMY BUNAAKY,
AKLLO Bi3yaNIbHO HEMOXINBO BCTAHOBMTM HASABHICTb 3AINLLKIB
(Hanpuknag, KpoBi abo KICTKOBUX TPICOK). 3 LIIEW METOI0
iHCTPYMEHTY BUAMAIOTb 3 JI0TKA, PO3OMPAtOTh Ha OKpeMi
KOMMOHEHTM Ta NPONoJicKy0Th Nif NPOTOYHOI0 BOAOH (32
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Temnepatypu < 30°C, aKicTb BOAW: NTHA BoAa). MPOBOAATL
OYMLLLEHHS! MOBEPXOHb, LLifINH, MPOCBITIB i iHLLMX BAXKKO JOCTYMHUX
JiNSHOK NPUAATHOK M'SIKOIO LLITKOI0, I0KN He BYayTb BUAANEHI BCi
BUAUMI 3aNULLKK,

3aranom HeobXiZHO NPOBOAMTY YNbTPA3BYKOBE OUNLLEHHS ANst
BCiX iHCTPYMEHTIB; Bij HbOr0 MOXXHA BiMOBUTUCS TiNlbKW B TOMY
BUNAZKY, AKLLO MOXJIMBO BUKIIOUUTI HAABHICTb BYab-AKUX
3a/NLLKIB Yy HEBUAMMOMY KOHTPOMbOBAHOMY Aiana3oHi. Cig,
HaMoBHUTI NPUCTPII ALK YIbTPA3BYKOBOIO OYMLLEHHS BiANOBIHO
[10 BKa3iBOK BUPOOHIKA BOOIO Ta 10AATH 0YMLLYBAbHNIA

3aci0 (cnabonyXHMIA 0YNLLYBANbHKIA 3aCi6, NpuaaTHIA 40
3aCTOCYBAHHS 1151 YNbTPA3BYKOBOI0 OYMLLEHHS). Lnsl BU3HAYEHHS!
KOHLIEHTpaLLii 04KLLYBabHOrO 3aC06Y Ta TEMNepaTypu BOAM Cif,
JOTPUMYBATUCS BKA3iBOK BUPOOHMKA Ta 3BaXKYBATU Ha PiBEHb
3a0pYAHEHHS IHCTPYMEHTIB.

[HCTPYMEHTW KNaayTb Ha PELLITKY Ta MOBHICTIO 3aHYPIOKTH B
PO3YMH 3 0YMLLYBANBHUM 33aC000M.

PeKomeH0BaHi YMOBY OYMLLLEHHS:
e YacToTa ynbTpassyky: 25-40 kI
* Yac: 15 XBunamnH

ricns ynbTpasByKoBOr0 OYNLLLEHHS HEOOXIAHO NPOMMBATY
iHCTPYMEHTM MUTHOI0 BOOH) LLIOHANMEHLLE NPOTArOM 3 XBUMUH,
11106 BUAANMTY 3aIMLLIKN 0YULLYBANBHOO 3ac06y. HeobXifHO
NPOBECTY Bi3yasnbHY NePeBipKY iHCTPYMEHTIB Ha yucToTy. CRig
NOBTOPIOBATY BULLE 3a3HAYEHY NPOLLELYPY OYMLLEHHS, LOKM HE
3aNLWNTLCS BUAUMOTO 3a0PYAHEHHS.

MoXXn1Bi BiIXWUNEHHS Bif, LiiET NpoLieAypY Nepe aBTOMAaTUYHUM
OYMLLIEHHSIM | TEPMIYHOH Ae3iH(EKLEID (HaNPUKNaL, MOXYTb He
NPOBOAUTY 200 [104aBATI OKPEMI eTani py4YHoi 06pobKm) Ans
OKpemux B1po6iB, SKLLO B MeXax BaniaaLlii npoLecis 06po6Ku
KopucTyBayem 6yna niaTeepaKeHa eqeKTUBHICTb OUMLLIEHHS.

4. ABTOMaTMYHE OYMLUEHHS Ta Ae3iHdeKLuisa

PekoMeH0BAHO BUKOPUCTOBYBATM aBTOMATUYHWIA METOA, AN
HaIHOTO OYMLLEHHS Ta Ae3iH(eKLii. KopucTyBay 30608 'A3aHNI
NPOBECTI BaMiAALL0 NPOLECIB MUHO-AE3IHDEKLIINHMX MALLKH.
M Yac aBTOMATUYHOrO OYMLLIEHHS Ta Ae3iH(EKLLT He0OXiaHO
BUYYMTH IHCTPYMEHTU 3 KOHTEIHEpa Ta B PO3iBpaHoMy BUrnAL|
Ta/abo BifKPUTOMY CTaHi MOKNACTW B NPUAATHI CITYACTi NOTKN.
[HCTPYMEHTW He NOBWHHI BULABATMCS 3@ MEXi NOTKIB. He MOXHa
nepeLIKoXaTu abo 6110KyBaTi 06epTaHHs PO36PU3KYBaya.
Jlerki Ta/a6o HeBeANKi KOMMOHEHTH CAif, PO3MILLATY B KOLLINKAX
TaKUM YMHOM, 1106 BOHM He Bunaganu. 3abe3neynT oCTaTHE
OMWBAHHS IHCTPYMEHTIB, 106 He 3an1LLIanocs 3aKpuTux s
NPOMMBAHHS AiNSHOK. PO3MICTiTb MeANYHi BUPOOU B KOLLUKY
MUAHO-A3IHPEKLAHOT MALLIMHIA TAKUM YUHOM, 06 3a6e3neynTi
0YMLLEHHS Ta Ae3iH(EKLLI0 BCiX BHYTPILLHIX | 30BHILLIHIX MOBEPXOHb
MeANYHMX BUPOGIB. NTOPOXXHUCTI IHCTPYMEHTM CNifJy BCTAHOBUTM B
NPUAATHOMY MICLji KOLLMKA TaKUM YMHOM, LL,06 3a6e3neynTy NoBHe
OYMLLEHHS Ta AE3IH(EKLLI0 BHYTPILLHIX NOBEPXOHb MEANYHNX
BMPOOGIB. B iHCTPYKLIi 3 ekcnnyaTaLyii MUiAHO-0e3iH(DEKLiAHO
MalLMHN HAJAK0THCS BKA3IBKM CTOCOBHO TUMY 3aBAHTAXEHHSA Ta
HaneXHoi npoLeaypy 3aBaHTaxeHHs (ctanaapT ISO 15883-1,

n. 8.3, b). loTpumyiATeCs TaKOX BKA3iBOK BUPOOHUKA MUIHO-
Je3iHEKLLIHOT MaLLNHK,

06nagHaHHs: MUIAHO-Ae3iH(eKLiiHa MalKHa, WO BiANoBiAae
sumoram ctaHaapTy I1SO 15883 yacTuH 1 Ta 2 3 TEPMIYHOI0
Ne3iHdeKLiet.

MpOBOAMTN AaBTOMATUYHE OYMLLEHHS Ta Ae3iH(EKL0 B
KBanichikoBaHiin MUNHO-AE3IHDEKLINHIA MaLLKHI (TOBUHHA
Bignosigaty Bumoram ctaHgapty IS0 15883-1 1a -2). ins
ABTOMATWUYHOrO OYULLIEHHS Ta AE3IH(EKLT PEKOMEHL0BAHI HUXKYe
3a3HayeHi napameTpu Nporpamu:



Kpok nporpamu Boaa Temnepatypa Yac PeareHT
XonogHa
llﬂueD:fHH: (LoHaMeHLwe 5XxB
. AKICTb NUTHOI BOAM)
04MLLEHHS! ﬂemmeé)(;a;ilisosaria 55°C 10x8 | CnaGonyxHuit

y pasi noTpedu HeinTpaniayBaTil BiANOBIAHO J10 BKA3iBOK BUPOGHNKA 0YNILYBALHOMO

3aco0y
BianosiaHo
Tponsicaan | Aevbepeicosasa | jomiaseox | 2ge
peareHTy
. ) Moka3sHuk A, 3000
[llesindekuis 90°0 P
CywiHHg 90 °C 15 xB

Bupobu, Ha KX MOXXHA N06AYUTM 3ANNLLKK BONOT U, Cif
NPOCYLUMTW, HANPUKNA/, CTUCHEHUM NOBITPSM MEJNYHOT0 Knacy
(CTUCHEHe NOBITPS PiBHA YACTOTK 2 3rifHo Ao cTaHaapTy ISO 8573-
1) a60 6€3B0PCOBOI) CEPBETKOIO.

5. KoHTponb, 06cnyrosyBaHHs Ta Aornsa

KoxHoro paay nicns 06po6Kn He0OXiLHO NepeBipATY
iHCTPYMEHTM HA NPUAATHICTb 10 3aCTOCYBAHHSA Ta iX BiANOBIAHY
(DYHKLLOHANbHICT. epLu 3a BCE, Ha IHCTPYMEHTAX He NOBUHHO
OYTI BUAHO 3aNNLLKIB Ta/ab0 3a6pyaHeHb (DEKOMEHI0BAHO
3aCcTOCOBYBATM NIyny 3 NiacBivyBaHHAM). Chif, 0C06NMBO YBAXHO
NepeBipuTH NPOCBITY Ta BAXKO AOCTYNHI AiNSHKW. 3aranom,
HeoOXiiHO NepeBipATY TaKi PYHKLLT, IK HanpuKknag, MyHKLi
BUMIPIOBAHHS, CYMICHICTb, Pi3aHHS, KiIHUMKU, 3'€HAHHS,
3arnywku, ikcawlis Ta pyxomi KOMnoHeHTH. HeobxigHo
NepeBipATY KOMMOHEHTM Ta IHCTPYMEHTH 3 nacTMack Ha
HasIBHICTb CNifjiB CNPALIOBAHHA B 3B‘A3KY 3i CTAPIHHSAM, A TAKOX
Ha HAfABHICTb TPILLMH, KPUXKOCTI a60 BifLapyBaHb. Heo6xigHo
nepesipuTi 06epTaNbHi iIHCTPYMEHTM Ha HAsiBHICTb AeopmaLi.
Po3i6paHi iHCTpyMeHTU chif, 3HOBY 3ib6paty nepen, nepesipkot
(hYHKLIOHANBHOCTI Ta NEPEBIpUTY iX.

HeoO0XifHO 3aMiHNTU NOLIKOLKEHI iIHCTPYMEHTM Ha HOBi a60
(OYHKLiOHASIbHI.

MpoBOALTE KOHTPOMb Ta NEPEBIPKY (DYHKLLI IHCTPYMEHTIB nicns
KOXHOI 06p06KM. 3 METOI 3HUKEHHS TEPTS Ta CNPaLLIOBaHHS nicns
OYMLLLEHHS Ta TEPMIYHOI Aie3iHEKLLT cnif 3maLlyBaTit LWapHipK,
I'BUHTOBY Pi3b0y Ta iHLIi PyXOMi YaCTUHW MAcTUIOM, NPUAATHUM
Ans 06paHoro meTony ctepunisauii (y hopmi cnpes, onisLs abo
KpanenbHOro fo3aropa) (0AuH-aBa pasu). B okpemux Bunagkax
JOTpUMYBaTHUCS cneLianbHux BkasiBok LINK anisi iHCTpyMeHTIB
CTOCOBHO OYMLLEHHA Ta JOrNSAY.

BkasiBka: 3aci6 A5 ornsay NnoBUHEH 6y TH BUPOBGAEHUI HA OCHOBI
napaciHoBOro/Ba3eniHoBOro Macna, BifnosifaTit BAMOram fincHoi
eBponencbkoi hapmakonei abo papmakonei CLUA, 6yTu 6ionoriyHo
CYMICHIM, NpUAATHUM ANS 3aCTOCYBAHHA i Yac napoBoi
cTepunisauii Ta nponyckatyi napy.

TepmiH cny6m iHCTPYMEHTIB 3aNeXWTb BiJ Matepiany,
KOHCTPYKLIii, 3aCTOCYBaHHS Ta 06p0OKM. ToMy He BUKOPUCTOBYBATH
NOLLKOKEHi IHCTPYMEHTH, IHCTPYMEHTYN 3 ABHUMU 3MiHAMM
NOBEPXHi 200 IHCTPYMEHTH, Ha SKMX HEMOXJIMBO HaneBHO
pO3ni3HaTL Hanuc.

BkasiBka: He MPOBOAUTI PEMOHT CamoCTilHO. TexHiyHe
06CNyroByBaHHS Ta PEMOHT [J03BONIEHO 34ifCHIOBATI BUKMHOYHO
KBanicikoBaHoMy NepcoHany BUpo6HuKa.
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6. YnakoBka

Jlns npoBeieHHs CTepuni3aLlii Heo6XiaHO NaKyBaTyh OYMLLEHI
Ta [e3iHikoBaHi iHCTpyMeHTU B 3i6paHOMY CTaHi B BaifioBaHi
6ap‘epHi cuctemu. 3abe3neyuTy BifnoBiAHICTb YNaKoBKM 10
METOAY CTepunisaLii.

7. Crepunisauis

IHcTpymeHTw LINK npusHadeHi ons cTepuniatii BOAOrMM Xapom
(naposa cTepunisauis 3rigHo 3i ctaHaapTom EN 285) meTonom
(bpakLiitHoro hopBakyymy. Kopuctysay 30608‘A3aHnin NPOBECTH
Banifavito npouecy ctepunisauii 3rigHo 3i ctaHaapTom ISO 17665.
Jlns npouecy cTepuniaavii pEKOMEH/0BaHI HIKYE 3a3HAYEH
napameTpu nporpamu:

€spona
MeTop, ®paKLioHoBaHWI (hopBaKYYM
Temnepartypa 134 °C

Yac BUTPUMKMN LLloHaiMmeHLLe 3 XB

PekomeHgoBaHo: 20 xB

HaG CYWiHHA MeToa: Bakyym ANs CyLUiHHS

JlonatkoBy iH(hOpMaLLito CTOCOBHO HaneXHoi 06p06KN MeANYHMX
BMPOGIB MOXHA TakoX oTpumatit y «Po6ouin rpyni 3 nuTaHb
00PO6KMN iHCTPYMEHTIB» 3a apecoro; Www.a-Kk-i.org.

8. YmoBu 36epiraHHs

3 XipypriYHUMK HCTPYMEHTaMK Cif, 3aBX A1 NOBOAUTUCS
00epeXxHo. 30Kpema, Mif, Yac TPAHCMOPTYBAHHS, O4ULLIEHHS,
nornany, crepunisavii a 36epiraqHs. Micns crepunisaui
36epiratv iHCTPYMEHTM B CYXOMY 3aXMLLEHOMY Bif MMy MiCLi.

Yac 30epiraHHs cnif, BU3Ha4aTv OKPEMO A1 KOXKHOI0 BUNAAKY,
Y3rOAXKYHun 3 0c06010, BifNOBIAANbHOK 32 NUTAHHS TiriEHN
KopucTyBaya. YHuKaTu npamoro noTpansisiHHs COHSYHOro CBiTna.
HeHanexHe 3acToCyBaHHs, JOTNAL, @ TAKOX BUKOPUCTAHHS He 3a
NPU3HAYEHHAM MOXYTb 06YMOBUTI NEPeYacHe CnpaLoBaHHs abo
MOLUKOJKEHHS.


http://www.a-k-i.org
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Petunjuk Peringatan:

e Penggunaan ulang produk sekali pakai dari LINK tidak diizinkan.

e Selebaran kemasan dari produk tidak mengandung semua
informasi yang diperlukan untuk pemilihan dan penggunaan
produk. Instruksi lebih lanjut terkait produk diperlukan untuk
penanganan yang tepat, misalnya teknik bedah yang ditetapkan
ke sistem (teknik bedah) dan bila perlu rekomendasi penanganan
khusus.

e Produk dari plastik (misalnya, poliamida (PA), polietilena (PE),
polioksimetilena (POM), ultra high molecular weight polyethylene
(UHMWPE)) tidak dapat dilokalkan dengan teknik pencitraan
eksternal.

e Saat mempersiapkan instrumen LINK, bagi teknisi diperlukan
keahlian khusus | (Jerman) dan di negara lain diperlukan keahlian
khusus dan keahlian teknik.

e Alat medis yang dikembalikan untuk tujuan servis harus
dipersiapkan terlebih dahulu sedemikian rupa sehingga alat
tersebut tidak menimbulkan bahaya bagi pihak ketiga.

1. Penggunaan pertama

Sesuai dengan petunjuk ini, instrumen yang tidak steril harus
dibersihkan, didisinfeksi, dan disterilkan sebelum penggunaan
pertama. Sebelum persiapan sebuah instrumen, teknisi yang
bertanggung jawab atas unit persiapan untuk produk medis (AEMP)
harus menyesuaikan kompatibilitas prosedur persiapan yang
tercantum dalam petunjuk persiapan. Semua pengguna dalam OP,
harus memahami dengan baik fungsi-fungsi instrumen sebelum
menggunakannya.

2. Persiapan di lokasi penggunaan dan
pemindahan ke area persiapan

Sebelum digunakan untuk pertama kalinya dan setelah setiap
aplikasi, instrumen harus dibersihkan, dicuci, didisinfeksi, dan
disterilkan. Untuk itu, apabila ada, komponen-komponen detailnya
harus dibongkar. Kotoran yang sulit dihilangkan di instrumen, harus
dibersinkan dengan kain lap bebas serat setelah penggunaan, agar
cairan tubuh, residu jaringan, dan residu lain pada instrumen tidak
mengering.

Untuk pemindahan instrumen dengan aman ke area persiapan,
wadah transpor yang cocok digunakan untuk melindungi produk
medis, lingkungan hidup, dan staf medis. Selama memindahkan
instrumen ini, perhatikan penanganan yang benar dan hati-hati.
Terutama dengan instrumen yang sensitif dan dengan tepi potong
harus ditangani secara hati-hati untuk mencegah kerusakan pada
produk.

Instrumen harus dibuang dalam kondisi kering dan dengan demikian,
jangan sampai melebihi jeda waktu enam jam antara penggunaan
dan persiapan.

3. Kontrol dan pembersihan manual sebelum
digunakan

Perhatikan petunjuk detail, ikuti petunjuk pembersihan dan perawatan
dari LINK terkait instrumen.

Pada dasarnya, semua instrumen harus dibersihkan secara manual
sebelum digunakan; kecuali jika tidak tidak terlihat adanya residu
(misalnya sisa darah atau serpihan tulang). Untuk itu, instrumen akan
dilepaskan dari baki, bongkar, dan bilas di bawah air yang mengalir
(suhu < 30°C, kualitas air minum). Gunakan sikat lembut dan sesuai
untuk membersihkan permukaan, celah, lumen, dan area yang sulit
dijangkau hingga residu terlihat bisa dibersihkan.
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Pada dasarnya, semua instrumen harus dibersihkan dengan
ultrasonik; kecuali jika di area yang bisa diperiksa sudah tidak
terlihat adanya residu. Kolam ultrasonik harus diisi sesuai dengan
ketentuan produsen dan agen pembersih (pembersih alkalin ringan;
sesuai untuk pembersih ultrasonik) harus ditambahkan ke air. Saat
menentukan konsentrasi larutan pembersih dan suhu air, spesifikasi
produsen harus dipatuh, dan tingkat kekotoran instrumen juga
dipertimbangkan.

Instrumen ditempatkan di atas baki dan harus direndam dalam
larutan pembersih.

Ketentuan pembersihan yang disarankan:
e Frekuensi ultrasonik: 25-40 kHz
e Waktu; 15 menit

Setelah pembersihan ultrasonik, instrumen dibilas dengan air minum
minimal 3 menit, untuk membersihkan residu bahan pembersih.
Instrumen harus diperiksa ulang kebersihannya. Proses yang
diuraikan di atas harus diulang sesering mungkin, hingga tidak ada
lagi kotoran yang terlihat.

Dapat terjadi penyimpangan prosedur sebelum pembersihan mekanis
dan disinfeksi termis (misalnya, pengurangan atau penambahan
masing-masing langkah persiapan manual) untuk setiap produk,

jika efektivitas pembersihan telah terbukti selama validasi prosedur
persiapan oleh operator.

4. Pembersihan mekanis dan disinfeksi

Untuk pembersihan dan disinfeksi yang aman, kami menyarankan
prosedur mekanis. Proses RDG ini harus divalidasi oleh operator.

Saat pembersihan mekanis dan disinfeksi, penting untuk melepaskan
instrumen dari baki dan letakkan di posisi yang terlepas dan/

atau terbuka dalam pengayak yang sesuai. Instrumen tidak boleh
menonjol melewati pengayak. Gerakan memutar lengan bilas tidak
boleh terhalang atau terhambat. Komponen ringan dan/atau kecil
harus diamankan sedemikian rupa di dalam pengayak sehingga tidak
terjatuh. Pastikan bahwa pembilasan instrumen memadai dan tidak
ada residu bilas. Posisikan produk medis ke atas pembawa muatan
RDG sedemikian rupa sehingga seluruh permukaan dalam dan luar
produk medis dibersihkan dan didisinfeksi. Instrumen berongga harus
disesuaikan di tempat yang sesuai di pembawa muatan dengan cara
sedemikian rupa sehingga pembersihan dan disinfeksi sepenuhnya
dapat dipastikan pada permukaan internal alat medis. Manual
instruksi RDG berisi spesifikasi jenis muatan dan proses pemuatan
yang benar (IS0 15883-1, Pkt. 8.3, b). Selain itu, perhatikan
spesifikasi dari produsen RDG.

Perlengkapan: alat pembersih dan disinfeksi sesuai ISO 15883 pasal
1 dan pasal 2 dengan disinfeksi termis

Pembersihan mekanis dan disinfeksi dijalankan dalam RDG yang telah
dikualifikasi (sesuai dengan ISO 15883-1 dan 2). Untuk pembersihan
otomatis dan disinfeksi, Anda disarankan untuk menggunakan
parameter program berikut:

Tahapan ’ -
program Air Suhu Waktu Zat kimia
; Dingin (minimal
Pemg‘z;sllhan berkualitas air 5 menit
minum)
Mermbersinkan | Al Deminera- 55°C 10 menit | Alkalin ringan

lisasi

jika perlu, netralisasi sesuai petunjuk produsen zat kimia pembersih

Air Deminera- Sesuai spesifikasi

Membilas lisasi produsen zat kimia | 2x 1 menit
pembersih
A, Nilai 3000
Disinfektan
90°C 5 menit
Mengeringkan 90°C 15 menit




Produk dengan cairan residu optis harus dikeringkan dengan udara
kompresi medis (Udara kompresi kelas 2 sesuai IS0 8573-1) atau
dengan kain bebas serat.

5. Pemeriksaan, perawatan, dan pemeliharaan

Instrumen harus diperiksa setelah persiapan untuk kapabilitas

fungsi terkait aplikasi dan spesifik instrumen. Terutama, instrumen
tersebut harus bebas dari residu dan/atau kotoran (disarankan

untuk menggunakan kaca pembesar beriluminasi). Khususnya,

lumen dan area yang sulit dijangkau harus diperiksa. Secara umum,
fungsi seperti pengukuran, kompatibilitas, pemotongan, penajaman,
penyambungan, penguncian, pengaitan, dan komponen yang
bergerak harus diperiksa. Komponen dan instrumen yang terbuat dari
plastik harus diperiksa dari keausan terkait usia produk seperti retak,
mudah patah, atau pecah. Instrumen yang berputar harus diperiksa
dari kemungkinan perubahan bentuk. Instrumen yang dibongkar
harus dirakit agar bisa diuji dan diperiksa fungsinya.

Instrumen yang rusak harus diganti dengan instrumen yang baru atau
yang masih berfungsi.

Lakukan inspeksi atau pengujian fungsi setelah persiapan instrumen.
Untuk mengurangi efek gesekan dan keausan setelah dibersinkan
dan disinfeksi termal, sambungan engsel, ulir sekrup, dan komponen
bergerak lain harus dilumasi dengan oli (semprot, stik, tetes) yang
sesuai untuk proses sterilisasi yang digunakan (satu atau dua kali).
Dalam setiap kasus, perhatikan juga petunjuk pembersihan dan
pemeliharaan spesifik instrumen dari LINK.

Catatan: Produk pemeliharaan harus berbahan dasar parafin/minyak
mineral putih, sesuai dengan farmakope, biokompatibilitas, dapat
mensterilkan uap, dan dapat menyerap uap.

Masa pakai instrumen tergantung pada material, desain, aplikasi,
dan persiapannya. Oleh karena itu, jangan gunakan instrumen yang
rusak, instrumen dengan permukaan yang sudah berubah, atau
instrumen dengan label yang sudah tidak terbaca dengan jelas.

Catatan: Jangan melakukan perbaikan sendiri. Servis dan perbaikan
hanya boleh dijalankan oleh staf yang berkompeten dari produsen
terkait.

6. Kemasan

Instrumen yang dibersihkan dan didisinfeksi dalam kondisi terakit,
harus dikemas dengan sistem pelindung steril untuk sterilisasi. Harus
diperhatikan bahwa kemasan ini sangat kompatibel dengan prosedur
sterilisasi.

7. Sterilisasi

Instrumen LINK dirancang untuk sterilisasi dengan panas lembap
(Pensteril uap sesuai EN 285) dalam proses pravakum terfraksionasi.
Proses sterilisasi sesuai dengan I1SO 17665 divalidasi melalui
pengguna.

Untuk proses sterilisasi, kami menyarankan parameter program
berikut:

Eropa
Prosedur Prosedur pravakum terfraksionasi
Suhu 134 °C
Waktu henti Minimal 3 menit
Waktu Disarankan 20 menit
pengeringan Metode: vakum pengeringan

Informasi lebih lanjut tentang persiapan yang benar produk medis
juga didapat dari ,,Siklus kerja persiapan instrumen“ di tautan berikut

WWw.a-k-i.0rg.

T

8. Penyimpanan

Selalu tangani instrumen bedah secara hati-hati. Hal ini terutama
berlaku untuk pemindahan, pembersihan, pemeliharaan, sterilisasi,
dan penyimpanan instrumen. Setelah sterilisasi, instrumen harus
disimpan di tempat yang bebas debu dan kering. Durasi penyimpanan
harus ditetapkan secara detail dengan tanggung jawab operator

atas kebersihan. Hindari cahaya matahari langsung. Penanganan,
pemeliharaan yang tidak benar dan penggunaan yang salah dapat
memicu keausan dan kerusakan instrumen lebih cepat.


http://www.a-k-i.org

