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Legend of label symbols and descriptions
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Sterilisation med ethylenoxid
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LB
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Caution, fragile
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EN ENGLISH

Instructions for Use on the Handling and Processing of Surgical Instruments

Our surgical instruments are designed and manufactured to meet the highest quality stand-
ards. We do not accept liability for products that have been modified, subjected to unin-
tended use, or used improperly. Single-use products may not be reused.

The package inserts provided with the devices do not contain all of the information neces-
sary for the selection and application of the devices. For proper handling, refer to other
device—related instructions, such as the instructions on the surgical technique associated
with the relevant system, as well as the special handling recommendations, where ap-
plicable.

Devices made of plastics (e.g. PA, PE, POM, UHMWPE) may not be located by means of an
external imaging device.

1. Initial use

Non-sterile instruments must be cleaned, disinfected and sterilized in accordance with
Section 4 prior to initial use. All users in central sterile supply departments and operating
rooms should familiarize themselves with the function and compatibility of an instrument
before it is used.

2. Performance test

Instruments must be tested for their fitness for operation and their functional efficiency
every time before they are used. In addition, they must be devoid of visible residues and/
or soiling. In particular, areas and functions such as measuring functions, compatibilities,
shapes, cutting edges, tips, connections, closures, locks, detents, and moving components
should be checked. Components and instruments made of plastics must be checked for
wear due to ageing, e.g. cracks, embrittlement or chipping, and if such damage is evident
they may no longer be used but must be replaced with new instruments.

The service life of instruments depends on materials, design, use, and processing. There-
fore do not use damaged instruments or ones with evident changes in surfaces. Do not per-
form repairs yourself. Servicing and repairs may only be performed by the manufacturer’s
suitably qualified personnel.

3. Maintenance

After every use, subject the instruments to an inspection/performance test. After clean-
ing and thermal disinfection, hinge joints, screw threads and other moving parts must be
coated with physiologically safe oil in order to reduce friction and wear. For instrument care
we recommend: ,neodisher IP Spray“ *). In individual cases also observe the additional,
instrument-specific LINK cleaning and care instructions.

4. Cleaning and care

After every use, the instruments must be cleaned, disinfected and inspected by qualified
personnel (e.9. DGSV competency). For this purpose they must be dismantled as far as pos-
sible. We recommend removing any heavy soiling from the instruments with a lint-free cloth
immediately after use. The instruments must then be subjected to further cleaning before
body fluids, tissue remnants and other residues are able to dry onto them. Therefore they
should be sent to the central sterile supply department immediately after the operation.

41 Manual cleaning

4.1.1 Use the neutral-pH enzymatic cleaning solution prepared according to the manufac-
turer’s instructions. The product we recommend is MediClean from Dr. WEIGERT,
Hamburg.

4.1.2 Completely immerse the instrument (or its individual parts) in the enzymatic solution
and allow it to soak for 20 minutes. Clean the instrument carefully using a brush with
soft plastic bristles (taking special care with cavities and other poorly accessible
areas) until all visible soiling has been removed. Lumens should be cleaned using
a long, slender brush with soft bristles (e.g. a pipe cleaner). Note: The enzymatic
solution should be changed if it has become heavily contaminated (with blood and/or
turbidity).

Do not use metal brushes or steel wool for cleaning.

4.1.3 Take the instrument out of the enzymatic solution and for at least 3 minutes rinse it
in purified water that has been obtained by ultrafiltration, RO (reverse osmosis), DI
(deionization) and/or distillation, or a combination of them. Rinse out lumens, open-
ings and other poorly accessible areas thoroughly.

4.1.4 Prepare the neutral-pH cleaning solution and pour it into an ultrasonic cleaner.

4.1.5 Completely immerse the instrument in the cleaning solution and clean ultrasonically
for 10 minutes, preferably at 45-50 kHz.

4.1.6 Rinse the instrument thoroughly with purified water that has been obtained by ultra-
filtration, RO, DI, and/or distillation, or a combination of them, either for at least
3 minutes or until the rinsing water contains no further signs of blood or soiling.

4.1.7 Repeat steps 4.1.5 and 4.1.6 using freshly prepared cleaning solution.

4.1.8 Dry the instrument with a clean, absorbent and lint-free disposable cloth.

4.2 Cleaning in a washer-disinfector
Before cleaning and disinfection in a validated washer-disinfector (WD) using quali-
fied personnel (e.g. DGSV competency) we recommend:

4.2.1 Dry disposal in the operating room.

4.2.2 Complete disassembly of detachable components

4.2.3 Manual, mechanical removal of any heavy soiling, preferably under running water.

4.2.4 Ultrasonic cleaning in suitable washing baskets, e.g. in a BANDELIN RM 40/UH,
with 400 mL SEPTO PRE CLEAN per 40 L municipal water at room temperature and
40 kHz for 15 minutes.

4.2.5 Lay the instruments in suitable washing baskets, either dismantled or opened. Care
must be taken to ensure that the liquid can circulate round the instruments adequate-
ly and that there are no surfaces not being exposed to the liquid. Please observe the
instructions provided by the manufacturer of the washer-disinfector. If instruments
are hollow, this washing operation must be just as efficient internally as it is exter-
nally; use special-purpose washer-disinfector adapters where necessary.

4.2.6 Automatic cleaning and disinfection in a machine must be performed using a vali-
dated washer-disinfector, e.g. a BELIMED WD 290. For validated automatic clean-
ing (including thermal disinfection at 93 °C for 5 min) we recommend the following
program parameters with an alkaline cleaning agent after steps 4.2.1 to 4.2.5 have
been completed:

Program step Water inlet Step time | Metering time
Precleaning Cold water 4 min -
Cleaning Demineralized water (DIW) 7 min 80 sec. at 40°C
Neutralizing agent DIwW 1 min 20 sec.
Final rinse DIW 5 min 10 sec. at 50°C
Drying, 1st phase 5 min -
Drying, 2nd phase 10 min -
Program step Temperature Chemical
Precleaning 25°C -

Cleaning 60°C neodisher MediClean forte
Neutralizing agent - neodisherN

Final rinse 93°C neodisher Mediklar
Drying, 1st phase 120°C -

Drying, 2nd phase 120°C -

5. Sterilization

Our instruments are designed for sterilization in moist heat (steam sterilization) by the
fractionated pre-vacuum method (134 °C and a holding time of at least 5 minutes), e.g. ina
WEBECO EC 2120, operated by qualified personnel (e.g. DGSV competency).

Steam sterilization can be performed in standardized sterile paper packaging (e.g. DIN
EN IS0 10993-12, 7405 and/or ANSI AAMI ISO 11607, 11737-2) or in a dedicated tray in a
sterilization container conforming to e.g. DIN EN 868-8, DIN EN ISO 11607-1.

The sterilization method must be validated by the user. The temperature should not exceed
137°C because otherwise handles, insulation or other non-metallic components might be
damaged.

Care must be taken to ensure that before the instruments are sterilized they have been re-
assembled and opened. With regard to handling and loading please follow the instructions
provided by the manufacturer of your sterilizer.

Plastic components and plastic-coated components may not be sterilized in hot-air steriliz-
ers. Recommendation: When using sterilization containers with trays, the filled trays should
also be wrapped in suitable cloths or nonwovens. The total weight of each container should
not exceed 10 kg.

If there is any suspicion of prion contamination, follow the recommendations issued by
the Robert Koch Institute (www.rki.de) and keep to a holding time of at least 18 minutes at
134°C for steam sterilization.

Further information about processing medical devices properly is available from the ,In-
strument Processing Working Group*“ at www.a-k-i.org.

6. Handling and storage

Surgical instruments must always be treated with care, this particularly applies during
transport, cleaning, maintenance, sterilization, and storage. The sterile status of the in-
struments depends, inter alia, on the sterile items packaging and the prevailing storage
conditions and must be established together with the operator’s hygiene officer on a case-
by-case basis. Direct sunlight must be avoided. Improper handling and care, as well as
unintended use, can lead to premature wear or damage.

7. Complaints about our products

Complaints of whatever kind must be filed with LINK Italia S.P.A. at:
complaint@linkitaliaspa.it. When filing a complaint, always quote the name or REF number
of the relevant component along with the LOT number, your name and your contact ad-
dress. Describe the reason for the complaint in brief.

8. Servicing

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. We will be pleased to provide you
with further information about special instrument sets, their applications, disassembly,
cleaning, and care.

*) Products from Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg. For information about these
products, amounts required and sources visit www.drweigert.com.

Please use only approved cleaning and disinfection chemicals listed on the DGHM list at
www.vah-online.de.
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Gebrauchsanweisung zur Handhabung und Aufbereitung chirurgischer Instrumente
Unsere chirurgischen Instrumente sind so ausgelegt und gefertigt, dass sie hochsten Quali-
tatsanspriichen gerecht werden. Eine Haftung fiir Produkte, die modifiziert, zweckentfrem-
det oder unsachgemas eingesetzt wurden, ist ausgeschlossen. Die Wiederverwendung von
unseren Einmalprodukten ist unzuléssig.

Die Packungsbeilage der Produkte enthélt nicht alle Informationen, die fir 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.

Produkte aus Kunststoff (z.B. PA, PE, POM, UHMWPE) sind durch externe bildgebende
Verfahren mdglicherweise nicht zu lokalisieren.

1. Erstgebrauch

Unsterile Instrumente sind vor dem Erstgebrauch gemas Pkt. 4.) zu reinigen, zu desinfizie-
ren und zu sterilisieren. Alle Anwender in ZSVA und OP sollten sich vor dem Gebrauch eines
Instrumentes mit dessen Funktion und Kompatibilitat vertraut machen.

2. Funktionspriifung

Die Instrumente sind vor jeder Anwendung auf ihre Einsatzféhigkeit und Funktionsféhigkeit
zu priifen. Weiterhin miissen sie frei von sichtbaren Riickstdnden und/oder Verschmut-
zungen sein. Vor allem sollten Bereiche und Funktionen wie Messfunktionen, Kompatibili-
taten, Formen, Schneiden, Spitzen, Anschliisse, Schlusse, Sperren, Rasten und bewegliche
Komponenten Uberpriift werden. Komponenten und Instrumente aus Kunststoff sind auf
alterungsbedingte Abnutzung so z.B. Risse, Versprodungen oder Abplatzungen zu priifen.
Instrumente mit derartigen Schéden bitte nicht weiter verwenden, sondern gegen neue
Instrumente austauschen.

Die Lebensdauer von Instrumenten ist werkstoff-, konstruktions-, anwendungs- und auf-
bereitungsabhingig. Benutzen Sie daher keine beschadigten Instrumente oder Instrumente
mit erkennbaren Oberflachenverdnderungen. Fiihren Sie keine Reparaturen selbst durch.
Service und Reparaturen diirfen nur von entsprechend qualifiziertem Personal des Herstel-
lers durchgefiihrt werden.

3. Wartung

Fiihren Sie nach jeder Anwendung eine Inspektion/Funktionspriifung der Instrumente
durch. Scharniergelenke, Schraubengewinde und andere bewegliche Teile sind zur Redu-
zierung von Reibung und Abnutzung nach der Reinigung und thermischen Desinfektion
mit einem physiologisch unbedenklichen 01 zu pflegen. Unsere Empfehlung fiir die Pflege:
»neodisher IP Spray“ *). Beachten Sie in Einzelfallen auch die zusétzlichen, instrumenten-
spezifischen LINK Reinigungs- und Pflegeanweisungen.

4. Reinigung und Pflege

Nach jedem Einsatz sind die Instrumente von qualifiziertem Personal (z.B. DGSV Fachkun-
de) zu reinigen, zu desinfizieren und zu inspizieren. Dafir sind diese, soweit vorgesehen, in
ihre Einzelteile zu zerlegen. Wir empfehlen, grobe Verschmutzungen an den Instrumenten
mit einem fusselfreien Tuch unmittelbar nach dem Gebrauch sofort zu entfernen. Die In-
strumente miissen dann weiter gereinigt werden, bevor Korperfliissigkeiten, Gewebereste
und andere Riickstdnde auf den Instrumenten antrocknen kénnen. Sie sind daher zeitnah
nach der OP an die ZSVA zu iberstellen.

41 Manuelle Reinigung

4.1.1 Bitte verwenden Sie die nach Vorgaben des Herstellers zubereitete pH-neutrale
Enzymreinigungslosung. Wir empfehlen das Produkt MediClean von Dr. WEIGERT,
Hamburg.

4.1.2 Das Instrument (oder dessen Einzelteile) vollstdndig in die Enzymldsung eintauchen
und 20 Minuten einweichen lassen. Mit einer Biirste mit weichen Kunststoff-Borsten
das Instrument vorsichtig reinigen (dabei besonders auf Hohlrdume und andere
schwer zugangliche Bereiche achten), bis sdmtliche sichtbare Verschmutzungen
entfernt sind. Lumen sollten mit einer langen, schmalen Biirste mit weichen Borsten
(z.B. Pfeifenreiniger) gereinigt werden. Hinweis: Die Enzymlésung ist nach starker
Verunreinigung (Blut und/oder Eintriibungen) zu erneuern.

Verwenden Sie keine Metallbiirsten oder Stahlwolle fiir die Reinigung von Instru-
menten.

4.1.3 Das Instrument aus der Enzymldésung nehmen und mindestens 3 Minuten in Rein-
wasser spiilen, das durch Ultrafiltration, RO (Umkehrosmose), DI (Entionisierung)
und/oder Destillierung oder eine Kombination davon gewonnen wurde. Lumen, Off-
nungen und andere schwer zugangliche Bereiche griindlich ausspiilen.

4.1.4 Die pH-neutrale Reinigungslosung zubereiten und in einen Ultraschallreiniger geben.

4.1.5 Das Instrument vollstandig in die Reinigungslésung eintauchen und 10 Minuten lang
mit Ultraschall reinigen, vorzugsweise bei 45-50 kHz.

4.1.6 Das Instrument entweder mindestens 3 Minuten lang griindlich mit Reinwasser spii-
len, das durch Ultrafiltration, RO, DI und/oder Destillierung oder eine Kombination
davon gewonnen wurde, oder bis im Spiilwasser keinerlei Anzeichen von Blut oder
Verschmutzungen mehr erkennbar sind.

4.1.7 Schritte 4.1.5 und 4.1.6 mit frisch zubereiteter Reinigungsldsung wiederholen.

4.1.8 Das Instrument mit einem sauberen, saugfahigen und fusselfreien Einmaltuch trock-
nen.

4.2 Maschinelle Reinigung
Wir empfehlen vor der maschinellen Reinigung und Desinfektion im validierten Rei-
nigungs- und Desinfektionsgerét (RDG) bei Einsatz von qualifiziertem Personal (z.B.
DGSV Fachkunde):

4.2.1 Die Trockenentsorgung im OP.

4.2.2 VolIsténdiges Zerlegen von vorgesehen demontierbaren Bestandteilen.

4.2.3 Manuell, mechanisches Entfernen von groben Verschmutzungen, méglichst unter
flieBendem Wasser.

4.2.4 Eine Ultraschallreingung in geeigneten Waschkérben, z.B. in einem BANDELIN RM
40/UH mit 400 ml SEPTO PRE CLEAN auf 401 Stadtwasser bei Raumtemperatur und
40 kHz fiir 15 Minuten.

4.2.5 Die Instrumente sind in demontiertem oder gedffnetem Zustand in geeignete Wasch-
korbe zu legen. Es ist darauf zu achten, dass eine ausreichende Umspiilung der In-
strumente gewahrleistet ist und keine Spiilschatten entstehen. Bitte beachten Sie
die Angaben des RDG Maschinenherstellers. Bei Hohlkérperinstrumenten muss diese
Spiilung sowohl innen als auch auBen gleichartig gut méglich sein, ggf. spezielle RDG
Adapter einsetzen.

4.2.6 Eine maschinelle Reinigung und Desinfektion ist in einem validierten RDG durchzu-
fiihren, z.B. Einsatz einer BELIMED WD 290. Fiir eine validierte, automatische Reini-
gung (einschlieBlich thermischer Desinfektion, 93 °C fir 5 Min) empfehlen wir nach
Durchfiihrung der Positionen 4.2.1 bis 4.2.5 die folgenden Programmparameter mit
alkalischem Reiniger:

Programmschritt Wasserzulauf Schrittzeit Dosierzeit
Vorreinigung Kaltwasser 4 min -
Reinigung Demineralisiertes Wasser (VEW) 7 min |80 sek. bei 40°C
Neutralisator VEW 1 min 20 sek.
Nachspiilen VEW 5min |10 sek. bei 50°C
Trocknen 1. Phase 5 min -
Trocknen 2. Phase 10 min -
Programmschritt Temperatur Chemikalie
Vorreinigung 25°C -

Reinigung 60°C Neodisher Mediclean forte
Neutralisator - NeodisherN
Nachspiilen 93°C Neodisher Mediklar
Trocknen 1. Phase 120°C -

Trocknen 2. Phase 120°C -

5. Sterilisation

Unsere Instrumente sind fiir die Sterilisation mit feuchter Hitze (Dampfsterilisation) im frak-
tionierten Vorvakuumverfahren (134 °C und einer Haltezeit von mindestens 5 Minuten) z.B.
in einem WEBECO EC 2120, durch qualifiziertes Personal (z.B. DGSV Fachkunde) ausgelegt.
Die Dampfsterilisation kann sowohl in normgerechter Sterilpapier-Verpackung erfolgen
(z.B. DIN EN IS0 10993-12, 7405 und/oder ANSI AAMI ISO 11607, 11737-2) als auch im
dafiir vorgesehenen Siebeinsatz im Sterilisationscontainer gemas z.B. DIN EN 868-8, DIN
EN ISO 11607-1.

Das Sterilisationsverfahren ist durch den Anwender zu validieren. Die Temperatur sollte
137 °C nicht {iberschreiten, da sonst Griffe, Isolierungen oder andere nichtmetallische Teile
beschadigt werden konnten.

Es ist darauf zu achten, dass die Instrumente in riickmontiertem, jedoch gedffnetem Zu-
stand sterilisiert werden. Bitte beachten Sie die Hinweise des Herstellers Ihres Sterilisati-
onsgerétes bzgl. Handhabung und Beladung.

Kunststoffkomponenten und kunststoffbeschichtete Komponenten dirfen nicht in HeiBluft-
Sterilisationsgeraten sterilisiert werden. Empfehlung: Bei Verwendung von Sterilisations-
containern mit Siebeinsétzen sollten die bestiickten Siebeinsatze zusétzlich in geeignete
Tiicher oder Vliese eingeschlagen werden. Das Gesamtgewicht pro Container sollte 10 kg
nicht diberschreiten.

Bei Verdacht auf eine Prionen-Kontamination ist den Empfehlungen des Robert-Koch-
Institutes (www.rki.de) Folge zu leisten und bei 134 °C eine Haltezeit von mindestens 18
Minuten fiir die Dampfsterilisation einzuhalten.

Weiterfiihrende Informationen zur sachgerechten Aufbereitung von Medizinprodukten er-
halten Sie auch vom , Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung“ unter www.a-k-i.org

6. Handhabung und Lagerung

Chirurgische Instrumente sind stets mit Sorgfalt zu behandeln, das gilt insbesondere fiir
Transport, Reinigung, Pflege, Sterilisation und Lagerung. Der sterile Status der Instrumente
ist u.a. abhangig von der Sterilgutverpackung und den herrschenden Lagerbedingungen
und ist im Einzelnen mit den Verantwortlichen fiir Hygiene des Betreibers festzulegen. Di-
rektes Sonnenlicht ist zu vermeiden. UnsachgeméBe Handhabung, Pflege sowie zweck-
entfremdeter Gebrauch kdnnen zu vorzeitigem VerschleiB oder zu Beschédigungen fiihren.

7. Beschwerden iiber unsere Produkte

Beschwerden jeglicher Art sind der LINK Italia S.P.A. mitzuteilen unter:
complaint@linkitaliaspa.it. Bei der Beschwerde sollten die Bezeichnung oder REF-Nummer
der entsprechenden Komponente mit der Chargen (LOT) Nummer, Inrem Namen und lhrer
Kontaktadresse angeben werden. Der Grund der Beschwerde ist kurz zu beschreiben.

8. Service

Medizinprodukte, die fir Servicezwecke zugesandt werden, sind vorher so aufzubereiten,
dass von diesen keine Gefahrdung fiir Dritte ausgehen kann. Mit weiteren Informationen
lber spezielle Instrumentarien und deren Einsatzmdglichkeiten, Demontage, Reinigung
und Pflege stehen wir Ihnen gern zur Verfligung.

*) Produkte der Chemischen Fabrik Dr. Weigert, Hamburg. Informationen zu diesen Pro-
dukten, Dosierung und deren Bezugsquellen unter www.drweigert.com

Verwenden Sie ansonsten bitte nur zugelassene Reinigungs- und Desinfektionschemika-
lien der DGHM Liste www.vah-online.de
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Instrucciones de uso para la manipulacion y el reacondicionamiento de

instrumental quirdrgico

Nuestros instrumentos quirtrgicos se han disefiado y fabricado de forma que satisfacen las
maximas exigencias de calidad. No nos responsabilizamos de los productos que hayan sido
modificados o que se utilicen para fines distintos a los previstos o de forma incorrecta. La
reutilizacion de nuestros productos desechables no esta permitida.

El prospecto de los productos no contiene todos los datos que son necesarios para la seleccion
y el uso de los productos. Para un manejo correcto se deben consultar otras instrucciones
relativas al producto, p. e]. la técnica quirdrgica asignada a un sistema y, en su caso, las reco-
mendaciones de manejo especificas.

Es posible que los productos de plastico (p. ej. PA, PE, POM, UHMWPE) no se puedan localizar
mediante aparatos externos de imagen.

1. Primer uso

Antes de utilizarlos por primera vez, los instrumentos no estériles se deben limpiar, desinfectar y
esterilizar segtin el apdo. 4.). Todos los usuarios en la central de esterilizacion y en el quiréfano de-
ben familiarizarse con el funcionamiento y la compatibilidad de un instrumento antes de utilizarlo.

2. Comprobacion de funcionamiento

Antes de cada uso se debe comprobar la disponibilidad operativa y la capacidad de funciona-
miento de los instrumentos. Ademas deben estar libres de residuos y/o de suciedad visible. En
especial se deben comprobar areas y funciones como funciones de medicion, compatibilidades,
formas, filos, puntas, conexiones, cierres, blogueos, enclavamientos y componentes moviles.
Debe comprobarse si los componentes e instrumentos de plastico presentan un posible des-
gaste causado por el envejecimiento, p. ej. grietas, puntos fragiles o desconchados. Los instru-
mentos que presenten dafios de este tipo no deben seguir utilizandose y deben ser sustituidos
por instrumentos nuevos.

La vida 0til de los instrumentos depende del material, del disefio, del uso y del reacondiciona-
miento. Por ello, no utilice instrumentos dafados o instrumentos que presenten alteraciones
visibles de la superficie. No los repare usted mismo. Las tareas de mantenimiento y reparacion
(inicamente deben ser realizadas por personal debidamente cualificado del fabricante.

3. Mantenimiento

Realice tras cada uso una inspeccion/comprobacion de funcionamiento de los instrumentos.
Tras la limpieza y la desinfeccion térmica, las articulaciones en bisagra, las roscas y los demas
componentes maviles se deben lubricar con un aceite fisiologicamente inocuo para reducir la
friccion y el desgaste. Nuestra recomendacion para la conservacion: ,neodisher IP Spray“ *).
Observe también en cada caso concreto las instrucciones de limpieza y conservacion adiciona-
les de LINK especificas para cada instrumento.

4. Limpieza y conservacion

Tras cada uso, los instrumentos deben ser limpiados, desinfectados y revisados por personal
cualificado (p. e]. segun los conocimientos especializados de la Asociacion Alemana de Sumi-
nistros Estériles (DGSV)). Para ello, los instrumentos se deben desmontar al maximo posible en
sus componentes individuales. Recomendamos eliminar la suciedad gruesa de los instrumentos
con un pafio sin pelusa inmediatamente después de su uso. A continuacion, los instrumentos se
deben someter a una limpieza ulterior antes de que los liquidos corporales, los restos de tejido y
los demas residuos puedan secarse. Por ello, después de la intervencion deben transferirse sin
demora a la central de esterilizacion.

4.1 Limpieza manual

4.1.1 Utilice la solucion de limpieza enzimatica de pH neutro preparada segtn las especificacio-
nes del fabricante. Recomendamos el producto MediClean de Dr WEIGERT, Hamburgo.

4.1.2 Sumerja el instrumento (0 sus componentes) completamente en la solucion enzimatica y
déjelo en remojo durante 20 minutos. Limpie el instrumento con cuidado con un cepillo
de cerdas de plastico blandas (prestando especial atencion a las cavidades y a las demés
zonas de dificil acceso) hasta haber eliminado toda la suciedad visible. Los conductos
internos se deben limpiar con un cepillo largo y estrecho de cerdas blandas (p. ej. un
limpiador de pipa). Nota: Renueve la solucién enzimatica si estd muy sucia (sangre y/o
residuos en suspension).
No utilice para la limpieza cepillos metélicos ni lana de acero.

4.1.3 Extraiga el instrumento de la solucion enzimatica y enjuaguelo como minimo durante 3

minutos en agua pura obtenida mediante ultrafiltracion, Ol (osmosis inversa), DI (desio-

nizacion) y/o destilacién o mediante la combinacion de estos procedimientos. Enjuague

meticulosamente los canales internos, las aberturas y las demas areas de dificil acceso.

Prepare la solucion de limpieza de pH neutro y viértala en un equipo de limpieza por

ultrasonidos.

4.1.5 Sumerija el instrumento completamente en la solucion de limpieza y limpielo durante 10

minutos con ultrasonidos, preferentemente a 45-50 kHz.

Enjuague meticulosamente el instrumento como minimo durante 3 minutos con agua

pura obtenida mediante ultrafiltracion, Ol, DI y/o destilacién o mediante una combinacion

de estos procedimientos o hasta que el agua de lavado ya no presente restos de sangre o

de suciedad.

4.1.7 Repita los pasos 4.1.5y 4.1.6 con solucion de limpieza recién preparada.

4.1.8 Seque el instrumento con un pafio desechable limpio, absorbente y sin pelusa.
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4.2 Limpieza mecanica
Antes de la limpieza y desinfeccion mecdnica en el equipo de limpieza y desinfeccion
validado por parte de personal cualificado (p. €j. segtin los conocimientos especializados
de la Asociacion Alemana de Suministros Estériles), recomendamos:

4.2.1 La eliminacién en seco en el quirdfano.

4.2.2 El desmontaje completo de los componentes desmontables.

4.2.3 La eliminacién manual mecanica de la suciedad gruesa, a ser posible debajo del grifo de
agua corriente.

4.2.4 Lalimpieza por ultrasonidos en cestas de lavado adecuadas, p. €j. en una cesta BANDE-
LIN RM 40/UH con 400 ml SEPTO PRE CLEAN en 40 | de agua del grifo a temperatura
ambiente y a 40 kHz durante 15 minutos.

4.2.5 Los instrumentos se deben introducir desmontados o abiertos en cestas de lavado ade-
cuadas. Se debe prestar atencion a que esté asegurado un lavado suficiente alrededor de
los instrumentos y que no se creen sombras de lavado. Tenga en cuenta las indicaciones
del fabricante del equipo de limpieza y desinfeccion. En los instrumentos huecos debe ser
posible realizar un lavado dptimo tanto en el exterior como en el interior; utilice en caso
necesario adaptadores especificos para el equipo de limpieza y desinfeccion.

4.2.6 La limpieza y desinfeccion mecanica se debe realizar con un equipo de limpieza y des-
infeccion validado, p. ej. un equipo BELIMED WD 290. Para una limpieza automética
validada (incluyendo la desinfeccion térmica a 93 °C durante 5 min.) recomendamos tras
la realizacion de los apartados 4.2.1 hasta 4.2.5 los siguientes parametros de programa
con limpiador alcalino:

Paso de programa

Suministro de agua

Tiempo del paso | Tiempo de dosificacion

Limpieza previa

Agua fria

4 min. -

Limpieza

Agua desmineralizada

7 min. 80sa40°C

Neutralizador

Agua desmineralizada

1 min. 20s

Enjuague posterior

Agua desmineralizada

5 min. 10sa50°C

Secado 17 fase 5 min. -
Secado 2° fase 10 min. -

Paso de programa Temperatura Producto quimico
Limpieza previa 25°C -

Limpieza 60°C neodisher MediClean forte
Neutralizador - neodisherN
Enjuague posterior 93°C neodisher Mediklar
Secado 1? fase 120°C -

Secado 2° fase 120°C -

5. Esterilizacion

Nuestros instrumentos estan disefiados para la esterilizacion con calor hiimedo (esterilizacion
por vapor) con el método de prevacio fraccionado (134°C y un tiempo de mantenimiento de
como minimo 5 minutos), p. ej. en un esterilizador WEBECO EC 2120, por parte de personal
cualificado (p. ej. segun los conocimientos especializados de la Asociacion Alemana de Sumi-
nistros Estériles).

La esterilizacion por vapor se puede realizar en un embalaje de papel estéril normalizado (p.
ej. DIN EN ISO 10993-12, 7405 y/o ANSI AAMI ISO 11607, 11737-2) y también en el cestillo
previsto al efecto en el contenedor de esterilizacion segun p. €j. las normas DIN EN 868-8, DIN
EN1SO 11607-1.

El método de esterilizacion debe ser validado por el usuario. La temperatura no debe superar
los 137°C, ya que de lo contrario podrian dafiarse los mangos, los aislamientos u otros com-
ponentes no metalicos.

Se debe prestar atencion a esterilizar los instrumentos montados, pero abiertos. Tenga en cuen-
ta las indicaciones del fabricante del esterilizador relativas a la manipulacion y la carga.

Los componentes de plastico y recubiertos de plastico no pueden esterilizarse en aparatos de
esterilizacion por aire caliente. Recomendacion: Si se utilizan contenedores de esterilizacion
con cestillos, se recomienda envolver ademas los cestillos cargados en pafios o tejidos adecua-
dos. El peso total por contenedor no debe superar los 10 kg.

Si se sospecha una posible contaminacion por priones, se deben seguir las recomendaciones
del Instituto Robert-Koch (www.rki.de) y aplicar a 134°C un tiempo de mantenimiento de al
menos 18 minutos para la esterilizacién por vapor.

Encontrard mas informacion sobre el correcto reacondicionamiento de productos sanitarios en
el ,Grupo de Trabajo Preparacion de Instrumentos” (Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung) en
www.a-k-i.org.

6. Manipulacion y almacenamiento

Los instrumentos quirtrgicos se deben manipular siempre con cuidado. Esto es especialmente
valido para el transporte, la limpieza, la conservacion, la esterilizacion y el almacenamiento. El
estado estéril de los instrumentos depende, entre otras cosas, del embalaje de material estéril
y de las condiciones de almacenamiento existentes y se debe determinar en cada caso con los
responsables de la higiene del operador. Deben protegerse de la luz solar directa. El manejo o la
conservacion incorrectos, asi como el uso inadecuado, pueden provocar un desgaste prematuro
o dafiar los instrumentos.

7. Reclamaciones sobre nuestros productos

Cualquier tipo de reclamacion debe dirigirse a la empresa LINK Italia S.P.A. a través de
complaint@linkitaliaspa.it. En la reclamacion se debe incluir la designacion o el nimero de
referencia del componente en cuestion y el nimero de lote (LOT), su nombre y su direccion de
contacto. También debe describirse brevemente el motivo de la reclamacion.

8. Servicio técnico

Antes de enviar productos sanitarios para su mantenimiento deben reacondicionarse de modo

que no entrafien riesgos para terceros. Estamos a su entera disposicion para proporcionarle

informacion adicional sobre instrumental especifico y sus posibilidades de aplicacion, desmon-

taje, limpieza y conservacion.

*) Productos de Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburgo. Encontraré informacion sobre estos
productos, su dosificacion y los proveedores en www.drweigert.com

Por lo demas, rogamos que utilice Gnicamente productos quimicos de limpieza y desinfeccion

homologados de la lista de la Sociedad Alemana de Higiene y Microbiologia (DGHM) que encon-

trard en www.vah-online.de
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Instructions pour la manipulation et la préparation d’instruments chirurgicaux

Nos instruments chirurgicaux sont élaborés et réalisés de maniére a satisfaire aux plus hautes
exigences de qualité. Toute responsabilité pour des produits qui seraient modifiés, détournés de
leur usage ou utilisés de maniere inappropriée, est exclue. La réutilisation de nos produits a usage
unique n’est pas permise.

Les notices fournies avec les dispositifs ne contiennent pas toutes les informations nécessaires
pour la sélection et I'utilisation des dispositifs. Pour une manipulation appropriée, se référer aux
autres instructions concernant les dispositifs, telles que les instructions de technique opératoire du
systeme correspondant, ainsi que les recommandations de manipulation particuliére, si nécessaire.
Les dispositifs composés de matériaux synthétiques (par exemple PA, PE, POM, UHMWPE) peuvent
ne pas étre visualisés au moyen d’un dispositif d’imagerie radiographique.

1. Premiére utilisation

Les instruments non stériles doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés conformément au point
4.) avant toute premiére utilisation. Tous les utilisateurs dans les centres de stérilisation spécialisés
(CSSD) et les salles d’opération devront prendre connaissance de la fonction et de la compatibilité
d’un instrument avant tout usage de celui-ci.

2. Controle fonctionnel

Le fonctionnement et la capacité fonctionnelle des instruments doivent étre contrdlés avant toute
utilisation. lls doivent également étre exempts de résidus et/ou de saletés visibles. Il conviendra
surtout de vérifier les domaines et les fonctions, telles que les fonctions de mesure, les compati-
bilités, les formes, les lames, les pointes, les raccords, les fermetures, les verrouillages, les arréts
et les composants mobiles. Lusure en raison du vieillissement des composants et des instruments
en matériau synthétique doit étre controlée, par exemple pour détecter la présence de fissures, de
fragilisations ou d’éclats et, si ces détériorations sont constatées, il est recommandé de ne pas
continuer a les utiliser, mais de les remplacer par des instruments neufs.

La durée de vie des instruments dépend du matériau, de leur conception, de leur usage et de leur
préparation. En conséquence, n'utilisez pas d'instruments détériorés ou présentant des variations
de surface discernables. Ne procédez pas vous-méme a des réparations. Le service aprés-vente et
les réparations ne doivent étre effectués que par un personnel qualifié aux exigences du fabricant.

3. Entretien

Procédez aprés chaque utilisation a une inspection/controle de fonctionnement des instruments.
Les articulations a charniére, les filets de vis et autres parties mobiles doivent étre entretenues en
utilisant une huile sans risque au plan physiologique pour réduire les frottements et I'usure apres
le nettoyage et la désinfection thermique. Notre recommandation pour I'entretien : « neodisher IP
Spray »*). Tenez également compte, dans des cas isolés, des instructions de nettoyage et d’entre-
tien supplémentaires de LINK, spécifiques aux instruments.

4. Nettoyage et entretien

Apres chaque utilisation, les instruments doivent étre nettoyés, désinfectés et inspectés par du per-
sonnel qualifié (par exemple, un professionnel d'un CSSD). A cet égard, ceux-ci doivent étre, dans la
mesure du possible, démontés en éléments individuels. Nous recommandons d'6ter immédiatement
les souillures évidentes sur les instruments juste apres leur utilisation, a I'aide d’un chiffon qui ne
peluche pas. Les instruments doivent ensuite étre nettoyés avant que des liquides corporels, des
débris tissulaires et d’autres résidus ne commencent a sécher sur les instruments. lls doivent donc
étre transférés sans délais aprés I'intervention au CSSD.

4.1 Nettoyage manuel

41.1 Utiliser la solution de nettoyage enzymatique a pH neutre préparée conformément aux pres-
criptions du fabricant. Nous recommandons le produit MediClean de Dr WEIGERT, Hambourg.

4.1.2 Immerger complétement I'instrument (ou ses composants individuels) dans la solution enzy-
matique et laisser tremper pendant 20 minutes. Nettoyer I'instrument avec prudence a I'aide
d’une brosse a poils souples en soie synthétique (en particulier au niveau des cavités et
d’autres zones difficilement accessibles) jusqu’a ce que toutes les saletés visibles soient
éliminées. Les lumiéres doivent étre nettoyées avec une brosse longue et étroite, a poils
en soie souples (par exemple, un goupillon). Remarque : la solution enzymatique devra étre
renouvelée en cas de souillure importante (sang et/ou turbidité).

N’utilisez pas de brosses métalliques ou de laine d’acier pour le nettoyage.

4.1.3 Retirer 'instrument de la solution enzymatique et le rincer pendant au moins 3 minutes dans
une eau pure, qui a été obtenue par ultrafiltration, osmose inverse (R0), désionisation (DI) et/
ou distillation ou une combinaison de ces techniques. Rincer soigneusement les lumiéres, les
orifices et autres zones difficilement accessibles.

4.1.4 Préparer la solution de nettoyage a pH neutre et la verser dans un dispositif de nettoyage par
ultrasons.

4.1.5 Immerger complétement I'instrument dans la solution de nettoyage et le nettoyer pendant
10 minutes a I'aide d’ultrasons, de préférence a une fréquence de 45 a 50 kHz.

4.1.6 Rincer soigneusement 'instrument pendant au moins 3 minutes avec une eau pure, qui a été
obtenue par ultrafiltration, RO, DI et/ou distillation ou une combinaison de ces techniques, ou
jusqu’a ce qu'il ne soit plus possible de détecter la moindre trace de sang ou d’impuretés dans
I'eau de rincage.

4.1.7 Répéter les étapes 4.1.5 et 4.1.6 avec une solution de nettoyage fraichement préparée.

4.1.8 Sécher I'instrument avec un chiffon & usage unique propre, absorbant et ne peluchant pas.

4.2 Nettoyage mécanique
Avant le nettoyage mécanique et la désinfection dans I'appareil de nettoyage et de désinfec-
tion (RDG) validé, lors d’une utilisation par du personnel qualifié (par exemple un profession-
nel d’'un CSSD), nous recommandons de procéder selon les étapes suivantes :

4.21 Lélimination par voie séche en salle d’opération.

4.2.2 Le démontage complet des éléments pouvant étre démontés.

4.2.3 Lélimination manuelle et mécanique des souillures évidentes, si possible a I'eau courante.

4.2.4 Un nettoyage aux ultrasons dans la corbeille de lavage appropriée, par exemple dans un
appareil BANDELIN RM 40/UH utilisant 400 mi de produit SEPTO PRE CLEAN avec 40 | d’eau
courante a température ambiante et a une fréquence de 40 kHz pendant 15 minutes.

4.2.5 Les instruments doivent étre posés a I'état démonté ou ouvert dans la corbeille de lavage ap-
propriée. Il faut veiller & garantir un lavage suffisant des instruments, et s’assurer de la libre
circulation du liquide autour de I'ensemble des instruments. Veuillez prendre en considération
les données du fabricant d’appareils de nettoyage et de désinfection. Pour les instruments a
cavité, ce lavage doit pouvoir se faire avec la méme qualité a I'intérieur comme a I'extérieur ;
utiliser éventuellement des RDG spéciaux.

4.2.6 Un nettoyage mécanique et une désinfection doivent étre effectués dans un RDG validé, par
exemple a I'aide d’un appareil BELIMED WD 290. Pour un nettoyage automatique validé (y
compris une désinfection thermique, a 93 °C pendant 5 min), nous recommandons aprés
la réalisation des points 4.2.1 & 4.2.5 les parameétres de programmation suivants avec un
nettoyant alcalin :

Ftape de programmation Admission d’eau Durée du cycle | Durée du dosage
Nettoyage préalable Eau froide 4 min -
Nettoyage Eau déminéralisée (VEW) 7 min 80sa40°C
Neutralisation VEW 1 min 20s
Rincage VEW 5 min 10sa50°C
1% phase de séchage 5 min -

2" phase de séchage 10 min -

Etape de programmation Température Produit chimique
Nettoyage préalable 25°C -

Nettoyage 60°C neodisher MediClean forte
Neutralisation - neodisherN
Rincage 93°C neodisher Mediklar
1€ phase de séchage 120°C -

2" phase de séchage 120°C -

5. Stérilisation

Nos instruments sont congus pour la stérilisation par chaleur humide (stérilisation & la vapeur) selon
un procédé sous vide préalable fractionné (a 134 °C et un temps de maintien d’au moins 5 minutes),
dans un appareil type WEBECO EC 2120, en employant du personnel qualifié (par exemple, un
professionnel d’un CSSD).

La stérilisation a la vapeur peut étre effectuée dans un emballage en papier stérile conforme aux
normes (par exemple, les normes DIN EN S0 10993-12, 7405 et/ou ANSI AAMI IS0 11607, 11737-2),
de méme que dans un élément filtrant prévu a cet effet dans le récipient de stérilisation selon les
normes DIN EN 868-8, DIN EN ISO 11607-1.

Le procédé de stérilisation doit étre validé par I'utilisateur. La température ne devra pas dépasser
137 °C, autrement les poignées, les isolants ou d’autres parties non métalliques pourraient étre
détériorées.

II faut veiller a ce que les instruments soient stérilisés a I'état remonté, mais ouvert. Veuillez tenir
compte des indications fournies par le fabricant sur son appareil de stérilisation concernant sa
manipulation et son chargement.

Les composants en matériau synthétique ou revétus d’un matériau synthétique ne doivent pas étre
stérilisés dans des appareils de stérilisation a air chaud. Recommandation : En cas d’utilisation de
conteneurs de stérilisation équipés de plateaux de rangement, ces derniers devront étre enveloppés
dans des champs ou des non-tissés appropriés. Le poids total par conteneur ne devra pas dépasser
10 kg.

En cas de soupcon d’une contamination par des prions, il est nécessaire de satisfaire les recom-
mandations du Robert-Koch-Institut (www.rki.de) et d’observer un temps de maintien d’au moins
18 minutes & 134 °C pour la stérilisation a la vapeur.

Pour plus d’informations quant a la préparation appropriée de dispositifs médicaux, consultez
également la section « Groupe de travail : préparation des instruments » a I'adresse suivante :
www.a-k-i.org

6. Manipulation et stockage

Les instruments chirurgicaux doivent toujours étre traités avec soin ; cela vaut en particulier pour
leur transport, leur nettoyage, leur entretien, leur stérilisation et leur stockage. L'état stérile des ins-
truments dépend, entre autres, de I'emballage et des conditions de stockage existantes du produit
stérile, et doit tre établi en détail par les personnes responsables de 'hygiéne de 'exploitant. Evitez
toute exposition a la lumiére directe du soleil. Une manipulation ou un entretien inapproprié, ainsi
qu’un usage détourné, peuvent entrainer une usure prématurée ou des détériorations.

7. Plaintes contre nos produits

Les plaintes de tout type sont @ communiquer a la société LINK Italia S.P.A. a I'adresse suivante :
complaint@Iinkitaliaspa.it. Veuillez indiquer, pour chaque plainte, la désignation ou le numéro de
référence des composants correspondants avec les numéros de lot, votre nom et vos coordonnées
complétes. Le motif de la plainte doit étre décrit brievement.

8. Service aprés-vente

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. Pour plus d’informations
sur des instruments spéciaux et leurs possibilités d'utilisation, leur démontage, leur nettoyage et
leur entretien, nous nous tenons & votre entiére disposition.

*) Produits de la société Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hambourg. Pour obtenir des informations
sur ces produits, le dosage et leurs sources de référence, consultez I'adresse suivante : www.
drweigert.com

Veuillez n’employer sinon que des produits chimiques de nettoyage et de désinfection autorisés
figurant sur la liste de la DGHM (www.vah-online.de)
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Istruzioni per 'uso e il ricondizionamento degli strumenti chirurgici

I nostri strumenti chirurgici sono progettati e realizzati nel rispetto dei massimi requisiti di qua-
lita. Non rispondiamo per prodotti che sono stati modificati, utilizzati in modo improprio o per
una finalita diversa da quella prevista. Non &€ ammesso il riutilizzo dei nostri prodotti monouso.
Il foglietto illustrativo dei prodotti non contiene tutte le informazioni necessarie per selezionare
e utilizzare i prodotti. Per un utilizzo conforme ¢ indispensabile rispettare ulteriori istruzioni
specifiche del prodotto, ad es. la tecnica chirurgica attribuita al sistema ed eventualmente rac-
comandazioni d’uso speciali.

E possibile che i prodotti in materiale plastico (ad es. PA, PE, POM, UHMWPE) non siano localiz-
zabili mediante tecniche di imaging esterne.

1. Primo utilizzo

Prima del primo utilizzo, gli strumenti non sterili devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati
come previsto al punto 4.). Prima di impiegare uno strumento, tutti gli utilizzatori nella centrale
di sterilizzazione e in sala operatoria devono acquisire familiarita con le caratteristiche funzio-
nali e di compatibilita dello strumento.

2. Controllo funzionale

Prima di qualsiasi utilizzo, occorre ispezionare gli strumenti per accertarne I'idoneita all’uso e la
funzionalita. Inoltre, gli strumenti devono essere privi di residui e/o tracce di sporco visibili. De-
vono essere ispezionati in particolare determinati elementi e aspetti funzionali, quali le funzioni
ditaglio, le caratteristiche di compatibilita, le forme, i taglienti, le punte, i raccordi, le chiusure, i
blocchi, i dispositivi a scatto e i componenti mobili. | componenti e gli strumenti in materiale pla-
stico devono essere ispezionati per accertare eventuali segni di usura dovuti all’invecchiamento,
ad esempio incrinature, infragilimenti o sfaldamenti. La presenza di danni di tale natura esclude
la possibilita di un riutilizzo e richiede la sostituzione con nuovi strumenti.

La durata degli strumenti dipende dal materiale, dalla costruzione, dal tipo di applicazione e
di ricondizionamento. Non utilizzare pertanto strumenti danneggiati o con evidenti alterazioni
superficiali. Non eseguire riparazioni in proprio. Gli interventi di assistenza e riparazione devono
essere effettuati esclusivamente dal personale del produttore opportunamente qualificato.

3. Manutenzione

Dopo ogni utilizzo sottoporre gli strumenti ad un’ispezione/controllo funzionale. Dopo la pulizia e
la disinfezione termica, i giunti a cerniera, le filettature di avvitamento e altre parti mobili devono
essere trattati con olio fisiologicamente innocuo al fine di ridurre I'attrito e I'usura. Prodotto da
noi consigliato: ,,Neodisher IP Spray“ *). Rispettare, caso per caso, anche le istruzioni di pulizia
manutenzione LINK riguardanti i rispettivi strumenti.

4. Pulizia e manutenzione

Dopo ogni utilizzo, gli strumenti devono essere puliti, disinfettati e ispezionati da personale qualifi-
cato (ad es. certificato dalla DGSV — societa tedesca per la fornitura di materiale sterile). Se neces-
sario, essi vanno scomposti nelle loro singole parti. Consigliamo di eliminare immediatamente, subi-
to dopo I'uso, eventuali tracce di sporco grossolane sugli strumenti, utilizzando un panno che non si
sfilaccia. Successivamente, occorre procedere alla pulizia degli strumenti prima che eventuali fluidi
corporei, residui di tessuto e altri materiali si secchino e aderiscano agli strumenti. Gli strumenti
devono essere quindi trasferiti con sollecitudine dalla sala operatoria alla centrale di sterilizzazione.

4.1 Pulizia manuale

4.1.1 Utilizzare la soluzione detergente enzimatica a pH neutro preparata secondo le indicazioni
del produttore. Consigliamo il prodotto MediClean dell’azienda Dr. WEIGERT, Amburgo.

4.1.2 Immergere completamente lo strumento (o le relative parti singole) nella soluzione en-
zimatica e lasciare agire per 20 minuti. Pulire lo strumento con cautela utilizzando una
spazzola provvista di setole morbide in plastica (prestare particolare attenzione alle cavi-
ta e ad altre zone difficilmente accessibili), in modo da rimuovere tutte le tracce di sporco
visibili. Si consiglia di pulire i lumi con una spazzola sottile e lunga provvista di setole
morbide (ad es. uno scovolino). Nota: In presenza di sporco intenso (tracce di sangue e/o
intorbidimento) sostituire la soluzione enzimatica.
Non utilizzare spazzole metalliche o paglietta di acciaio per pulire gli strumenti.

4.1.3 Prelevare lo strumento dalla soluzione enzimatica e sciacquarlo per aimeno 3 minuti in

acqua purificata, ottenuta mediante ultrafiltrazione, osmosi inversa (0l), deionizzazione

(DI) e/o distillazione o una combinazione di tali procedimenti. Sciacquare accuratamente

i lumi, le aperture e altre zone difficilmente accessibili.

Preparare la soluzione detergente a pH neutro e immetterla in un apparecchio di pulizia

ad ultrasuoni.

4.1.5 Immergere completamente lo strumento nella soluzione detergente ed effettuare la puli-

zia a ultrasuoni per 10 minuti, preferibilmente a 45-50 kHz.

Sciacquare accuratamente lo strumento con acqua purificata, ottenuta mediante ultrafil-

trazione, OI, DI e/o distillazione 0 una combinazione di tali procedimenti, per una durata

di almeno 3 minuti oppure per il tempo necessario ad eliminare dall’acqua di risciacquo

qualsiasi traccia visibile di sangue o sporco.

4.1.7 Ripetere le fasi 4.1.5 e 4.1.6 con soluzione detergente appena preparata.

4.1.8 Asciugare lo strumento con un panno monouso pulito, assorbente e che non si sfilaccia.
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4.2 Pulizia meccanica
Prima che il personale qualificato (ad es. certificato dalla DGSV) esegua la pulizia e disin-
fezione meccanica nell’apparecchio per pulizia e disinfezione convalidato, consigliamo di
effettuate le seguenti operazioni:

4.2.1 Smaltimento a secco in sala operatoria.

4.2.2 Smontaggio completo delle parti scomponibili.

4.2.3 Eliminazione manuale/meccanica di tracce di sporco grossolane, possibilmente sotto
acqua corrente.

4.2.4 Pulizia ad ultrasuoni in adeguati cestelli di lavaggio, ad es. in un apparecchio BANDELIN
RM 40/UH con 400 ml di SEPTO PRE CLEAN in 40 | di acqua di acquedotto a temperatura
ambiente e a 40 kHz per 15 minuti.

4.2.5 Collocare gli strumenti opportunamente smontati o aperti negli appositi cestelli di lavag-
gio. Accertarsi che gli strumenti siano disposti in modo da non lasciare parti nascoste per
garantire un adeguato lavaggio. Rispettare le indicazioni del produttore dell’apparecchio
per pulizia e disinfezione. In presenza di strumenti cavi, I'efficacia di questo lavaggio deve
essere possibilmente la stessa sia all’interno che all’esterno, utilizzando eventualmente
speciali adattatori per I'apparecchio.

4.2.6 Una pulizia e disinfezione meccaniche devono essere effettuate in un apparecchio per
pulizia e disinfezione convalidato, ad es. BELIMED WD 290. Per una pulizia automatica
convalidata (compresa la disinfezione termica a 93 °C per 5 min), dopo aver eseguito le
fasi dalla 4.2.1 alla 4.2.5, consigliamo di applicare i seguenti parametri del programma
con detergente alcalino:

Fase del programma Acqua occorrente Durata della fase | Durata di azione
Pulizia preliminare Acqua fredda 4 min -
Pulizia Acqua demineralizzata 7 min 80sa40°C
Neutralizzazione Acqua demineralizzata 1 min 20s
Risciacquo Acqua demineralizzata 5 min 10sa50°C
Asciugatura 1° fase 5 min -
Asciugatura 2° fase 10 min -

Fase del programma Temperatura Agente chimico occorrente
Pulizia preliminare 25°C -

Pulizia 60°C neodisher MediClean forte
Neutralizzazione - neodisherN
Risciacquo 93°C neodisher Mediklar
Asciugatura 1° fase 120°C -
Asciugatura 2° fase 120°C -

5. Sterilizzazione

I nostri strumenti sono progettati per una sterilizzazione a caldo umido (sterilizzazione a vapore)
in pre-vuoto frazionato (a 134 °C e con un tempo di mantenimento di almeno 5 minuti), ad es. in
un apparecchio WEBECO EC 2120. Il processo deve essere effettuato da personale qualificato
(ad es. certificato dalla DGSV).

La sterilizzazione a vapore puo essere effettuata sia in un imballaggio di carta sterile a nor-
ma (ad es. DIN EN ISO 10993-12, 7405 e/o ANSI AAMI ISO 11607, 11737-2) che nell'apposito
cestello forato nel contenitore di sterilizzazione in conformita, ad esempio, alle norme DIN EN
868-8, DIN EN ISO 11607-1.

Il processo di sterilizzazione deve essere convalidato dall’utilizzatore. La temperatura non deve
superare i 137 °C, poiché in caso contrario le impugnature, gli isolamenti o le altre parti non
metalliche potrebbero danneggiarsi.

Occorre accertarsi che gli strumenti vengano sterilizzati dopo essere stati rimontati, rimanendo
comunque aperti. Rispettare a tale riguardo le istruzioni del produttore del rispettivo apparec-
chio di sterilizzazione in relazione all’utilizzo e al caricamento.

| componenti in materiale plastico o rivestiti in materiale plastico non devono essere sterilizzati
in apparecchi per sterilizzazione ad aria calda. Nota: Se si utilizzano contenitori per sterilizzazio-
ne con cestelli forati, si raccomanda di avvolgere i cestelli caricati con un panno adeguato o un
telo di tessuto non tessuto. Il peso totale di ogni contenitore non deve superare 10 kg.

Se si sospetta una contaminazione da prioni, occorre seguire le raccomandazioni del Robert
Koch Institut (www.rki.de), osservando per la sterilizzazione a vapore un tempo di mantenimen-
to di almeno 18 minuti a 134 °C.

Per maggiori informazioni su un ricondizionamento a norma dei dispositivi medici si rimanda alla
sezione ,Team di lavoro Ricondizionamento strumenti nel sito www.a-k-i.org.

6. Manipolazione e conservazione

Gli strumenti chirurgici devono essere trattati sempre con cura, soprattutto durante le fasi di
trasporto, pulizia, manutenzione, sterilizzazione e conservazione. La sterilita degli strumenti
dipende, fra I'altro, dall'imballaggio del materiale sterile e dalle condizioni di conservazione esi-
stenti; tali aspetti vanno definiti caso per caso di comune accordo con i responsabili dell’igiene
dall’azienda di gestione. Evitare I'esposizione alla luce solare diretta. Una manipolazione e ma-
nutenzione improprie, come pure un utilizzo non conforme alla prevista finalita d’'uso, possono
causare un precoce stato di usura o danneggiare gli strumenti.

7. Reclami sui nostri prodotti

Qualsiasi tipo di reclamo deve essere comunicato a LINK ltalia S.P.A. all'indirizzo
complaint@linkitaliaspa.it. Nel reclamo devono essere indicati la denominazione o il codice
d’articolo (REF) del rispettivo componente, unitamente a numero di lotto (LOT), nome e indirizzo
dell'utilizzatore. Occorre inoltre fornire una breve descrizione della motivazione del reclamo.

8. Assistenza
| dispositivi medici inviati in assistenza devono essere preventivamente ricondizionati in modo
da escludere possibili fonti di rischio a carico di terzi. Siamo a vostra disposizione per ulteriori
informazioni su strumentari speciali e sulle relative possibilita di utilizzo, smontaggio, pulizia e
manutenzione.

*) Prodotti dell’azienda chimica Dr. Weigert, Amburgo. Per informazioni su questi prodotti, sul
dosaggio e sulle relative possibilita di acquisto, si rimanda al sito www.drweigert.com

In alternativa, si prega di utilizzare detergenti e disinfettanti chimici autorizzati e riportati

nella lista del DGHM (Ministero tedesco della sanita); consultare il sito www.vah-online.de
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Brugsanvisning til handtering og oparbejdning af kirurgiske instrumenter

Vores kirurgiske instrumenter er konstrueret og fremstillet séledes, at de opfylder de hg-
jeste kvalitetskrav. Vi patager os intet ansvar for produkter, der er blevet modificeret, er
blevet anvendt til et andet formal end det foreskrevne eller ved faglig ukorrekt anvendelse.
Genanvendelse af vores engangs-produkter er ikke tilladt. Produkternes indleegsseddel
indeholder ikke alle informationer, der er pakraevet til valg og anvendelse af produkterne.
Mhp. en korrekt anvendelse skal yderligere produktrelaterede instruktioner medindrages,
sésom en bestemt anvendt operationsteknik (op-teknik) med tilhgrende systemer og even-
tuelt specielle anbefalinger, for sa vidt angar selve handteringen.Plast-produkter ( af f.eks.
PA, PE, POM, UHMWPE) skal muligvis ikke lokaliseres ved hjelp af ekstern billeddiagno-
stik.

1. Forstegangsanvendelse

Usterile instrumenter skal rengeres, desinficeres og steriliseres jeevnfar punkt 4), inden
de tages i brug forste gang. Alle brugere i Sterilcentralen og operationsstuen skal vare
bekendt med brugen af et instrument, dets funktion og kompatibilitet.

2. Funktionskontrol

Instrumenterne skal, inden de anvendes, kontrolleres for anvendelighed og funktions-
dygtighed. Derudover ma der ikke forekomme nogle synlige resterende stoffer og/eller
urenheder pa instrumenterne. Primart skal fglgende omrader og funktioner kontrolleres:
malefunktioner, kompatibilitet, former, skerefunktion, spidser, tilslutninger, endestyk-
kerne, sparrefunktioner, lasefunktioner og bevagelige komponenter. Komponenter og
instrumenter, fremstillet af plastmateriale, skal kontrolleres for aldersbetinget slitage, som
f.eks. revner, spradhed eller afskalninger. Instrumenter med sédanne defekter ma ikke
genanvendes, men skal udskiftes med nye instrumenter.

Instrumenternes levetid er afhengig af materialet, konstruktionen, anvendelsesformalet og
oparbejdningen. Anvend derfor ingen defekte instrumenter eller instrumenter med synlige
@ndringer i overfladen. Der ma ikke pa egen hand gennemfares reparationer af nogen
art. Service og reparationer ma kun udfgres af den pageldende producents kvalificerede
personale.

3. Vedligeholdelse

Gennemfor efter hver enkel anvendelse en syns-/funktionskontrol af instrumenterne.
Haengsel-led, gevind og andre bevegelige dele skal plejes med en fysiologisk uskadelig
olie efter rengering og termisk desinfektion, saledes at friktion og slitage reduceres. Anbe-
falet plejemiddel: ,neodisher IP Spray“ *). Overhold i de enkelte tilfeelde ligeledes LINK’s
yderligere, instrumentspecifikke anvisninger for rengaring og vedligeholdelse.

4. Renggring og pleje

Efter hver anvendelse skal instrumenterne rengeres, desinficeres og inspiceres af kvalificeret
fagpersonale (f.eks. sterilassistenter/uddannede fagfolk inden for hospitalshygiejne ogsteri-
liseringsteknik). Instrumenterne adskilles maksimalt i enkelte dele. Det anbefales at fierne
grove urenheder pa instrumenterne med det samme og umiddelbart efter brug vha. en fnugfri
klud. Instrumenterne skal herefter renggres yderligere. séledes at legemsvaesker, veevsrester
o0g andre tilbageveerende stoffer ikke far mulighed for at terre ind pé instrumenterne. Instru-
menterne skal straks efter operationen overfgres til Sterilcentralen.

41 Manuel renggring

4.1.1 Der anvendes en pH-neutral enzymatisk rensevaske, der er klargjort i overensstem-
melse med producentens anvisninger. Vi anbefaler produktet MediClean fra Dr. WEI-
GERT, Hamborg.

4.1.2 Instrumentet (eller dets enkeltdele) nedsankes fuldstendigt i den enzymatiske op-
lesning og legges i blgd i 20 minutter. Instrumentet renggres forsigtigt med en berste
med blgde berstehar af kunststof (man skal her vaere seerlig opmarksom pa hulrum
og andre sveert tilgeengelige omréder), indtil alle synlige urenheder er fiernet. Rorfor-
mede hulheder (lumen) skal renggres med en lang smal bgrste med blgde bgrstehér
(f.eks. en piberenser). Bemaerk: Den enzymatiske oplgsning skal udskiftes, hvis den
er meget kontamineret (blod og/eller andre urenheder).

Der mé ikke anvendes metalbgrster eller stéluld til rensningen.

4.1.3 Instrumentet tages ud af den enzymatiske oplgsning og skylles i mindst 3 minutter
i rent vand, som er blevet fremstillet ved ultrafiltrering, RO (omvendt osmose) DI
(de-ionisering) og/eller destillation eller en kombination af ovennevnte. Rarformede
hulheder (lumen), abninger og andre svaert tilgeengelige omréader skal gennemskylles
grundigt.

4.1.4 Den pH-neutrale rensevaske klargagres og haldes i en ultralydsrenser.

4.1.5 Instrumentet nedsankes fuldstendigt i rensevaesken og renses i 10 minutter med
ultralyd, fortrinsvist ved 45-50 kHz.

4.1.6 Instrumentet skal skylles grundigt i mindst 3 minutter med rent vand, som er blevet
fremstillet ved ultrafiltrering, RO, DI og/eller destillation eller en kombination af oven-
navnte, eller ogsa skylles instrumentet sa leenge, at der ikke er nogen som helst tegn
pé blod eller andre urenheder i skyllevandet.

4.1.7 Gentag arbejdstrinene 4.1.5 og 4.1.6 med ny klargjort rensevaske.

4.1.8 Instrumentet torres med en ren, fnugfri engangsklud med god sugeevne.

4.2 Maskinel renggring
Det anbefales, at det udelukkende er kvalificeret fagpersonale (f.eks. sterilassisten-
ter/uddannede fagfolk inden for hospitalshygiejne ogsteriliseringsteknik), der udfarer
den maskinelle renggring og desinfektion i den validerede rengerings- og desinfekti-
onsmaskine.

4.2.1 Bortskaffelse i ter tilstand pé operationsstuen.

4.2.2 Komplet adskillelse af de dele, der kan demonteres.

4.2.3 Manuel, mekanisk fiernelse af grove urenheder; sa vidt muligt gennemskylles instru-
menterne under rindende vand.

4.2.4 Rensning med ultralyd med dertil egnede kurve, f.eks. en BANDELIN RM 40/UH med
400 ml SEPTO PRE CLEAN med 40 | vand fra vandhanen ved stuetemperatur og 40
kHz i 15 minutter.

4.2.5 Instrumenterne laegges i adskilt eller aben tilstand i de dertil indrettede kurve. Det
skal sikres, at instrumenterne skylles rigtigt igennem, og at de ikke skygger for hin-
anden. Producentens anvisninger for renggrings- og desinfektionsmaskinen skal
overholdes. Ved instrumenter med hulheder skal gennemskylningen vere ensartet
béade indvendigt og udvendigt. | givet fald kan der anvendes de specielle adaptere il
rengerings- og desinfektionsmaskinen.

4.2.6 En maskinel rengering og desinfektion skal gennemfgres i en valideret rengerings-
og desinfektionsmaskine, f.eks. anvendes en BELIMED WD 290. Til en valideret
automatisk rengaring (inkl. termisk desinfektion, 93°C i 5 min.) anbefales det — efter
at have gennemfort punkterne 4.2.1 til 4.2.5 — fplgende programparameter med al-
kalisk rensemiddel:

Programtrin Vandtilforsel Tidsinterval | Doseringstid
Forrensning Koldt vand 4 min. -
Rengering Demineraliseret vand (VEW) 7 min. |80 sek. ved 40°C
Neutralisator VEW 1 min. 20 sek.
Efterskylning VEW 5min. |10 sek.ved 50°C
Torring 1. fase 5 min. -

Torring 2. fase 10 min. -
Programtrin Temperatur Kemikalie
Forrensning 25°C -

Renggring 60°C neodisher MediClean forte
Neutralisator - neodisherN
Efterskylning 93°C neodisher Mediklar
Torring 1. fase 120°C -

Torring 2. fase 120°C -

5. Sterilisering

Vores instrumenter er konstrueret til en sterilisering med fugtig varme (dampsterilisering) i
fraktioneret preevakuum (134 °C og en varighed pa mindst 5 minutter) f.eks. i en WEBECO
EC 2120. Kun kvalificeret fagpersonale (f.eks. sterilassistenter/uddannede fagfolk inden for
hospitalshygiejne ogsteriliseringsteknik) ma udfgre steriliseringen.

Sterilisering med damp kan udferes i en standardiseret emballage af sterilt papir (f.eks. DIN
EN IS0 10993-12, 7405 og/eller ANSI AAMI ISO 11607, 11737-2), men kan ogsé udferes i
den dertil beregnede kurv i steriliseringscontaineren jeevnfer f.eks. DIN EN 868-8, DIN EN
IS0 11607-1.

Steriliseringsmetoden skal valideres af brugeren. Temperaturen ma ikke overstige 137 °C,
da handtag, isoleringer eller andre ikke-metalliske dele kan blive beskadiget.

Man skal sprge for, at instrumenterne steriliseres, nér de er samlet igen, men i aben til-
stand. Producentens anvisninger til steriliseringsmaskinen skal overholdes, hvad angar
héndtering og ileegning i maskinen.

Plast-komponenter og plastbelagte komponenter ma ikke steriliseres i varmluft-sterilise-
ringsmaskiner. Anbefaling: Ved anvendelse af steriliseringscontainere med kurve skal de
fyldte kurve yderligere svabes i velegnede klude eller fleece. Den samlede vagt pr. contai-
ner ma ikke overskride 10 kg.

Ved mistanke om kontaminering med prioner skal Robert-Koch-Instituttets (www.rki.de)
anvisninger folges, dvs. dampsteriliseringen skal udfgres ved 134 °C med en varighed pa
mindst 18 minutter.

Yderligere informationer om faglig korrekt oparbejdning af medicinske produkter kan ogsa
fas fra , Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung“ (arbejdsgruppe for oparbejdning af instru-
menter) pa www.a-k-i.org

6. Handtering og opbevaring

Kirurgiske instrumenter skal altid behandles omhyggeligt. Dette geelder iser i forbindelse
med transport, rengering, pleje, sterilisering og opbevaring. Instrumenternes sterile status
er bl. a. afhengig af den sterile emballering og de eksisterende opbevaringsbetingelser
og skal fastlzegges i enkeltheder med de ansvarlige personer for hygiejnen. Undga direkte
sollys. Ukorrekt handtering, pleje samt brug af instrumentet til andet formal end det fore-
skrevne kan resultere i for tidlig slitage eller beskadigelser.

7. Reklamationer vedrgrende vore produkter

Enhver form for reklamation skal meddeles LINK Italia S.P.A. via:
complaint@linkitaliaspa.it. Reklamationen meddeles under angivelse af de pagealdendes
komponenters betegnelse eller REF-nummer med batch-nummer (LOT), dit navn og din
kontaktadresse. Arsagen til reklamationen beskrives kort.

8. Service

Medicinske produkter, der er blevet tilsendt til serviceformal, skal inden da oparbejdes pa
en sadan made, at de ikke udger nogen fare for tredjeparter. Vi star gerne til radighed for
yderligere oplysninger om specielle instrumenter og disses anvendelsesmuligheder, de-
montering, rengaring og pleje.

*) Produkter fra fabrikken Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamborg. Informationer om disse
produkter, dosering og leverander fas pd www.drweigert.com

Der ma kun anvendes tilladte rense- og desinfektionskemikalier opfgrt pd DGHMs liste

www.vah-online.de



Kirurgisten instrumenttien kasittely- ja puhdistusohjeet

Kirurgiset instrumenttimme on suunniteltu ja valmistettu siten, ettd ne tayttavat tiukim-
matkin laatuvaatimukset. Emme vastaa tuotteista, joihin on tehty muutoksia tai joita on
kaytetty kayttotarkoituksen vastaisesti tai epdasianmukaisesti. Kertakéyttoisten tuotteit-
temme uudelleenkéytto ei ole sallittu.

Tuotteiden mukana tulevat pakkausselosteet eivat sisélld kaikkia tarvittavia tietoja, joita
tarvitaan tuotteiden valintaa ja kdytt6a varten. Asianmukaista kasittelyé varten tarkasta
muut tuotteisiin liittyvat ohjeet, esim. leikkaustekniikkaa koskevista kasikirjoista ja tarvit-
taessa erityisid kasittelyohjeita koskevista suosituksista. Muovista valmistettuja tuotteita
(esim. PA, PE, POM, UHMWPE) ei ehka voida paikantaa ulkoisilla kuvantamismenetelmilla.

1. Ensimmadinen kayttokerta

Steriloimattomat instrumentit pitdé puhdistaa, desinfioida ja steriloida ennen ensimméis-
t4 kéyttokertaa kohdan 4 mukaisesti. Kaikkien vélinehuollon ja leikkaussalin tydnteki-
joiden pitdé perehtyd ennen instrumentin kdyttdé sen toimintaan ja yhteensopivuuteen.

2. Toiminnan tarkistaminen

Instrumenttien kdytto- ja toimintakuntoisuus on tarkastettava ennen jokaista kéyttoker-
taa. Lisdksi, niissd ei saa olla ndkyviad jadmid ja/tai likaa. Ennen kaikkea on tarkistet-
tava instrumentin ominaisuudet ja toiminta kuten mittaustoiminnot, yhteensopivuudet,
muodot, terdt, kérjet, liittimet, sulut, lukitukset, lovet ja liikkuvat osat. Muoviset osat ja
muovi-instrumentit pitda tarkastaa kulumisen varalta, kuten repedmien, haurastumisen
ja halkeamien varalta. Jos téllaisia vikoja iimenee, instrumentteja ei saa kéyttaa vaan ne
on vaihdettava uusiin.

Instrumenttien kéyttoika riippuu valmistusaineista, rakenteesta, kdytosta ja puhdistuk-
sesta. Sen vuoksi ei saa kdyttda vaurioituneita instrumentteja tai instrumentteja, joiden
pinta on nakyvésti muuttunut. Korjauksia ei saa suorittaa itse. Huolto- ja korjaustoimen-
piteitd saavat suorittaa vain valmistajan valtuuttamat henkilot.

3. Maaraaikaishuolto

Instrumentit on tarkastettava jokaisen kdyttokerran jdlkeen silmamadrdisesti ja niiden
toiminta on testattava. Sarananivelet, ruuvit ja muut liikkuvat osat on kulumisen ja kit-
kan vahentamiseksi voideltava fysiologisesti yhteensopivalla instrumenttidljylla puhdis-
tuksen ja lampddesinfektion jélkeen. Suosittelemme, ettd huollon yhteydessé kdytetdan
»neodisher IP Spray“ -valmistetta *). Huomaa, etté yksittdistapauksissa on noudatettava
lisdksi myos instrumenttikohtaisia LINK -puhdistus- ja huolto-ohjeita.

4. Puhdistus ja huolto

Jokaisen kayttokerran jélkeen asiantuntevan henkilokunnan (esim. DGSV-pétevyys) pitad
puhdistaa, desinfioida ja tarkastaa instrumentit. Sen vuoksi instrumentit pitdd mahdol-
lisuuksien mukaan purkaa osiin. Suosittelemme, ettd karkea lika pyyhitaén instrumen-
teista valittomasti kdyton jalkeen nukkaamattomalla liinalla. Instrumentit pitdé sen jal-
keen puhdistaa ennen kuin kehonnesteet, kudosjadmat ja muut jadmat kuivuvat kiinni
instrumentteihin. Tésta johtuen, instrumentit tulisi leikkauksen jalkeen toimittaa nopeasti
vélinehuoltoon.

4.1 Kasinpuhdistus

4.1.1 Kéyta valmistajan ohjeen mukaan valmistettua neutraalin pH:n omaavaa entsyy-
mipuhdistusliuosta. Suosittelemme tuotetta MediClean (valmistaja Dr. WEIGERT,
Hamburg).

4.1.2 Instrumentti tai sen osat on upotettava kokonaan entsyymiliuokseen, ja sen/niiden
on annettava vaikuttaa likaa pehmentavésti 20 minuutin ajan. Puhdista instrument-
ti varovasti pehmeilla muoviharjaksilla varustetulla harjalla (kiinnitd erityista huo-
miota onteloihin ja muihin vaikeapaasyisiin kohtiin), kunnes kaikki nékyva lika on
poistettu. Luumenit pit4é puhdistaa pitkalld, kapealla pehmedharjaksisella harjalla
(esim. piippurassi). Vihje: Entsyymiliuoskésittely pitéa toistaa, jos instrumentti on
erittain likainen (esim. veri ja/tai samentumat).

Al kdytd metalliharjoja tai terdsvillaa puhdistukseen.

4.1.3 Otainstrumentti entsyymiliuoksesta ja huuhtele sitd puhtaalla vedelld (joka on kési-
telty ultrafiltraatiolla, kadnteisosmoosilla, ioninpoistajalla ja/tai tislaamalla tai edel-
listen yhdistelmélld) vahintd&n 3 minuutin ajan. Luumenit, aukot ja muut vaikeasti
késiteltdvét kohdat on huuhdeltava perusteellisesti.

4.1.4 Valmista pH-neutraali puhdistusliuos ja laita se ultraddnipesuriin.

4.1.5 Upota instrumentti kokonaan puhdistusliuokseen ja késittele sitd 10 minuutin ajan
ultraddnipesurissa 45—50 kHz:n taajuudella.

4.1.6 Huuhtele instrumenttia perusteellisesti puhtaalla vedelld (joka on kasitelty ultra-
filtraatiolla, kdinteisosmoosilla, ioninpoistajalla ja/tai tislaamalla tai edellisten
yhdistelmélld) vahintddn 3 minuutin ajan tai kunnes huuhteluvedessé ei endd ndy
lainkaan verta tai likaa.

4.1.7 Toista vaiheet 4.1.5 ja 4.1.6 tuoreella puhdistusliuoksella.

4.1.8 Puhdista instrumentti puhtaalla, imukykyiselld ja nukkaamattomalla kertakéyttolii-
nalla.

4.2 Konepesu
Suosittelemme seuraavaa menettelyd ennen koneellista puhdistusta ja desinfektio-
ta validoidussa puhdistus- ja desinfektiolaitteessa (RDG) asiantuntevan henkilokun-
nan (esim. DGSV-pétevyys) toimesta.

4.2.1 Kuivapuhdistus leikkaussalissa.

4.2.2 Pura instrumentti kokonaan osiin.

4.2.3 Puhdista karkea lika késivaraisesti mahdollisuuksien mukaan juoksevan veden alla.

4.2.4 Pese ultradénipesurissa sopivissa pesukoreissa esim. BANDELIN RM 40/UH -pe-
surissa liuoksella, joka sisdltdd 400 ml SEPTO PRE CLEAN -puhdistusainetta 40
litrassa vesijohtovettd huoneldmpatilassa, 40 kHz:n taajuudella 15 minuutin ajan.

4.2.5 Instrumentit laitetaan pesukoreihin purettuina tai avattuina. On varmistettava, etté
huuhteluvesi péasee esteetta instrumenttien joka puolelle. Noudata puhdistus- ja
desinfektiolaitteen valmistajan ohjeita. Ontoissa instrumenteissa sekd ulko- ettd
sisdpuolen huuhtelun pitéa olla yhté hyvé ja tarvittaessa on kéytettava erityisid puh-
distus- ja desinfektiolaitteen huuhtelusovittimia.

4.2.6 Konepesu ja desinfektio pitad suorittaa validoidussa pesu- ja desinfektiolaitteessa
(esim. BELIMED WD 290). Validoidun, automaattisen puhdistuksen aikaansaami-
seksi (mukaan lukien lampddesinfektio 93 °C:ssa 5 minuuttia) suosittelemme koh-
tien 4.2.1 — 4.2.5 mukaisen kasittelyn jélkeen alkaalista puhdistusainetta:

Ohjelmavaihe Vesi koneeseen Vaiheen kesto | Annosteluaika
Esipesu Kylma vesi 4 min. -
Puhdistus Demineralisoitu vesi (VEW) 7 min. |80 sek. 40°C:ssa
Neutralisaattori VEW 1 min. 20 sek.
Jélkihuuhtelu VEW 5min. |10 sek. 50°C:ssa
Kuivaus 1. vaihe 5 min. -
Kuivaus 2. vaihe 10 min. -
Ohjelmavaihe Lampétila Kemikaali
Esipesu 25°C -
Puhdistus 60°C neodisher MediClean forte
Neutralisaattori - neodisherN
Jélkihuuhtelu 93°C neodisher Mediklar
Kuivaus 1. vaihe 120°C -
Kuivaus 2. vaihe 120°C -

5. Sterilointi

Valmistamamme instrumentit steriloidaan hoyrylld fraktioitua esityhjidjaksoa kéyttéden
(134 °C:ssd, kasittelyaika vahintddn 5 minuuttia) esim. WEBECO EC 2120 -autoklaavissa
asiantuntevan henkilokunnan (esim. DGSV-patevyys) toimesta.

Hoyrysterilointi suoritetaan standardin mukaisissa sterilointikéareissa (esim. DIN EN 1SO
10993-12, 7405 ja/tai ANSI AAMI ISO 11607, 11737-2) ja myds suodattimilla varuste-
tuissa sterilointikoteloissa, jotka ovat esimerkiksi standardien DIN EN 868-8, DIN EN ISO
11607-1.

Kéyttajan pitdé validoida steriloinnin tehokkuus. Lémpdtila ei saa ylittad 137 °C:&4, silla
kahvat, eristeet ja muut ei-metalliset osat voivat muuten vahingoittua.

On huomioitava, ettd instrumentit steriloidaan koottuina, mutta avattuina. Noudata au-
toklaavin valmistajan ohjeita, jotka koskevat késittelyd ja lataamista.

Muoviosia ja muovipééllysteisia osia ei saa steriloida kuumailma-autoklaaveissa. Suosi-
tus: Kéytettdessé tarjottimilla varustettuja sterilointilaatikoita tdytetyt tarjottimet pitaa
kaaria liinoihin tai kuitukankaaseen. Kokonaispaino laatikkoa kohti ei saa ylittda 10 kiloa.
Jos epdilldan prionikontaminaatiota, on noudatettava Robert-Koch-instituutin (www.rki.
de) ohjeita ja suoritettava hoyrysterilointi 134 °C:ssa kasittelyajan ollessa véhintaan 18
minuuttia.

Ladkinnallisten tuotteiden asianmukaista puhdistusta koskevia lisatietoja on saatavana
verkkosivustolta www.a-k-i.org (Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung).

6. Kasittely ja sdilytys

Kirurgisia instrumentteja on aina késiteltava huolella, miké koskee erityisesti kuljetusta,
puhdistusta, huoltoa, sterilointia ja sdilytysta. Instrumenttien steriiliys riippuu mm. sterii-
lipakkauksesta ja vallitsevista séilytysolosuhteista, joiden madrittelysta vastaa laitoksen
hygieniasta vastaava henkilo tapauskohtaisesti. Tuotteet on suojattava suoralta aurin-
gonvalolta. Epdasianmukainen kasittely, huolto ja kéytttarkoituksen vastainen kéytto voi
johtaa instrumenttien ennenaikaiseen kulumiseen tai vaurioitumiseen.

7. Tuotevalitukset

Kaikki valitukset on ilmoitettava LINK Italia S.P.A. -yhtidlle osoitteella:
complaint@linkitaliaspa.it. Valitukseen pitéa liittda kyseisen osan kuvaus tai REF-numero
ja erdnumero (LOT), nimesi ja yhteystiedot. Valituksen syy on kuvattava lyhyesti.

8. Huolto

Ladkinnalliset tuotteet, jotka lahetetddn huoltoon, on puhdistettava siten, ettei niista ai-
heudu vaaraa kolmansille osapuolille. Annamme mielellimme lisédtietoja, jotka koskevat
erityisid instrumenttisettej ja niiden vaihtomahdollisuuksia, purkamista, puhdistusta ja
huoltoa.

*) Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg, valmistama tuote. N&ité tuotteita sekd niiden
annostelua ja tilausta koskevia tietoja on saatavana osoitteesta www.drweigert.com

Kéytd ainoastaan sallittuja puhdistus- ja desinfektiokemikaaleja, jotka on mainittu
DGHM-luettelossa verkkosivustolla www.vah-online.de



EL EAAHNIKA

038nyieg yia To XeIpIopO Kal TNV EMe§epyacia XEIPOUPYIKWV EPYAAEinV

Ta xelpoupyikd epyadeia Tng etaipeiag pag eivat oxedlaopéva Kat KATaoKevaopéva €101 HoTe
va (KavoTtolouv i uPnAdtepes amattijoelg oldtntac. Kapia euBovn dev yivetal amodekth
yla TtpoidvTa Tov €xouv TpotoTioindei i xpnaipotoinei yia okotoug SlapopeTikoig Twv
TipoBAeTOpEVWY 1 Pe akataAAnAo TpoTto. AtayopeleTal N ETavaypnGIUoToinen Twv Tpoi-
OVTWV piag xpnone.

1. Apxii xprion

Mpv armé tnv TpWTN XpAaon, Ta Un armootelpwpéva epyaleia pémel va kabapiovtal, va amo-
AupaivovTal Kat va amooTelpwvovTal, supdwva Pe TIG UTIodeiEeIC aTo anpeio 4. Mptv TN Xprion
€VOC epyaleion, OMot ol xpriaTee aTo Tunpa Kevipikng Amoateipwonc Kat a1o Xelpoupyeio Ba
TIpéTiEL va £X0UV £€0IKEIWDEI e TN AetToupyia Kal Th cupBatdTnTa TOU.

2. ‘EAeyxog Aettovpyiag

Ta epyaleia TpETEL va eAEyXoVTal yia TNV XPNGTIKOTNTA KAl TN AEITOLPYIKOTNTA TOUG, TIPIV
amnd kaBe xpnon. EmmAéov, mpémel va eival anaAlaypéva amd opatd vmoAeippata n/kat
poAuvan. Idlaitepa mpémel va eAEyxovtal TePLoXEC Kal Aettoupyieg, OTWG Aettoupyieg pé-
TPNONG, ouppatdtnTec, dlapopdwan, 61aTaelc Kotnc, HOTEC, GLVHETELS, BlaTALEIC dpaync,
aodaleleg, aOvoeapol kat Kivobpeva e€aptnuata. Ta eaptipata Kat ta epyaieia amo ouv-
BeTIKA LAIKA TIPETIEL va eAEyXovTaL yia TUXOV dBopEC e€attiag maAaidTnTag, OTWE TL.Y. PWY-
péc, okaaipata i pri€elg, kat edv apatnpnBouv TéTolec GpBoPEC, eV TIPETIEL va auveyileTal
n xpron Toug aAAd va avtikadiotavral pe Kavoupyla epyaleia.

H 8iapkela (wig Twv epyaleinv eaptdtal amo to VAIKG, T oXedlacpo, T xpRaon Kat Tnv
emefepyacia. Mn xpnotporoleite Kateatpappéva epyaieia n epyaleia pe opatéc petapo-
\éc oty emipdvela. Mn dievepyeite emiokevég eaeic ot idlol. Ot epyaaiec cuvTAPNONG Kat
01 ETIIOKEVEC ETITPETETAL Va SlevepyolvTal Povo amod kataAAnAa e€EISIKEVEVO TIPOCWTIIKO
TOU KATAOKEVAOTH.

3. Zuvtiipnon

Meta amo kade xprion, mpaypatoroleite pia emibenpnan/éAeyxo Aettovpyiag Twv epyaAeiwv.
Metd tov KaBapiopo kat tn BeppIkn amoAdpavaon, ot cuvdedepéveg apbpwaelg, ot Pidec kat
aAAa kivoopeva e€aptipata pémel va Atraivovtat pe éva duatooyika apAapéc €Aato yia tn
peimaon Twv TPIBWV Kat e ¢pBopdc. Na tn dppovtida cuviatdrtar: ,neodisher IP Spray“ *). Xe
OPIOPEVES TIEPITITWOELS, TIPOGEETE TIC ETUTIAEOV, EIOIKEC yIa TO £pyaAeio odnyiec kaBapiopon
Kat ppovTidac tne LINK.

4. KaBapiopog kat ppovtida

Metd amo kabe xprion, Ta epyaeia mpémel va kabapidovtal, va amoAupaivovtal Kat va eTife-
wpobvtal amd e€eldiKevpEVO TIPOCWTIIKO (TLY. We efeldikevon DGSV — Deutsche Gesellschaft
fiir Sterilgutversorgung [Feppavikn Evwan yia tv Mpopndeia Artoatelpwpévou YAkou]). Ma 1o
OKOTIO aUTO, Ba TIPETIEL va ATIOGUVAPHOAOYOUVTaL 600 €ival SuvaTtOv o€ PEPOVWHEVA TEPAXIA.
JUVIOTATAL N ATIOPAKELVGN TWV 0paTWV akabapaolwv amo Ta epyaieia apéowc Petd tn xprion
pe éva ravi xwpic xvoodt. Ta epyadeia Ba TTpémel aTn cuVEXELd va UTTOBAAAOVTAL OE TIEPAITEPW
KaBapiopo, potol Eepabolv cwpatikd vypa, katdAotma OTWV Kal AAAa uToAeipparta. Emopé-
VWG, JeTA TN Xelpoupyikn eméppaon, Ba mpémel va rpowdolval apeca oto Tunua Kevipikig
AmoaTteipwong.

4.1 KaBapiopog pe to xépt

4.1.1 Xpnowotoijate eviupatikd SidAvpa kabapiopol pe ovdétepo pH Tov éxel Tapa-
OKELAOTEL GOPGWVA PE TIC 00NYiEC TOU KATAOKEVAOTH. XA TPOTEIVOUHE TO TIPOIOV
MediClean tov epyoatadiov Dr. WEIGERT, ApBoopyo.

4.1.2 EpPubBiote mMAnRpwe To epyaleio (1 Ta emipépoug e€aptrpatd Tov) aTo eviupaTIKG 61d-
Aupa katagnote To va pouAidoet yia 20 Aetrta. Me pia fodptoa e HaAakéG GUVBETIKEG
Tpixeg, kabapiote TPoaeKTIKA TO epyaleio (Sivovtag Loiaitepn TTPOCOXN GTIC KOIAGTN-
TeC Kat AANeC SuaTipdalTEC TIEPIOKEC), EWC OTOL ATOPAKPUVBOUV OAEC Ol OPATEC AKA-
Bapaiec. Ot avAoi mpémet va kabapilovTal Pe pia pakpid kat ateviy Bo0pToa e Parakég
TPixeC (.. Bouptadki kabapiopol Ttimag). YodelEn: To eviupatiko diaAvpa pémel va
avavewvetal Petd amo paptéc akadapaieg (aipa n/kat BoAdtnTa).

Mn xpnotpotoleite petaAlikég BolpTaeg i GUPUATIVO GHOLYYAPL yia TOV KaBapLapo.

4.1.3 BydAte 1o epyaleio amo to ev{upatiko diaAvpa kat ETTAOVETE yia ToUAdYIaTOV 3 AeTITA
e kabapo vepo, AapBavopevo pe umiepdiidnan, avtiotpodn 6auwaon (RO), amioviopod
(DI) i/kat amoatagn, i cuvduacuo avtwv. ZemAbveTe H1e€0dIKA Toug avAouc, Ta avoiy-
pata Kat GAAEC SuaTIPOOITEC TIEPIOXEC.

4.1.4 Mpoetopaacte 10 KaBaploTiké diaAvpa e ovdétepo pH Kat pi€te 1o o€ éva ohoTnpa
Kabapiopoo pe uTepnyoue.

4.1.5 EppuBiote mARpwC 10 £pyaleio 0To KaBapLoTIKG SidAvpa Kal KabapioTe e LTTEPRXOLG
yia 10 Aemtd, kata mpotipnon oe 45-50 kHz.

4.1.6 ZemAbvete 81e€obikd To epyaleio pe kaBapd vepod, AapPavopevo pe vrmepdiribnan,
avTioTpodn 6OPWON, ATIIOVIGHO K/Kal amoaTaén, ij cuvLAGHO AUTWY, yia TOLAAYIOTOV
3 Aemtd i €wg 0Tou Gev uTtapyel Kavéva opatd ixvog aipatog 1 akadapalwv ato vepd
éKTTAUONG.

4.1.7 EnavaAdBete ta fripata 4.1.5 ka 4.1.6 pe véo StdAvpa kabapiopoo.

4.1.8 Xteyvwate T epyaleio pe Eva kaBapo, amoppodnTiKG Tavi piag xpnong xwpic xvoudt.

4.2 Mnxavikog Kabapiopog
Mptv ard To Pnxaviko kadapiopo Kat TV amoAbpavon o€ eTIKUPWHEVN GUOKELT Kaba-
pLopo0 Kat aroAbpaveng yia xprion aro e€eIIKEVPEVO TIPOGWTIIKO (TL.X. UE e€EIdikevan
DGSV), guvigTarat:

4.2.1 Xteyvi apxikn emeepyacia ato Xelpoupyeio.

4.2.2 TIARpNC amocuvappoAdynan Twv cuvappUoAoyolPEVWY EEQPTNHATWY.

4.2.3 Amopakpuvaon pe To XEPL 0patwv akabapalwy, eav gival duvatov katw armd Tpexoipevo
vepo.

4.2.4 KaBapiopog pe vteprxou¢ o€ KataAAnAa kaAadia mAvong, m.x. BANDELIN RM 40/UH
pe 400 ml SEPTO PRE CLEAN o 40 Aitpa vepd Bplhong ae Beppokpaaia dwpatiov Kat
40 kHz yia 15 Aemta.

4.2.5 Ta epyaleia mpémet va tomobetolvtal e katdAAnAa kaAddia tAbeng amocuvappoAo-
ynuéva i avolktd. Mpémel va Aappavetal pépiuva wate va dlachaliletal ETapKAC €k-
TIAUON TWV £pYaAEiwv Kat 0Tt §ev pévouv TTepLoxEC TIou dev Exouv eKTTAVBEL. Tnpeite TIC
DTIOBEIEEIC TOV KATAOKELAOTH TNC GLOKELNC KaBapiopol Kat amoAbpaveng. ‘000 givat
duvatdv, ta epyadeia pe KOIAOTNTEC TIPETEL VA EETIAEVOVTAL TO 1610 KAAQ 0TO EOWTEPLKO
Kal 070 e€WTEPIKO, XpnatpoTolwvTag, Qv eival amapaitnto, €I8IKO0GE TTPOGAPHOYEIS
0UOKELNC KaBapIopoL Kal amoAlpaveng.

4.2.6 0 pnxavikoc kabapiopog Kat n armoAdpaven TeETEL va TIpaypatotoloivTal o€ ETKL-
pwpévn ouokeun kKabaptopol kat armoAdpavene, T.y. BELIMED WD 290. lia évav emi-
Kupwpévo, autopato kabapiopd (oupmeptlapBavopévng Tne Bepuikng amoAbpaveng
0Toug 93°C yia 5 Aetttd), ouvigTolpe yia TNy eKTEAean Twv fnuatwy 4.2.1 éwg 4.2.5
TIC aKOAOUBEC TTAPAPETPOUC TIPOYPAUPATOC e AAKAAIKO KaBapLOTIKO:

Bripa poypdppatog Mapoyxn vepod Xpovog priparog | Xpdvog dogooyiag
TlpokatapkTIkGC KaBapiopog Kplo vepd 4 \ertd -
KaBapiapog ArmopeTalwpévo vepod 7\emtd |80 beut. Zroug 40°C
QudeTeportoinTric AropeTalwpévo vepod 1 Aemta 20 6eut.
Tehwkn ékAuon AnopeTaMwpévo vepd 5Nerrtd |10 deur. Ztoug 50°C
Iréyvwpa Odon 1. 5 herrtd -
Itéyvwpa Odon 2. 10 Aerrta -

Brjpa poypdyparog O¢eppokpacia Xnuio

TlpoKaTapkTIkaC KaBapiopiog 25°C -

KaBapiopog 60°C Neodisher Mediclean forte
QudeteportonTric - NeodisherN

Tehikr ékmAuon 93°C Neodisher Mediklar
Téyvwpa ddon 1. 120°C -

2téyvwpa ddon 2. 120°C -

5. AmooTteipwaon

Ta epyaleia pag eival oxedlaopéva yia amoateipwon pe vypn Bepudtnta (amoateipwon
atpov) pe kKAaopatoroinpévn péBodo kevol (134 °C Kal pe xpovo Ttapapovic TouAayiotov 5
AemtTd) .. o€ pia cuokevy WEBECO EC 2120, yia xprion amo e€EISIKEVPEVO TIPOOWTTIKO (TL.Y.
pe e€etdikevan DGSV).

H amooteipwan pe atpo pmopei va mpaypatormoindei o xApTivn GUOKELAGIa ATTOGTEIPWANG
TI0U GuppopwveTal pe ta tpdtuma (.. DIN EN ISO 10993-12, 7405 i/kat ANSI AAMI ISO
11607, 11737-2) kai 610 KatdAAnAo e§dptnua itag oe Soyeio amoateipwang clpdwva pe Ta
mipotuTa z.B. DIN EN 868-8, DIN EN ISO 11607-1.

H péBodog amoateipwang mpémel va eTKUpwOEL amo to xpriatn. H Beppokpacia Sev Ba pé-
et va uepBaivel Toug 137 °C, 10T S1adopeTIKA ot AaBEC, ol Hovwaelg i AAAa pn peTaAAka
efaptripata evdéxetal va kataoTpadouv.

Mpémel va AapPavetal pépiuva wate Ta epyaAeia va amooTelpwvovTal ETavacuvappuoioyn-
péva Kat avolkta. Tnpeite TIC UTTOGEIEEIC TOV KATAOKEVAOTH TNG GUOKEVNC ATIOGTEIPWANG
OXETIKA [IE TO XEIPIONO Kal TN GOPTWON.

Aev ETITPETETAL N ATIOOTEIPWON €EAPTNUATWY ATIO GUVOETIKO DAIKO Kal e€apTNUATWY pE
€TIKAAUYN GLVBETIKOU LAIKOU 0€ GUOKEVEC aTtoaTeipwanc Beppol aépa. Zhotaon: Katd tn
xprion doxeiwv amooteipwaong pe efaptpata aitag, Ta yepdra efaptipara oitag mpémel
va miepikAeiovtal emmpocbeta e kataAAnAa vpaopata i pn vdacpéva VAIKA. To GUVOALKO
Bapog ava doxeio 6ev Ba mpémel va vtepPaivel ta 10 kg.

e epimtwaon vtoiag poAvvang pe Tpiov, Tipémet va akolovbeital n dladikasia copdwva pe
TI¢ ovatdoelg Tou IvaTitouTou Robert-Koch (www.rki.de) kat va tnpeitat xpovog mapagovig
TouAaylotov 18 Aemtwv atoug 134 °C yia TV AMOOTEIPWON HE ATHO.

Mepattépw TANPOGOPIEC OXETIKA e TNV KATAAANAN emeEepyaaia lATPIKWY TIPOIOVTWY Tta-
péxovtal emiong ato €yypado ,Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung“ (KUkAog epyactwv
emefepyaoiac epyaleiwv), aTnv loTooeAida www.a-k-i.org

6. Metayeipion kat amoBrikevon

H petayeipion Twv XEIpoupyIKWY epyaleiwv TipETeL va yivetal TtavTtote pe mpogoyr. Autd
lox0el 161aitepa yia tn petapopd, tov kabapiopo, ™ dpovtida, TNV amoaTeipwaon Kat TV
anoBrikevon. H amootelpwpévn Katdotaon twv epyaleinv e€aptdral petafd aAlwv amo
TN GUOKELAGIA Yla ATIOOTEIPWHEVA €iBN Kal TIC ETIKPATOVOEC GUVBIKEG amodrkeuanc, Kat
Tipémel va KaBopiletal eldika amod To TPOCWTIIKO TTov eival UTIELBLVO yla TNV LYIEWVA TWV
xpnotwv. Mpémet va amodelyetal n dueon ékBean atnv nAtakn aktivoBoAia. H akat@AAnin
peTayeipion Kat ppovTida, kabwe kat n xpRaon yla 6Kotoic S1adopeTIKOLE TwV TIPOPAETIOUE-
vwv, Ba prropodoav va odnyraouvv ae ipowpn ¢pBopd f KataaTPoo.

7. Napdarmova oXETIKA e TA TTPOIOVTA Pag

Toxov taparova kabe eidoug mpémel va kovortolobvtal ot LINK Italia S.P.A., atnv nAektpo-
vIK} 6tebBuvan: complaint@linkitaliaspa.it. Avagopikd pe To Taparnovo, Ba pémet va dnAw-
VETAL 0 Xapaktnpiopog n o apibpog REF twv avtictolwv e€aptnuatwy, padi pe Tov aplbpo
maptidag (LOT), To 6vopd oag kat TNV TTPOOSWTIIKN cag SiebBuvan emikowwviac. Mpémet va
TIAPEXETAL Pia GUVOTITIKA TTEPLypad TNC artiag Tov aparnovou.

8. Texvikn Ymootipi§n

Ta 1atpIka TIPoIGVTA TTOL ATIOOTEAAOVTAL YIa TEXVIKN UTTOGTAPIEN, TIPETIEL Va TIpogTOIpaovTal
€K TWV TIPOTEPWV HE TPOTIO WOTE VA ATIOKAEIETAL TO EVOEXOHEVO TIPOKANGNG KIVEUVOL yia Tpi-
Touc. Eipaote otn 81G6e0n oag yia mepAITEPW TTANPODOPIES OXETIKA HE EIBIKA epyaleia Kal
TI¢ SuvatoTNTES XPAONG TOUG, TNV ATIOGUVAPHOAGYNGN, TOV KaBapIopo Kat Tn ¢povTida Touc.

*) Mpoidvta Tou epyoataadiov xnuikwv Dr. Weigert, ApBoopyo. MAnpodopieg oxeTIka pe auta
T TIPOi6VTa, TN 000A0yia Kal TIC OXETIKEC TINYEC H1ABECNE TOUG TTAPEXOVTAL OTNV IOTOCE-
Aida www.drweigert.com

MapakaAw xpnaolpoToleite HOVo eykekpipéva xnuika kabapiopol Kat amoAbpaveng o ma-

patibevtat atov katdloyo tng Meppavikng Etaipeiag Yyievng kat MikpopBiodoyiag (DGHM)
o1n d1e0Bvvan www.vah-online.de



NL NEDERLANDS

Handleiding voor gebruik en onderhoud van chirurgische instrumenten

Onze chirurgische instrumenten zijn ontworpen en gefabriceerd om aan de hoogste kwa-
liteitseisen te kunnen voldoen. Wij accepteren geen aansprakelijkheden voor producten
die zijn aangepast en/of veranderd, oneigenlijk of onjuist zijn gebruikt. Producten gemaakt
voor eenmalig gebruik mogen niet worden hergebruikt.

De bijsluiter van de producten bevat niet alle informatie die nodig is voor selectie en ge-
bruik van de producten. Voor een deskundig gebruik moeten verdere productgerelateerde
instructies worden geraadpleegd, bijv. de aan een systeem toegewezen operatietechniek
(OP-techniek) en evt. speciale hanteringsadviezen.

Producten van kunststof (bijv. PA, PE, POM, UHMWPE) kunnen door externe beeldgevende
procedures mogelijk niet worden gelokaliseerd.

1. Eerste gebruik

Niet-steriele instrumenten moeten voor gebruik gereinigd, gedesinfecteerd en gesterili-
seerd worden conform punt 4. CSA en OK personeel dient op de hoogte te zijn van de wijze
waarop een instrument in elkaar zit en hoe het gebruikt moet worden.

2. Controle voor gebruik

Voor gebruik dienen alle instrumenten getest te worden op hun bruikbaarheid. Vanzelfspre-
kend moeten ze vrij zijn van zichtbare weefselresten en verontreinigingen. Vooral moet ge-
let worden op de zichtbaarheid van de meetgegevens van meetinstrumenten, of het instru-
ment op zich geschikt is voor het bedoelde gebruik, of het niet vervormd is, of snijkanten
scherp zijn, de punten puntig, aan- en afsluitingen goed toegankelijk en functionerend en of
bewegende delen zonder haperen bewegen zoals verwacht mag worden. Kunststofonder-
delen en instrumenten van kunststof moeten worden gecontroleerd op ouderdomsslijtage
zoals scheuren, brosheid of afsplintering. Bij dergelijke beschadingingen mogen de instru-
menten niet meer worden gebruikt en moeten ze worden vervangen.

De levensduur van instrumenten is afhankelijk van het gebruikte materiaal, het ontwerp,
gebruik en onderhoud. Gebruik daarom geen beschadigde of aangetaste instrumenten.
Voer zelf geen reparaties uit. Service en reparatie mogen uitsluitend worden uitgevoerd
door daartoe gekwalificeerd personeel van de fabrikant zelf.

3. Onderhoud

Voer na elk gebruik van de instrumenten een controle uit van het opperviak en de eventu-
ele bewegende delen ervan. Om wrijving en slijtage te verminderen, moeten scharnieren,
schroefdraden en bewegende contactopperviakken na reiniging en thermische desinfectie
worden behandeld met voor het lichaam onschadelijke olie om wrijving en slijtage zoveel
mogelijk te voorkomen. Geadviseerd wordt hiervoor ,neodisher IP spray“ *). Raadpleeg
in bijzondere gevallen de aanvullende instrumentspecifieke schoonmaak- en onderhouds-
richtlijnen van LINK.

4. Reiniging en verzorging

Na ieder gebruik moeten de instrumenten door gekwalificeerd personeel worden gereinigd,
gedesinfecteerd en geinspecteerd. Daarvoor moeten de losse onderdelen zoveel mogelijk uit
elkaar worden genomen. Wij adviseren, grove verontreinigingen aan de instrumenten direct na
gebruik te verwijderen met een pluisvrije doek. De instrumenten moeten daarna verder worden
gereinigd, voordat lichaamsvloeistoffen, weefsel- en andere resten op de instrumenten kun-
nen opdrogen. Ze moeten daarom na de operatie zo snel mogelijk worden overgedragen aan
de CSA.

4.1 Handmatige reiniging

4.1.1 Gebruik de volgens de instructies van de fabrikant bereide pH-neutrale enzymatische
reinigingsoplossing. Wij adviseren het product MediClean van Dr WEIGERT, Ham-
burg.

4.1.2 Dompel het instrument (of de losse onderdelen ervan) helemaal in de enzymatische
oplossing en laat het 20 minuten weken. Reinig het instrument voorzichtig met be-
hulp van een borstel met zachte kunststofharen (let daarbij vooral op holle ruimtes
en andere moeilijk toegankelijke plaatsen) totdat alle zichtbare verontreinigingen
zijn verwijderd. Lumina moeten worden gereinigd met een lange, smalle borstel met
zachte haren (bijv. pijpreiniger). Opmerking: De enzymatische oplossing moet na
sterke verontreiniging (bloed en/of vertroebelingen) worden ververst. Gebruik voor
het reinigen geen metalen borstels of staalwol.

4.1.3 Haal het instrument uit de enzymatische oplossing en spoel het ten minste 3 minuten
in schoon water dat verkregen is door ultrafiltratie, RO (omgekeerde osmose), DI
(de-ionisatie) en/of destillatie of een combinatie van deze methoden. Spoel lumina,
openingen en andere moeilijk toegankelijke plaatsen grondig uit.

4.1.4 Bereid de pH-neutrale reinigingsoplossing en doe deze in een ultrasone reiniger.

4.1.5 Dompel het instrument helemaal in de reinigingsoplossing en reinig het 10 minuten
lang met ultrasone geluidsgolven, bij voorkeur met 45-50 kHz.

4.1.6 Spoel het instrument ofwel minimaal 3 minuten lang grondig met schoon water dat
verkregen is door ultrafiltratie, RO, DI en/of destillatie of een combinatie van deze
methoden, ofwel tot er in het spoelwater geen tekenen van bloed of vervuilingen
meer te herkennen zijn.

4.1.7 Herhaal de stappen 4.1.5 en 4.1.6 met vers bereide reinigingsoplossing.

4.1.8 Droog het instrument met een schone, absorberende en pluisvrije wegwerpdoek.

4.2 Machinale reiniging
Voorafgaand aan machinale reiniging en desinfectie in een op functie en efficiéntie
geijkt reinigings- en desinfectieapparaat (RDA) door gekwalificeerd personeel advi-
seren wij:

4.2.1 Droge afvoer uit de OK.

4.2.2 Volledig uit elkaar nemen van demonteerbare bestanddelen.

4.2.3 Handmatig, mechanisch verwijderen van grove verontreinigingen, liefst onder stro-
mend water.

4.2.4 Ultrasone reiniging in geschikte waskorven, bijv. in een BANDELIN RM 40/UH met
400 ml SEPTO PRE CLEAN op 40 | leidingwater bij kamertemperatuur en 40 kHz
gedurende 15 minuten.

4.2.5 De instrumenten moeten in gedemonteerde of geopende toestand in geschikte was-
korven worden gelegd. Let erop dat voldoende omspoeling van de instrumenten ge-
waarborgd is en er geen spoelschaduwen ontstaan. Neem de instructies van de RDA-
fabrikant in acht. Bij instrumenten met holle ruimtes moet deze spoeling zowel binnen
als buiten even goed mogelijk zijn, gebruik indien nodig speciale RDA-adapters.

4.2.6 Machinale reiniging en desinfectie moet in een op functie en efficiéntie geijkt RDA
plaatsvinden, gebruik bijv. een BELIMED WD 290. Voor een op functie en efficiéntie
geijkte, automatische reiniging (inclusief thermische desinfectie, 93°C gedurende
5 min) adviseren wij na het uitvoeren van de punten 4.2.1 t/m 4.2.5 de volgende
programmaparameters met een alkalische reiniger:

Programmastap Watertoevoer Duurvandestap|  Doseertijd
Voorreiniging Koud water 4 min -
Reiniging Gedemineraliseerd water (VGW) 7 min 80 sec. op 40°C
Neutralisator VGW 1 min 20 sec.
Naspoelen VGW 5min 10 sec. op 50°C
Drogen 1e fase 5 min -
Drogen 2e fase 10 min -
Programmastap Temperatuur Chemische stof
Voorreiniging 25°C -

Reiniging 60°C Neodisher Mediclean forte
Neutralisator - NeodisherN
Naspoelen 93°C Neodisher Mediklar
Drogen 1e fase 120°C -

Drogen 2e fase 120°C -

5. Sterilisatie

Onze instrumenten zijn ontworpen voor sterilisatie met vochtige hitte (stoomsterilisatie)
met gefractioneerd voorvacuiim (134 °C en een verblijftijd van ten minste 5 minuten), bijv.
in een WEBECO EC 2120, uitgevoerd door gekwalificeerd personeel.

Stoomsterilisatie kan gebeuren in een verpakking van steriel papier die aan de deshe-
treffende normen voldoet (bijv. DIN EN I1SO 10993-12, 7405 en/of ANSI AAMI ISO 11607,
11737-2), of in de daarvoor bedoelde inzetzeef in de sterilisatiecontainer conform bijv. DIN
EN 868-8, DIN EN ISO 11607-1.

De sterilisatiemethode dient door de gebruiker zelf te worden gecontroleerd en geijkt. De
temperatuur mag niet hoger zijn dan 137 °C, omdat anders handgrepen, isolaties of andere
niet-metalen onderdelen beschadigd kunnen raken.

Let erop dat de instrumenten in gemonteerde, maar wel geopende toestand worden geste-
riliseerd. Neem de instructies van de fabrikant van uw sterilisatieapparaat met betrekking
tot gebruik en belading in acht.

Kunststofcomponenten en componenten met een kunststofcoating mogen niet worden
gesteriliseerd in hetelucht-sterilisatieapparatuur. Advies: Bij gebruik van sterilisatiecontai-
ners met inzetzeven moeten de gevulde inzetzeven aanvullend in geschikte doeken of vlies
worden gewikkeld. Het totale gewicht per container mag niet meer zijn dan 10 kg.
Wanneer er verdenking bestaat op contaminatie met prionen, dienen de adviezen van het
Robert-Koch-Instituut (www.rki.de) resp. de RIVM te worden opgevolgd, en moet bij 134 °C
een verblijftijd van ten minste 18 minuten voor de stoomsterilisatie worden aangehouden.
Meer informatie over een deskundige voorbereiding voor hergebruik van medische pro-
ducten is tevens verkrijgbaar bij de ,Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung” (werkgroep
voorbereiding voor hergebruik van instrumenten) op www.a-k-i.org

6. Hanteren en opslag

Chirurgische instrumenten moeten altijd met zorg worden behandeld, vooral tijdens trans-
port, reiniging, onderhoud, sterilisatie en opslag. De steriliteit van de instrumenten hangt
o.a. af van de verpakking van het sterielgoed en de omstandigheden waaronder ze wor-
den opgeslagen. Dit alles dient in overleg met de verantwoordelijke hygiénist van geval
tot geval, tot in detail te worden vastgelegd. Direct zonlicht dient vermeden te worden.
Onzorgvuldig of onjuist gebruik en onderhoud, als ook oneigenlijk gebruik kan leiden tot
beschadiging en/of vroegtijdige slijtage.

7. Klachten over onze producten

Klachten van welke aard dan ook dienen te worden ingediend bij LINK Italia S.P.A. per
e-mail via: complaint@linkitaliaspa.it. Bij de klacht dienen de aanduiding of het REF-
nummer van de betreffende component met het charge (LOT) nummer, uw naam en uw
contactadres te worden vermeld. Geef een korte beschrijving van de reden van de klacht.

8. Service

Medische producten die voor servicedoeleinden worden opgestuurd, dienen van tevoren
zodanig te worden behandeld dat er geen gevaar voor derden van uit kan gaan. Wij staan
u graag ter beschikking met nadere informatie over speciale instrumenten en hun toepas-
singsmogelijkheden, demontage, reiniging en verzorging.

*) Producten van de Chemische Fabriek Dr. Weigert, Hamburg. Informatie over deze pro-
ducten, dosering en verkoopadressen vindt u op www.drweigert.com

Gebruik anders alleen toegelaten reinigings- en desinfectiechemicalién uit de DGHM-lijst

(Duitse vereniging voor hygiéne en microbiologie) www.vah-online.de



Bruksanvisning for handtering og klargjering av kirurgiske instrumenter

Vare Kirurgiske instrumenter er konstruert og laget i henhold til de strengeste kvalitets-
krav. Det utelukkes ansvar for produkter som er endret, brukes til andre formal eller
ufagmessig. Gjenbruk av engangsprodukter er ikke tillatt.

Pakningsvedlegget til produktene inneholder ikke alle opplysningene som er ngdvendig
for valg og bruk av produktene. For fagmessig handtering skal det brukes ytterligere,
produktrelaterte anvisninger, f.eks. en operasjonsteknikk (OP-teknikk) og ev. spesielle
anbefalinger om handtering som gjelder for et system.

Produkter av plast (f.eks. PA, PE, POM, UHMWPE) er kanskije ikke mulig & lokalisere ved
hjelp av eksterne bildetekniker.

1. Forste gangs bruk

Instrumenter som ikke er sterile, skal rengjores, desinfiseres og steriliseres ifglge punkt
4.) for forste gangs bruk. Alle brukere pa den sentrale steriliseringsavdelingen og ope-
rasjonssalen skal gjore seg kjent med funksjon og kompatibilitet for bruken av et in-
strument.

2. Funksjonskontroll

Instrumentene skal testes hver gang for bruk med fokus pa bruks- og funksjonsevne. De
ma dessuten vaere fri for synlige rester og/eller tilsmussinger. Fremfor alt skal omréader
og funksjoner som f.eks. malefunksjoner, kompatibilitet, form, skjarekanter, spisser,
tilkoblinger, laser, sperrer, endestykker og bevegelige komponenter kontrolleres. Kom-
ponenter og instrumenter av plast skal kontrolleres for aldersbetinget slitasje som f.eks.
brister, sprohet eller avskallinger. Hvis slike skader finnes, skal de ikke brukes videre,
men byttes ut med nye instrumenter.

Levetiden til instrumentene er betinget av materialer, konstruksjon, bruk og klargjering.
Bruk derfor ikke skadde instrumenter eller instrumenter med synlige endringer pa over-
flaten. Du ma ikke utfare reparasjoner pa egenhand. Service og reparasjoner skal bare
utfgres av tilsvarende kvalifisert personale fra produsenten.

3. Vedlikehold

Foreta en inspeksjon/funksjonskontroll av instrumentet etter bruk. Leddforbindelser,
gjenger og andre bevegelige deler skal behandles med en fysiologisk uskadelig olje for
reduksjon av friksjon og slitasje etter rengjering og termisk desinfeksjon. Var anbefaling
for pleie: Neodischer IP Spray *). Folg ogsa i hvert enkelt tilfelle LINKs rengjgrings- og
vedlikeholdsanvisninger som gjelder i tillegg for spesifikke instrumenter.

4.Rengjgring og vedlikehold

Etter bruk skal instrumentene rengjeres, desinfiseres og inspiseres av kvalifisert perso-
nale (i Tyskland f.eks. DGSV-fagkyndige). Instrumentene skal demonteres i enkeltdeler
i den grad det er mulig. Vi anbefaler & fjerne grov tilsmussing pa instrumentene med en
lofri klut umiddelbart etter bruk. Instrumentene ma deretter rengjgres videre for kropps-
vaesker, vevsrester og andre rester torker inn pa instrumentene. Derfor skal de overrek-
kes til den sentrale steriliseringsavdelingen kort tid etter operasjonen.

4.1 Manuell rengjgring

4.1.1 Bruk den ferdige pH-ngytrale enzymrengjeringslgsning etter produsentens anvis-
ninger. Vi anbefaler produktet MediClean fra Dr. WEIGERT, Hamburg.

4.1.2 Instrumentet (eller enkeltdelene) skal senkes helt ned i enzymlgsningen. Blatlegg i
20 minutter. Rengjer instrumentet forsiktig med en barste med myke plasthér (vaer
spesielt oppmerksom pa hulrom og andre omrader som er vanskelig tilgjengelige
nar du gjer dette) helt til all synlig tilsmussing er fiernet. Hulrom skal rengjeres med
en lang, smal barste med myk bust (f.eks. piperenser). Merknad: Enzymlgsningen
skal fornyes ved sterk tilsmussing (blod og/eller tiltykninger).

Bruk ikke metallbarster eller stalull til rengjgringen.

4.1.3 Ta instrumentet ut av enzymlgsningen og skyll det i minst 3 minutter i rent vann
slik at rester fra ultrafiltrering, RO (revers osmose), DI (avionisering) og/eller destil-
lering, eller en kombinasjon av disse, fjernes. Skyll hulrom, apninger og andre,
vanskelig tilgjengelige omréder grundig.

4.1.4 Tilbered den pH-ngytrale rengjeringslasningen og hell i rengjeringsmiddel for ultra-
lyd.

4.1.5 Senk instrumentet helt ned i rengjoringslgsningen og rengjer i 10 minutter med
ultralyd, fortrinnsvis ved 45-50 kHz.

4.1.6 Skyll instrumentet enten grundig i rent vann i minst 3 minutter slik at rester fra
ultrafiltrering, RO, DI og/eller destillering, eller en kombinasjon av dette, fiernes,
eller til det ikke finnes noen som helst spor av blod eller tilsmussing i skyllevannet.

4.1.7 Gjenta trinn 4.1.5 0g 4.1.6 med ny tilberedt rengjoringslgsning.

4.1.8 Tork instrumentet med en ren, lofri engangsklut med god absorpsjonsevne.

4.2 Maskinell rengjoring
Vi anbefaler folgende for maskinell rengjering og desinfeksjon i validert
rengjerings- og desinfeksjonsapparat, utfert av kvalifisert personale (i Tyskland
f.eks. DGSV-fagkyndige):

4.2.1 Torrdeponering i operasjonssalen.

4.2.2 Fullstendig demontering av deler som kan demonteres.

4.2.3 Manuell, mekanisk fjerning av grove tilsmussinger, helst under rennende vann.

4.2.4 En ultralydrengjoring i egnede vaskekurver, f.eks. BANDELIN RM 40/UH med 400
ml SEPTO PRE CLEAN i 40 | vann fra springen ved romtemperatur og 40 kHz i 15
minutter.

4.2.5 Instrumentene skal legges i egnede vaskekurver i demontert eller apnet tilstand.
Du ma serge for at en tilstrekkelig rensing av instrumentene garanteres, og at det
ikke oppstar utilgjengelige steder. Fglg angivelsene til produsenten av rengjerings-
og desinfeksjonsapparatet. For instrumenter med hulrom ma skyllingen veere like
god béde innvendig og utvendig; bruk eventuelt spesielle adaptere.

4.2.6 En maskinell rengjering og desinfeksjon skal utferes i et validert rengjorings- og
desinfeksjonsapparat, f.eks. ved bruk av BELIMED WD 290. For en validert, au-
tomatisk rengjering (inkludert termisk desinfeksjon 93°C i 5 min) anbefaler vi,
etter at punktene 4.2.1 til 4.2.5 er utfart, falgende programparametre med alkalisk
rengjoringsmiddel:

Programtrinn Vanntilforsel Trinntid Doseringstid
Forrengjering Kaldt vann 4 min -
Rengjaring Demineralisert vann (VEW) 7 min 80 s ved 40°C
Noytralisator VEW 1 min 20s
Skylling etterpa VEW 5 min 10 s ved 50°C
Torking 1. fase 5 min -
Torking 2. fase 10 min -
Programtrinn Temperatur Kjemikalie
Forrengjering 25°C -

Rengjaring 60°C Neodisher Mediclean forte
Noytralisator - NeodisherN
Skylling etterpa 93°C Neodisher Mediklar
Torking 1. fase 120°C -

Torking 2. fase 120°C -

5. Sterilisering

Vare instrumenter er konstruert for sterilisering med fuktig varme (dampsterilisering) i
fraksjonert forvakuumprosedyre (134 °C og en stétid pa minst 5 minutter), f.eks. i WE-
BECO EC 2120, utfert av kvalifisert personale (i Tyskland f.eks. DGSV-fagkyndige).
Dampsteriliseringen kan foretas i steril papirforpakning i henhold til standard (f.eks. DIN
EN1S0 10993-12, 7405 og/eller ANSI AAMI IS0 11607, 11737-2) og ogsé i montert filter-
innsats i steriliseringsbeholder i henhold til DIN EN 868-8, DIN EN ISO 11607-1.
Steriliseringsprosedyren skal valideres av bruker. Temperaturen ma ikke overskride
137 °C, fordi da kan handtak, isoleringer og andre deler som ikke er av metall, ta skader.
Du ma serge for at instrumentene steriliseres i montert, men apen tilstand. Falg anvis-
ningene til produsenten av steriliseringsapparatet med hensyn til handtering og péfylling.
Plastkomponenter og plastbelagte komponenter ma ikke steriliseres i varmluftsterilise-
ringsapparater. Anbefaling: Ved bruk av steriliseringsbeholdere med filterinnsats skal
de pasatte filterinnsatsene i tillegg pakkes inn i egnede kiuter eller duker. Total vekt per
beholder ma ikke overskride 10 kg.

Ved mistanke om prionkontaminering er du forpliktet til a falge anbefalingene fra Robert-
Koch-instituttet (www.rki.de). Videre skal statiden pa 18 minutter ved 134 °C overholdes
for dampsteriliseringen.

Mer utfyllende opplysninger om fagmessig klargjering av medisinprodukter finner du
0gsa hos www.a-k-i.org under Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung (Arbeidsgruppe
for instrumentklargjering).

6. Handtering og lagring

Kirurgiske instrumenter skal alltid behandles med forsiktighet, dette gjelder spesielt for
transport, rengjering, pleie, sterilisering og lagring. Instrumentets sterile tilstand er bl.a.
avhengig av steril emballasje og gjeldende lagerforhold, og disse skal fastlegges i detalj
med de som er ansvarlige for hygiene hos operatgren. Direkte sollys skal unngas. Feil
héndtering, pleie og ikke-forskriftsmessig bruk kan fare til for tidlig slitasje eller skader.

7. Klager pa vare produkter

Klager av alle typer skal meddeles LINK lItalia S.P.A. pa: complaint@linkitaliaspa.it.
| klagen skal betegnelsen eller REF-nummeret til aktuelle komponenter angis med parti-
nummer (LOT). Videre ma du oppgi navn og kontaktadresse. Beskriv ogsé kort grunnen
for klagen.

8. Service

Medisinsk utstyr som sendes til oss for service, skal klargjeres pa forhand slik at dette
ikke innebarer en fare for tredjepart. Vi er gjerne behjelpelige med ytterlig informasjon
om spesielle instrumenter og deres bruksmuligheter, demontering, rengjering og pleie.

*) Produkter fra Dr. Weigert, Hamburg. Opplysninger om disse produktene, dosering og
forhandlere far du hos www.drweigert.com

Bruk ellers bare tillatte rengjorings- og desinfeksjonskjemikalier i listen fra DGHM under
www.vah-online.de



PT PORTUGUES

Instrucdes de utilizagdo para o manuseamento e processamento de instrumentos
cirargicos

0s nossos instrumentos cirtirgicos sdo concebidos e fabricados de forma a corresponde-
rem aos mais elevados padroes de qualidade. Os produtos modificados, utilizados para
outros fins ou aplicados de forma imprdpria sao excluidos da responsabilidade. Nao é per-
mitido reutilizar os nossos produtos descartaveis.

0 folheto informativo dos produtos ndo contém toda a informacéo necessaria para a selec-
¢do e aplicagdo dos produtos. Para um manuseamento adequado devem ser consultadas
instrucdes adicionais relacionadas com os produtos, p. ex., a técnica cirlrgica relacionada
com um sistema e, eventualmente, recomendagdes de manuseamento especiais.

E possivel que produtos em material sintético (p. ex., PA, PE, POM, UHMWPE) ndo possam
ser localizados mediante procedimentos externos de imagiologia.

1. Primeira utilizacdo

Antes da primeira utilizagao, os instrumentos ndo estéreis devem ser limpos, desinfectados
e esterilizados de acordo com o ponto 4.). Todos os utilizadores da CME e do BO devem
estar familiarizados com a fungéo e a compatibilidade de um instrumento antes da sua
primeira utilizagéo.

2. Verificacao do funcionamento

0s instrumentos devem ser verificados antes da sua utilizagdo relativamente a sua capa-
cidade operacional e funcionalidade. Além disso, devem estar isentos de residuos visi-
veis e/ou outras sujidades. Devem ser principalmente verificadas as areas e fungdes tais
como funcdes de medicéo, compatibilidades, formas, laminas, pontas, ligagdes, fechos,
bloqueios, engates e componentes moveis. Os componentes e instrumentos em material
sintético devem ser verificados relativamente a desgaste resultante do envelhecimento
como, p. ex., fissuras, asperezas ou fragmentacéo, ndo devendo continuar a ser utilizados
em caso de existéncia de danos e devendo ser substituidos por instrumentos novos.

0 tempo de vida util dos instrumentos depende do material, da construcéo, da aplicagdo
e do reprocessamento. Assim, ndo utilize instrumentos danificados ou instrumentos com
alteragdes visiveis na superficie. Nao realize reparagdes. A assisténcia técnica e as repara-
coes so podem ser realizadas por pessoal devidamente qualificado do fabricante.

3. Manutencao

Ap6s cada utilizagdo, efectue uma inspecgao/verificagao do funcionamento dos instrumen-
tos. Apos a limpeza e a desinfecgao térmica, as juntas de articulagéo, roscas de parafusos
e outras partes moveis devem ser tratadas com um dleo fisiologicamente inofensivo para
a reducdo do atrito e do desgaste. Para o tratamento recomenda-se: ,,neodisher IP Spray“
*). Em determinados casos devem ser igualmente respeitadas as instrugoes de limpeza e
tratamento adicionais, especificas dos instrumentos LINK.

4. Limpeza e tratamento

Os instrumentos devem ser limpos, desinfectados e inspeccionados apds cada utilizagéo por
pessoal qualificado (p. ex., qualificacdo da DGSV). Para isso, devem ser desmontados o mais
possivel nos seus componentes. Recomenda-se limpar sujidades maiores com um pano sem
pélo imediatamente apds a utilizagdo dos instrumentos. A limpeza deve continuar a ser efectu-
ada antes que fluidos corporais, restos de tecidos e outros residuos sequem nos instrumentos.
Por esse motivo, devem ser transferidos imediatamente apds a utilizagéo no BO para a CME.

4.1 Limpeza manual

4.1.1 Utilizar a solugdo de limpeza enzimatica de pH neutro preparada de acordo com
as indicagdes do fabricante. Recomenda-se o produto MediClean de Dr WEIGERT,
Hamburgo.

4.1.2 Mergulhar o instrumento (ou 0s seus componentes) completamente em solugéo enzi-
matica e deixar repousar durante 20 minutos. Com uma escova de cerdas sintéticas
macias, limpar o instrumento cuidadosamente (visando especialmente espagos 0cos
e outras areas de dificil acesso), até que todas as sujidades visiveis tenham sido
eliminadas. Os limenes devem ser limpos com uma escova comprida e estreita com
cerdas macias (p. ex., escova de limpeza de cachimbos). Nota: A solugao enzimatica
deve ser renovada em caso de sujidades maiores (sangue e/ou turvagao).

N&o utilizar escovas de metal ou palha de ago para a limpeza.

4.1.3 Retirar o instrumento da solucéo enzimética e enxaguar durante pelo menos 3 mi-
nutos em dgua limpa, obtida a partir de ultrafiltragéo, RO (osmose inversa), Di (de-
sionizacéo) e/ou destilagdo ou uma combinagao destas. Enxaguar minuciosamente
limenes, aberturas e outras dreas de dificil acesso.

4.1.4 Preparar a solugéo de limpeza de pH neutro e colocar num equipamento de ultra-
sons.

4.1.5 Mergulhar o instrumento completamente na solugao de limpeza e limpar durante 10
minutos com ultra-sons, de preferéncia entre 45 e 50 kHz.

4.1.6 Enxaguar minuciosamente o instrumento durante pelo menos 3 minutos com agua
limpa, obtida a partir de ultrafiltracéo, RO, DI e/ou destilagdo ou uma combinagéo
destas, ou até ndo serem visiveis sinais de sangue ou sujidades na dgua de enxagua-
mento.

4.1.7 Repetir os passos 4.1.5 e 4.1.6 com soluc&o de limpeza preparada de fresco.

4.1.8 Limpar o instrumento com um pano descartéavel limpo, com capacidade de absorgéo
e sem pélo.

4.2 Limpeza mecanica
Antes da limpeza mecénica e desinfec¢ao no equipamento de limpeza e desinfecgao
validado (RDG — Reinigungs- und Desinfektionsgerét) efectuada por pessoal qualifi-
cado (p. ex., qualificagdo da DGSV), recomenda-se:

4.2.1 Eliminacao a seco no BO.

4.2.2 Desmontagem completa de componentes desmontéveis.

4.2.3 Remocédo manual ou mecénica de sujidades maiores, de preferéncia sob dgua cor-
rentel.

4.2.4 Limpeza ultrassonica em cestos de lavagem apropriados, p. ex., BANDELIN RM 40/
UH com 400 ml de SEPTO PRE CLEAN em 40 | de dgua canalizada a temperatura
ambiente e 40 kHz durante 15 minutos.

4.2.5 Os instrumentos devem ser colocados abertos ou desmontados em cestos de lava-
gem adequados. Deve garantir-se uma circulagédo de dgua a volta dos instrumentos e
que ndo se criem areas por enxaguar. Observar as indicacdes do fabricante do apare-
Iho de limpeza e desinfecgdo. Em instrumentos de corpo oco, o enxaguamento deve
ser possivel tanto por dentro como por fora, utilizando eventualmente um adaptador
especial para limpeza e desinfecg@o.

4.2.6 A limpeza mecénica e a desinfeccdo devem ser efectuadas num equipamento de
limpeza e desinfeccdo validado, p. ex., utilizacéo de BELIMED WD 290. Para uma lim-
peza automatica validada (incluindo desinfecgao térmica, 93 °C durante 5 min), apds
a execucao das posices 4.2.1 a 4.2.5, recomendam-se os seguintes pardmetros de
programa com detergente alcalino:

Fase do programa Entrada de agua Duragéo da fase | Durag@o da dosagem
Pré-limpeza Agua fria 4 min -
Limpeza Agua desmineralizada (AD) 7 min 80sa40°C
Neutralizante AD 1 min 20s
Enxaguamento AD 5 min 10sa50°C
Secagem 12 fase 5 min -
Secagem 2° fase 10 min -

Fase do programa Temperatura Quimico
Pré-limpeza 25°C -

Limpeza 60°C Neodisher Mediclean forte
Neutralizante - NeodisherN
Enxaguamento 93°C Neodisher Mediklar
Secagem 12 fase 120°C -

Secagem 22 fase 120°C -

5. Esterilizacao

0s nossos instrumentos foram concebidos para a esterilizagdo por calor himido (esterili-
zagao a vapor) no processo de pré-vécuo fraccionado (134 °C e um tempo de permanéncia
minimo de 5 minutos), p. ex., no WEBECO EC 2120, efectuado por pessoal qualificado (p. ex.,
qualificacéo da DGSV).

A esterilizagdo a vapor pode ser efectuada em embalagens de papel para esterilizagdo em
conformidade com as normas estabelecidas (p. ex., DIN EN IS0 10993-12, 7405 e/ou ANSI
AAMI ISO 11607, 11737-2) como também no filtro previsto para o efeito no recipiente de
esterilizagdo, de acordo com as normas, p. ex., DIN EN 868-8, DIN EN ISO 11607-1.

0 processo de esterilizacdo deve ser validado pelo utilizador. A temperatura néo deve ul-
trapassar 137 °C, caso contrdrio as pegas, os isolamentos ou outras pegas ndo metalicas
podem ficar danificadas.

Deve garantir-se que os instrumentos séo esterilizados novamente montados, mas aber-
tos. Observar as instrugdes do fabricante do equipamento de esterilizagéo relativamente
a manuseamento e carga.

0s componentes sintéticos e os componentes com revestimento sintético ndo podem ser
esterilizados em aparelhos de esterilizacdo por ar quente. Recomendagdo: Aquando da
utilizagéo de recipientes de esterilizagdo com filtros, estes Gltimos devem ser adicional-
mente envolvidos em panos ou velo. O peso total por recipiente nao deve ultrapassar 10 kg.
Em caso de suspeita de contaminag&o por prides, devem seguir-se as recomendacdes do
Instituto Robert Koch (www.rki.de) e cumprir um tempo de permanéncia de pelo menos 18
minutos a 134 °C para a esterilizacéo a vapor.

Informacdes adicionais relativas ao processamento adequado de dispositivos médicos po-
dem ser obtidas junto do ,Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung” (grupo de trabalho de
tratamento de instrumentos) em www.a-k-i.org

6. Manuseamento e armazenamento

0Os instrumentos cirdrgicos devem ser sempre tratados com cuidado, sendo isto espe-
cialmente valido para o transporte, a limpeza, o tratamento, a esterilizagdo e o armaze-
namento. O estado estéril dos instrumentos depende, entre outros, da embalagem estéril
e das condigdes de armazenamento existentes e deve ser determinado em detalhe com
o0 responsével pela higiene do operador. Evitar luz solar directa. 0 manuseamento e tra-
tamento incorrectos, assim como a utilizagéo para outros fins podem provocar desgaste
prematuro ou danos.

7. Reclamacdes sobre 0s nossos produtos

As reclamacées de qualquer tipo devem ser comunicadas a LINK Italia S.P.A. através do
endereco: complaint@linkitaliaspa.it. Junto com a reclamagéo devem ser indicados a de-
nominagao ou o nimero de REF dos respectivos componentes com o nimero de lote (LOT),
0 seu nome e o0 endereco de contacto. Deve enviar uma breve descricéo da reclamacao.

8. Assisténcia técnica

Os dispositivos médicos enviados para efeitos de assisténcia técnica devem ser anterior-
mente processados de forma a ndo constituirem riscos para terceiros. Estamos a sua dis-
posigdo para fornecer mais informacoes adicionais relativas ao instrumentario especial a
as respectivas possibilidades de aplicagéo, desmontagem, limpeza e tratamento.

*) Produtos da Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg. Informagdes sobre estes produtos,
dosagem e fornecedor em www.drweigert.com

Utilize apenas quimicos de limpeza e desinfec¢ao autorizados constantes na lista da DGHM
em www.vah-online.de



RU PYCCKUN

MHCTPYKLMA N0 NOArOTOBKE U NPMMEHEHUIO XUPYPruYeCKNX MHCTPYMEHTOB
KOHCTPYKLMA 1 MCNONHEHNE HALUIMX XMPYPrUYECKUX MHCTPYMEHTOB 0TBEYAIOT BbICOYANLLIMM
cTaHfapTam KayecTsa. Jlobas 0TBETCTBEHHOCTb 3a U3/eNNS, KOTOPbIE NOABEPTNCH MOAN-
(hUKaLmMAM, NCMoJb30BaNNUCh HENPABWULHO WK HE N0 HA3HAYEHNIO, UCKI0YeHa. [TOBTOPHOE
1CNONb30BaHUE OHOPA30BbIX N3LENNI HE LONYCKAETCA.

AHHOTALMA K U3JENNsM COAEPXMNT He BCI0 MH(OpMAaLMIo, HEOOXOAUMYIO ANA BbIGOpa U Npu-
MEHEHNA M3Lenui. [iNa npasunbHOr0 NPUMEHEHNS HEOOGX0AMMO Y4YUTbIBATb 0COGEHHOCTH
0MepavLynoHHON TEXHNKM (MW Pa3ANYHbIX NATONOTMAX U XMPYPTUYECKNX FOCTYNAX) U (MPW Ha-
NIn4nn) 0cobble pekomeraum no obpatlenuio. N3aenus u3 nnactmaccsl (Hanpumep, PA, PE,
POM, UHMWPE) moryT He TeCTMpoBaTbCs NOCPEACTBOM BHELUHErO 0CMOTPA (6€3 BCKPLITUS
yNaKoBKH).

1. MepBoe npumeHeHne

lepen nepBbIM NPUMEHEHNEM HECTEPUIIbHBIE MHCTPYMEHTBI JOMKHbBI NPOIATH 0YNCTKY, Ae-
3MH(EKLMIO ¥ CTepUnn3auuio cornacHo n. 4. lNepes UCNoNb30BaHWEM WHCTPYMEHTA BCe
noNb30BATENN LIEHTPANbHOrO OTAENEHNS CHAOXKEHUS CTEPUIbHBIM MaTepuanom 1 onepa-
LINOHHOr 0 OTAENEHUN AOSKHBI 03HAKOMUTBCS C ero (hYHKLMER U COBMECTUMOCTbIO.

2. Mposepka paboTocnoco6HOCTH

lMepen KaXAbIM NPUMEHEHNEM CNeAYEeT NPOBEPATb MHCTPYMEHTbI HA FOTOBHOCTb K paboTe
11 pa6oTOCNOCOGHOCTb. Ha HUX He JOMXHO GbITb BUAUMBIX OCTATKOB /UMK 3arpsidHeHuii. B
nepByio 04epesb CNeayeT NPOBEPSTb U3MEPUTENbHBIE (DYHKLMK, COBMECTUMOCTD, (hopMY,
11e3BUS, KOHYUKM, COBANHEHNS, KOHLLEBbIE 3NEMEHTbI, (DUKCATOPbI, 3aLWENKN N NOABUKHbIE
KOMMOHEHTbI. KOMMOHEHTbI M NHCTPYMEHTBI U3 NAAcTMACChl HEOOXOAMMO NPOBEPSTh HA M3-
HOC BCNEACTBUE CTAPEHWs, HanpuMep, TPEeLNHbI, NPU3HAKK XPYNKOCTW U OTCRauBaHus.
Mpu Hanuyum Taknx feekToB He UCNOb30BATb JAHHbIE MHCTPYMEHTI, 8 3aMEHUTb X Ha
HOBbIE.

Cpok cnyX6bl NHCTPYMEHTOB 3aBUCUT OT MaTepuana, KOHCTPYKLWW, NPUMEHEHUs 1 06-
paboTkn. He ncnonbayinTe NOBPeXAEHHbIE NHCTPYMEHTbI MM MHCTPYMEHTbI C BUAUMbIMU
N3MEHEHNAMU NOBEPXHOCTU. He NpOM3BOAMTE PEMOHT CaMOCTOATENbHO. O6CNyXMBaHNE
11 PEMOHT JO/DKHbI MPOBOANUTLCSA TOJIbKO NEPCOHANOM M3rOTOBUTENS C COOTBETCTBYIOLEN
KBanuukaumen.

3. O6¢cnyxuBaHue

Mocne Kaxaoro UCNoib30BaHMS BLINONHANTE OCMOTP M (DYHKLMOHANbHYIO NPOBEPKY WH-
CTPYMEHTOB. ocie 04MCTKN 1 TEPMUYECKOI Ae3MH(EKLMI CMa3aTh LWapHUPbl, BUHTOBYIO
pe3bly U Apyrue noABUXKHbIE YacTh (DU3NONOrNYECKM COBMECTUMbIM MacfioM B LeNsx
YMEHbLUEHWUS TPEHUS U n3Hoca. PekomeHyemoe CpeacTBo Ans yxoaa: ,neodisher IP Spray“
*). B K@XX,0M KOHKPETHOM Cclyyae cob/oaanTe Takxe LonoNHUTeNbHble ykadanus LINK no
0YUCTKE 1 YX0AY ANA AaHHOT0 NHCTPYMEHTA.

4, OuucTka u yxopn

locne KaXAoro NPUMEHEHNs JOSDKHA NPOM3BOANTLCS 0YNCTKA, AE3MH(EKLMUA 1 CTEPUAN-
3aLst MNHCTPYMEHTOB KBanU(MUMPOBAHHBIM NEPCOHANOM (Hanp., COrnacHo Tpe6oBaHNAM
DGSV) . Mpn aTOM MHCTPYMEHTBI CRefyeT pa3obpaThb Ha COCTABAAOLLNE, HACKONBKO 3TO BO3-
MOXHO. PeKOMEHAYeTCS yAansTb C MHCTPYMEHTOB KPYNHble 3arps3HeHns HeBopcsLLencs
candeTkoil cpasy nocne UCnonb3oBaHMs. 3aTem CneayeT 04UCTUTb MHCTPYMEHTBI 0 TOTO,
KaK Ha HUX 3aCOXHYT GMONOrNYECKIE XMAKOCTYU, OCTATKN TKaHel  Apyrue ocTaTku. Ans
3TOr0 CNefyeT Kak MOXHO CKopee nocie NpoBeAeHNs onepauum nepeaath X B 0TAeNeHUe
CHaBXEeHWS CTEPUIIbHBIM MaTEPUANOM.

4.1 PyyHas ounctka

411 Wcnonb3oBaTb pH-HEMTPanbHbIi YePMEHTHbIA YNCTALLMIA PacTBOP, NPUrOTOBNEHHBIN

COrNacHo ykasaHusim npoussogutens. Mbl peKOMeHAYeM MCnonb30BaTh CPEACTBO

MediClean dupmbl Dr WEIGERT (Fambypr).

WHCTpYMEHT (Aw ero feTanu) NoNHOCTbIO NOrPy3nTh B (DEPMEHTHbIA PacTBop U 0cTa-

BUTb 0TMOKATb Ha 20 MUHYT. LLIETKOIA C NNacTMaccoBOW LETUHOM OCTOPOXXHO 0YNCTUTL

WHCTPYMEHT (NP1 3TOM 0C060€ BHUMAHNE YAENATb NONOCTAM U APYrvM TPYAHOAOCTYN-

HbIM MecTam) 210 NOMHOr0 YAANEHUS BCEX BUAUMbIX 3arpsidHeHuit. BHYTpeHHNe KaHanbl

CcneayeT 04nLLaTh AANHHON, Y3KOI LWETKON C MATKOW LWETMHOI (Hanp., epLIoM AAs YuCT-

KW KaHana KyputenbHoi Tpyoku). YKasaHue: npu CuibHOM 3arpsisHeHuM (KpoBb W/unu

MOMYTHEHNS) CesyeT 3aMeHUTb PepPMEHTHbI pacTeop.

He ncnonbayiite ANns YNCTKIU METANIMYECKIE LWETKM U NPOBONOYHBIE MOYANKM.

4.1.3 13BneYb MHCTPYMEHT M3 (hePMEHTHOr0 pacTBOpa 1 NPOMbIBATb HE MEHEE 3 MUHYT B
uncToil BoAe, npoweniweir ynetpacunstpauuto, RO (o6patHbin ocmoc), DI (zenoHu-
3aLMI0) U/UAN LUCTUANALNI TM60 KOMOMHALMIO 3TUX CNOCOBOB OYNCTKM. TiLaTenbHO
NPOMbITb BHYTPEHHME KaHasbl, 0TBEPCTMA W Apyrue TPYAHOAOCTYMHbIE 06N1acT.

4.1.4 TpuroToBnTb pH-HENTPaNbHbIA YACTSLLMIA PACTBOP W 3aNNTb B annapar yNbTpasByKo-
BOIl O4MCTKM.

4.1.5 TMoNHOCTbI0 NOrPY3NUTb MHCTPYMEHT B YUCTALLMIA PACTBOP 1 0YULLATD YNBTPA3BYKOM B
TeyeHune 10 MUHYT, XenaTenbHo ¢ yacToTon 45-50 kI,

41.6 TwatebHO NPOMbIBATb MHCTPYMEHT B YACTOI BOAE, NPOLLeALLei yabTpadunbTpaLuio,
RO, DI n/unn guctuanaumio nMbo KOMOMHALMIO 3TUX CNOCOGOB 0YNCTKM, HEe MeHee 3
MWHYT WK 10 TOr0 MOMEHTA, Korjaa B ﬂpOMbIBHOVI BOJi€ HE OCTAHETCA NPU3HAKOB Kpo-
BV 1 UHBIX 3arpsiSHEHUIA.

4.1.7 NosTOpUTb Warn 4.1.5 1 4.1.6 ¢ MICNONb30BAHNEM CBEXENPUTOTOBIEHHOT0 YACTALLEr0
pacTBopa.

41.8 BbITepeTb MHCTPYMEHT HACYX0 YUCTON, HEBOPCALLENCS BNUTLIBAKOLLEN OfHOPA30BON
candeTkoil.

41.

N

4.2 MawwuHHas oyncTka
Mepen MaLLMHHON 0YUCTKOI U Ae3NH(EKLMEN C NOMOLLbI0 aTTECTOBAHHOO annaparta
0YUCTKMN 1 A€3NHGEKLMM CUnamn KBanuULMPOBAHHOT0 NepcoHana (Hanp., CornacHo
Tpe6oBaHuam DGSV) pekomeHayeTcs:

4.2.1 Cyxoe yaanexue 0TX0/10B B ONePaLOHHON.

4.2.2 TonHas pasbopka 4eMOHTUPYEMbIX KOMMOHEHTOB.

4.2.3 PyyHoe, MexaHn4ecKoe yaanexue rpy6bix 3arpsisHeHIi, N0 BO3MOXHOCTH Nof, CTPYéN
BOJbI.

4.2.4 YnbTpa3ByKOBas 04NCTKA B COOTBETCTBYIOLLMX KOP3WHaX, Hanp., B BANDELIN RM 40/
UH ¢ 400 mn SEPTO PRE CLEAN Ha 401 BoZ0NpOBOAHOM BOJbI NPU KOMHATHON TEMMe-
patype n yacToTe 40 KL B TeYeHne 15 MUHYT.

4.2.5 NHCTPYMEHTbI CNegyeT yKnaabliBaTb B KOP3WHbI B Pa306paHHOM MM OTKPBITOM CO-
cTosHUN. CneamnTb 3a TeM, YT06bI Ob110 06€CNEYEHO JOCTATOYHOE OMbIBAHUE NHCTPY-
MEHTOB M He BO3HWUKANO HENPOMbITbIX MecT. CobnioaaiiTe ykasaHus Npon3soauTens
annaparta. [lns MHCTPYMEHTOB C MOJbIM KOPNYCOM AaHHAs NPOMbIBKA AOMKHA ObiTb
O[IMHAKOBO KA4YeCTBEHHOM KaK M3HYTPW, Tak W CHApyXW, Npn Heo6X. UCNoJb30BaTh
cneynanbHble afanTepsl.

4.2.6 MalmnHHyI0 04UCTKY 1 Ae3MH(EKLNI0 CeAYeT NPOBOANTL B aTTECTOBAHHOM annapare
0YMCTKM 1 Ae3nHdekLn, Hanp., B BELIMED WD 290. [1nsi HaéXHoii aBTOMaTU4eCKON
0YMCTKM (B T.4. TePMMYECKOi Ae3nHdekuun, 93°C B TeueHne 5 MUHYT) peKOMeHay-
€TCs NocJie BbiNonHeHus waros 4.2.1 — 4.2.5 ycTaHOBUTb CleAYoLLMe NPOrpaMMHble
napameTpbl AN WeN0YHOro YNCTSLLEr0 CPeACTBa:

LLiar nporpammbl Mopauya Bogp! [nuTenbHoCTb Wara | ANUTEAbHOCTb R03MPOBAHHA
[pensapuTenbHas YucTka XonoaHas Boaa 4 MuH -
Ounctka Jlemunepanu3uposarHas Boaa (VEW) 7muH |80 cek. npu 40°C
HeiiTpanusartop VEW 1 MuH 20 cek.
JlononHwTeNbHas npoMbiBka VEW 5muH |10 cek. mpn 50°C
Cywka 1-# atan 5 MUH -

Cywka 2-i atan 10 MuH -

LLar nporpammbl Temnepatypa Xumukar
MpeasapuTenbHas YucTka 25°C -

Ounctka 60°C Neodisher Mediclean forte
Heiitpanusartop - NeodisherN
JlononHuTeNbHas npoMbika 93°C Neodisher Mediklar
Cywka 1-7 atan 120°C -

Cywka 2-i atan 120°C -

5. Ctepunusauus

Hatum MHCTPYMEHTbI paccyuTaHbl Ha CTEPUNN3ALMNIO BAIAXHBIM TEMOM (naposas cTepuin-
3auus) METOAOM (PaKLMOHNPOBAHHOIO Bakyyma (134 °C, C BbIAEPXKKOM HE MEHee 5 MUHYT),
Hanp., B WEBECO EC 2120, cunamu kBanmduumpoBaHHOro nepcoxana (Hanp., CornacHo Tpe-
6oBanusam DGSV).

lapoBas cTepuN3aLnsa MoOXeT NPOM3BOANTLCS Kak B CTAHAAPTHON YNaKoBKe U3 CTEPUb-
Hoi 6ymaru (Hanp., DIN EN ISO 10993-12, 7405 u/unn ANSI AAMI IS0 11607, 11737-2), Tak
11 B CMeLManbHOM CETOYHON BCTaBKE B CTEPUAM3ALMOHHOM KOHTelHepe cornacHo DIN EN
868-8, DIN EN ISO 11607-1.

Cnoco6 cTepunu3awuy AomxeH 6biTb BanuaMpoBaH notpebutenem. He npesbiwatb Temne-
patypy 137°C, uHaye BO3MOXHbI MOBPEXAEHNS PYYEK, US0NALNM U [PYrUX HEMETaNnye-
CKMX YacTeil.

CnepuTb 3a TeM, YTOObI MHCTPYMEHTbI CTEPUN30BANUCL B COGPAHHOM, HO OTKPBITOM CO-
cTosHmu. CobnioAaiiTe ykasaHnsa npou3BOAMTENS MO 3arpy3Ke 1 CMOb30BAHNIO CTEPUAN-
3aropa.

llnacTMaccoBble YacTi U KOMMOHEHTbI C NNACTMACCOBbIM NOKPBLITUEM HENb3A CTEPUNN30-
BaTb ropsAYMM BO3AYXOM. PEKOMEHAALNS: IPU UCNONB30BAHUN CTEPUIN3ALIMOHHbIX KOHTEN-
HEpPOB C CETOYHbIMW BCTABKaMi CNeayeT AOMOSHUTENbHO 060paynBaTh 3arpyKeHHble ce-
TOYHbIE BCTABKM B NOAX0ASALLNE CANDETKM NN HETKAHDI MaTepuan. He npesbiwwath 061l
BeC 10 Kr Ha KOHTEWHep.

lpu nofo3peHnn Ha 3arpsa3HeHne NpuoHamu cnefosatb pekomergaumam WHcTutyTa Po-
6epta Koxa (www.rki.de) n cobnofaTb Bpems BbiAEPKKN He MeHee 18 MuHyT npu 134 °C ans
napoBOil CTEPUAM3ALAN.

JlononHNTENbHYI0 MH(OPMALMIO N0 NPaBNbHON 06pa6OTKe MEANLMHCKUX U3AENNIA MOXHO
HalTN TaKXxe Ha cailTe ,Pa6oyer rpynmbl o 06paGoTKe MHCTPYMEHTOB M0 afipecy Www.a-
k-i.org

6. O6palLeHune n xpaHeHue

06pawwarbcs C XUpypruyecknmm MHCTPYyMeHTamu cnefyeT BCeraa ¢ 0C060i 0CTOPOXKHO-
CTbl0. B 4acTHOCTW, 3TO KacaeTcs TPAHCMOPTUPOBKM, 0YUCTKM, YXOAA, CTEPUAM3aLUM 1
XpaHeHus. CTepUNbHOCTb MHCTPYMEHTOB 3aBUCUT B T.4. OT YNAKOBKM CTEPUIBLHOIO M3AeNUs
11 Npeo6nafatoLnx yCnoBuin XpaHeHns u AoSKHA ObiTb JeTanbHO COrnacoBaHa ¢ OTBET-
CTBEHHbIMM nLamu notpebutens. 36eratb NPAMOro CONHEYHOro CBeTa. HenpasuibHbie
o6palLeHue, yXo/ v UCMOMb30BaHNE HE N0 HA3HAYEHNIO MOTYT NPUBECTY K NPEXAEBPEMEH-
HOMY W3HOCY 1 NOBPEXAEHNSM.

7. Peknamauuu

Peknamaumm no6oro poga cnegyet HanpasnaTb dupme LINK Italia S.P.A. no anekTpoHHOMY
agpecy: complaint@linkitaliaspa.it. B peknamauuu cnefyeT ykasbleaTb HAMMEHOBaHNE Un
Homep REF COOTBETCTBYIOLLErO KOMMOHEHTA ¢ HOMepoM napTuu (LOT), Bawy hamunmio n
KOHTaKTHbIA afipec. Tak)xe He06X0AMMO KpaTKO OnmMcaTh MPUYMHY peknamaLmm.

8. CepBuc

MeauunHcKue U3fenns, npucbinaemble AN cepsuca, Cnefyet npeasaputensHo o6pao-
TaTb Tak, 4T06bl OT HUX HE UCXOAMNO ONMACHOCTW ANS TPeTbux nuu. O6palaiTech K Ham
32 JONONHUTENbHON MH(OPMALMENl 0 CNeunanbHOM MHCTPYMEHTAPUM 11 BO3MOXHOCTAX ero
NPUMEHEHNS, IEMOHTAXKE, 0YUCTKE W yX0fe.

*) MpoayKTbl xummnyeckon abpuku Dr. Weigert (Tam6ypr). MHdopmaums o LaHHOR NPOAYK-
LK, LO3MPOBKE 1 (hupmax-nocTasLyvKax NpuBefeHa Ha cainte www.drweigert.com

B MHBIX Cly4asx UCnonb3yiiTe TONbKO PaspeLléHHble XMMUKATbI A5 YUCTKN U fie3nHDeKLmmn
13 nepeyHst DGHM, cm. www.vah-online.de



SV SVENSKA

Bruksanvisning for anvéndning och rengdring av Kirurgiska instrument

Vara kirurgiska instrument ar konstruerade och tillverkade sa att de uppfyller de hogsta
kvalitetskraven. Vi ansvarar inte for produkter som fordndrats, anvénds felaktigt eller till
andra dndamal &n de avsedda. Vara engangsprodukter far inte ateranvandas.
Produktens bipacksedel innehaller inte all information som krévs fér val och anvéandning
av produkten. For korrekt hantering finns ytterligare produktanvisningar, t.ex. om de
operationsmetoder som hor till systemet och i vissa fall speciella anvdndningsrekom-
mendationer. Produkter av plast (t.ex. PA, PE, POM, UHMWPE) kanske inte upptacks vid
externa bildundersokningar.

1. Forsta anvéandning

Osterila instrument ska rengéras, desinficeras och steriliseras enligt punkt 4 fore det for-
sta anvandningstillfallet. All personal pa sterilcentral och pa operationsavdelning maste
gora sig fortrogna med instrumentens funktion och anvdndbarhet innan de anvander
dem.

2. Funktionskontroll

Fore varje anvandning maste instrumentens skick och funktion kontrolleras. De méste
dessutom vara fria fran synliga rester och/eller smuts. Framfor allt ska omréden och
funktioner som matfunktioner, eggar, spetsar, kopplingar, Ias, spérrar, spar och rorliga
delar kontrolleras. Kontrollera dven att sammankoppling med annan utrustning fung-
erar och att ingen kraftig avvikelse fran ursprungsutseende férekommer. Komponenter
och instrument av plast ska kontrolleras med avseende pa alderstecken som sprickor,
forsprédning och nétning. Anvand inte instrument med sédana skador utan byt ut dem
mot nya.

Instrumentens livsldngd beror pa material, konstruktion, anvéndning och rengéring. An-
vand inte instrument med skador eller med synligt forandrade ytor. Utfér inga repara-
tioner. Service och reparationer far endast utforas av tillverkarens utbildade personal.

3. Underhall

Inspektera och funktionstesta instrumenten efter varje anvandning. Gangjérn, skruvgén-
gor och andra rérliga delar ska oljas in med en fysiologiskt ofarlig olja efter rengdring och
varmedesinfektion, for att minska friktion och nétning. Vi rekommenderar ,neodisher IP
Spray“ *). | varje enskilt fall folj d&ven de kompletterande instrumentspecifika underhalls-
och rengdringsanvisningarna fran LINK.

4.Rengoring och vard

Efter varje anvéndning ska instrumenten rengéras, desinficeras och inspekteras av utbil-
dad personal. Instrumenten ska om mdjligt tas isér i sina bestandsdelar. Vi rekommen-
derar att grovre fororeningar tas bort med en luddfri duk omedelbart efter anvéndning.
Instrumenten maste sedan rengdras ytterligare, innan kroppsvatskor, vdavnadsrester och
liknande torkar in. De ska darfor sa snart som mojligt transporteras fran operationssalen
till sterilcentralen.

4.1 Manuell rengéring

4.1.1 Anvand en pH-neutral enzymrengdringslosning, tillredd enligt tillverkarens anvis-
ningar. Vi rekommenderar MediClean fran Dr WEIGERT, Hamburg.

4.1.2 Léagg ned instrumentet (eller dess delar) helt i enzymldsningen och 1t det ligga i
bldt i 20 minuter. Rengdr instrumentet forsiktigt med en mjuk plastborste (var sér-
skilt noga med hal och andra svaratkomliga stallen) tills all smuts &r borta. Rengor
kanaler med en lang, smal mjuk borste (t.ex. piprensare). Anm.: EnzymlGsningen
bor fornyas efter kraftig férorening (blod eller grumling).

Anvand inga metallborstar eller stalull vid rengdringen.

4.1.3 Ta upp instrumentet ur enzymldsningen och skolj det i minst 3 minuter i rent vatten
som framstéllts med ultrafiltrering, omvénd osmos, avjonisering, destillering eller
en kombination av dessa metoder. Spola noggrant ur kanaler, 6ppningar och andra
svaratkomliga stallen.

4.1.4 Bered den pH-neutrala rengdringslosningen och fyll ett ultraljudsbad med I6sning-
en.

4.1.5 Lagg ned instrumentet helt i rengdringsldsningen och rengdr i 10 minuter med
ultraljud, helst vid 45-50 kHz.

4.1.6 Ta upp instrumentet ur enzymldsningen och sklj det i minst 3 minuter i rent vatten
som framstéllts med ultrafiltrering, omvand osmos, avjonisering, destillering eller
en kombination av dessa metoder, alternativt tills blod eller féroreningar inte langre
syns i skoljvattnet.

4.1.7 Upprepa steg 4.1.5 och 4.1.6 med nyberedd rengdringslésning.

4.1.8 Torka instrumentet med en ren, absorberande och luddfri engangsduk.

4.2 Maskinell rengdring
Vi rekommenderar fére maskinell rengdring och desinficering i validerad rengd-
rings- och desinficeringsutrustning som skots av kvalificerad personal:

4.2.1 Torrsanering i operationssalen.

4.2.2 Fullsténdig isértagning av demonterbara delar.

4.2.3 Manuellt mekaniskt avldgsnande av grévre smuts, helst under rinnande vatten.

4.2.4 Ultraljudsrengoring i 1dmpliga korgar, t.ex. i en BANDELIN RM 40/UH med 400 ml
SEPTO PRE CLEAN till 40 L kranvatten vid rumstemperatur och 40 kHz i 15 minu-
ter.

4.2.5 Instrumenten ska ldggas isdrtagna eller dppnade i lampliga korgar. Lagg instru-
menten sa att de inte blockeras utan spolas tillrackligt. Beakta den bruksanvisning
som medféljer utrustningen. Spolningen av ihdliga instrument maste vara lika bra
in- som utvandigt. Eventuellt kan speciella adaptrar behdvas for den invandiga
spolningen.

4.2.6 En maskinell rengéring och desinficering ska utforas i validerad utrustning, t.ex.
BELIMED WD 290. For en validerad, automatisk rengéring (inklusive termisk des-
inficering, 93 °C i 5 min) rekommenderar vi féljande programparametrar med alka-
liskt rengdringsmedel efter punkt 4.2.1 till 4.2.5:

Programsteg Inloppsvatten Stegtid Doseringstid
Férrengdring Kallvatten 4 min -
Rengoring Avmineraliserat vatten 7 min 80 s vid 40°C
Neutraliserare Avmineraliserat vatten 1 min 20s
Efterskoljning Avmineraliserat vatten 5 min 10 s vid 50°C
Torkningsfas 1 5 min -
Torkningsfas 2 10 min -
Programsteg Temperatur Kemikalie
Férrengoring 25°C -

Rengoring 60°C Neodisher Mediclean forte
Neutraliserare - NeodisherN
Efterskoljning 93°C Neodisher Mediklar
Torkningsfas 1 120°C -
Torkningsfas 2 120°C -

5. Sterilisering

Vara instrument ar avsedda for sterilisering med fuktig varme (angsterilisering) i frak-
tionerat vakuum (134 °C under minst 5 minuter), t.ex. i en WEBECO EC 2120, skétt av
kvalificerad personal .

Angsteriliseringen kan utforas i steril pappersforpackning (enligt t.ex. DIN EN 1SO 10993-
12, 7405 och/eller ANSI AAMI ISO 11607, 11737-2), eller i instrumentkorgar enligt t.ex.
DIN EN 868-8, DIN EN ISO 11607-1.

Steriliseringsforfarandet ska valideras av anvéndaren. Temperaturen bor inte dverstiga
137 °C, eftersom handtag, isoleringar och andra icke-metalliska delar kan skadas.
Kontrollera att instrumenten &r monterade men dppna vid steriliseringen. Folj anvisning-
ar fran tillverkaren av sterilseringsutrustningen géllande hantering och laddning.
Plastkomponenter och delar med plastyta far inte steriliseras med hot-air sterilizers. Re-
kommendation: Vid anvdndning av steriliseringsbehallare med tradkorgar ska de laddade
korgarna dessutom slas in i ldmpliga dukar. Totalvikten per behéllare bor inte dverstiga
10 kg.

Vid misstanke om prionkontaminering ska rekommendationerna fran Robert-Koch-
institutet (www.rki.de) foljas med 134 °C under minst 18 minuter vid angsteriliseringen.
Mer information om korrekt rengéring av medicintekniska produkter finns dven pa
»Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung” under www.a-k-i.org

6. Hantering och férvaring

Kirurgiska instrument ska alltid behandlas varsamt. Det géller sérskilt vid transport, ren-
goring, underhall, sterilisering och forvaring. Instrumentens sterilitet beror bland annat
pé den sterila godsforpackningen och forvaringsforhallanden, och ska faststallas i detalj
av anvandarens hygienansvariga. Undvik direkt solljus. Felaktig hantering eller underhall
samt anvandning till icke avsedda &ndamal kan medfora forslitning i fortid och skador.

7. Klagomal pa vara produkter

Alla typer av klagomal ska riktas till LINK Italia S.P.A. pa e-postadressen
complaint@linkitaliaspa.it. Ange delens beteckning eller REF-nummer samt satsnum-
mer (LOT-nummer), namn och kontaktadress. Beskriv kortfattat orsaken till klagomalet.

8. Service

Medicintekniska produkter som skickas for service maste rengéras sa att de inte medfor
fara for tredje part. Vi star garna till tjanst med mer information om speciella instrument
och hur de anvinds, demonteras, rengors och underhalls.

*) Produkter fran Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg. Information om dessa pro-
dukter, dosering och inkdpsstallen finns under www.drweigert.com

Anvind bara tillatna rengorings- och desinficeringskemikalier enligt listan pa
www.vah-online.de



TR TURKGE

Cerrahi aletlerin kullaniimasi ve hazirlanmasiyla ilgili kullanma talimatlar
Cerrahi aletlerimiz en yiiksek kalite gereksinimlerini karsilayacak sekilde tasarlanmig
ve iiretilmistir. Uzerinde degisiklik yapilan, amaci disinda ya da usuliine uygun olmayan
bir sekilde kullanilan drinlerle ilgili olarak sorumluluk kabul edilmez. Tek kullanimhik
Girtinlerimiz tekrar kullanilamaz.

Uriinlerin ambalaj prospektiisleri, iiriiniin secimi ve uygulanmasi agisindan gereksinim
duyulan bilgilerin timind icermez. Usuliine uygun bir kullanim igin, driine iliskin bas-
ka talimatlara, 6rnegin belli bir sistemle iliskilendirilmis ameliyat tekniklerine ve gerekli
hallerde 6zel kullanim 6nerilerine bagvurulmasi gereklidir. Harici gériintiileme yontem-
lerinde PA, PE, POM, UHMWPE gibi plastikten iretilmis trtnlerin lokalizasyonu mimkiin
olmayabilir.

1. ik kullanim

Steril olmayan aletlerin ilk kez kullanilmadan 6nce Madde 4.) uyarinca temizlenmesi, de-
zenfekte edilmesi ve sterilize edilmesi gerekmektedir. Merkezi sterilizasyon (nitelerinde
(MSU) ve ameliyathanelerde calisan tiim kullanicilar bir aleti kullanmadan énce onun
fonksiyonu ve uyumlulugu hakkinda bilgi sahibi olmalidirlar.

2. Fonksiyon Kontrolii

Her kullanim 6ncesinde aletlerin kullanilabilir ve isgérir bir durumda olup olmadigi
kontrol edilmelidir. Ayrica iizerlerinde gézle goriliir kalinti ve/veya kir bulunmamahdir.
Ozellikle 6lcme fonksiyonu, uyumluluk, bigim, keskin agiz, sivri ug, baglanti, kapak, kilit,
mandal ve hareketli bilesenler gibi fonksiyonlarin ve bolgelerin gdzden gegirilmesi gere-
kir. Plastikten tiretilmis bilesen ve aletler catlama, gevreklesme veya pul pul dokiilme gibi
eskimeden kaynaklanan hasarlara karsi kontrol edilmeli ve eger bu tiir hasarlari varsa,
artik kullanilmamali ve yenileriyle degistirilmelidir.

Aletlerin 6mrii malzeme, yapim, kullanim ve hazirlama gibi faktorlere baghidir. Bundan
dolayi, litfen hasarli aletleri veya yiizeylerinde gézler goriiliir degisimler meydana gelmis
aletleri kullanmayin. Onarim iglerini kendiniz yapmayin. Servis ve onarim isleri sadece
Ureticinin kalifiye personeli tarafindan yapilabilir.

3. Bakim

Her uygulama sonrasinda aletleri gzden gegirin ve fonksiyonlarini kontrol edin. Temiz-
leme ve termal dezenfeksiyon islemlerinden sonra mentese eklemlerine, vida diglerine
ve diger hareketli bilesenlere siirtiinmeyi ve aginmayi azaltmak amaciyla fizyolojik agi-
dan zararsiz bir yag ile bakim yapilmalidir. Bakim icin 6nerdigimiz trtn: ,neodisher IP
Spray“*). Litfen duruma gére LINK’in aletlere 6zgii ek temizlik ve bakim talimatlarini da
dikkate alin.

4. Temizlik ve Bakim

Aletlerin her kullanimin ardindan kalifiye personel (6rn. DGSV kalifikasyonlu) tarafindan
temizlenmesi, dezenfekte edilmesi ve gdzden geciriimesi gerekmektedir. Bu amagla alet-
ler miimkiin oldugunca parcalarina ayrilmalidir. Aletlerin {izerindeki kaba kirlerin kulla-
nimdan hemen sonra tiftiksiz bir bezle giderilmesini tavsiye etmekteyiz. Bunun ardindan,
viicut sivilarinin, doku artiklarinin ve bagka kalintilarin aletlerin iizerinde kurumasini
onlemek icin temizlik iglemleri stirdiiriilmelidir. Bu nedenle, kisa siire icerisinde ameli-
yathaneden MSU’ye génderilmelidirler.

41 Elle temizleme

4.1.1 Ureticinin talimatlari dogrultusunda hazirlanmis bir nétr pH’li enzimli temizlik ¢6-
zeltisi kullanin. Bunun i¢in Dr. WEIGERT, Hamburg firmasinin MediClean drtiniini
onermekteyiz.

4.1.2 Aleti (veya parcalarini) tamamen enzim ¢ozeltisine daldirin ve 20 dakika bekletin.
Aleti, gozle goriiliir bitiin kirler temizleninceye kadar yumusak plastik killi bir fir-
cayla dikkatlice temizleyin (bunu yaparken ozellikle bosluklara ve ulagilmasi giig
bélgelere dikkat edin). Limenler yumusak killi, uzun, ince bir firgayla (6rnegin pipo
fircasi) temizlenmelidir. Not: Asiri derecede kirlenen enzim ¢ozeltileri (kanl ve/veya
bulanik sivilar) yenilenmelidir.

Temizlik amaciyla metal firga veya siinger celik kulanmayin.

4.1.3 Aleti enzim gozeltisinden ¢ikarin ve en az 3 dakika siireyle, ultrafiltrasyon, TO (ters
osmoz), Di (deiyonizasyon) ve/veya distilasyon yontemiyle ya da bunlarin kombi-
nasyonuyla elde edilmis temiz suyla durulayin. Limenleri, adizlari ve diger ulasil-
masi giic bolgeleri iyice durulayin.

4.1.4 Notr pH’l temizlik ¢ozeltisini hazirlayin ve bir ultrason temizleme cihazina koyun.

4.1.5 Aleti tamamen temizlik ¢ozeltisine daldirin ve 10 dakika siireyle, tercihen 45-50
kHz'te olmak {izere, ultrasonla temizleyin.

4.1.6 Aleti ultrafiltrasyon, TO, Di ve/veya distilasyonla ya da bunlarin bir kombinasyonuy-
la elde edilmig saf suyla en az 3 dakika boyunca veya yikama suyunda kan ya da
kir goriilmeyinceye kadar iyice durulayin.

4.1.7 4.1.5ve 4.1.6 maddelerindeki islemleri yeni hazirlanmis temizlik ¢ozeltisiyle tekrar-
layin.

4.1.8 Aleti tek kullanimlik, temiz, emici ve tiftiksiz bir bezle kurulayin.

4.2 Makineyle temizleme
Kalifiye personelle (6rn. DGSV kalifikasyonu), valide edilmis yikama ve dezenfeksi-
yon cihazlari (YDC) kullanilarak yapilan makineli temizlik ve dezenfeksiyon dnce-
sinde agsagida belirtildigi sekilde hareket edilmesini 6nermekteyiz:

4.2.1 Ameliyathanede islenmeden atilmasi.

4.2.2 Sokiilebilir bilegenlerin tamamen sokiilmesi.

4.2.3 Kaba kirlerin elle, mimkiinse akar su altinda mekanik olarak temizlenmesi.

4.2.4 Uygun sepetler icerisinde, 6rn. bir BANDELIN RM 40/UH cihazinda 40 litre sebeke
suyuna 400 ml SEPTO PRE CLEAN katilarak oda sicakliginda ve 40 kHz'te 15 da-
kika ultrason banyosu.

4.2.5 Aletler sokiilmis ve acik bir gekilde uygun yikama sepetlerine yerlestirilmelidir.
Suyun, aletlerin her yerine yeterli dlgiide ulagmasina ve siperde kaldig igin iyi yi-
kanamayan bdlge kalmamasina dikkat edilmelidir. Liitfen YDC makine ireticisinin
talimatlarini dikkate alin. igi bos aletlerde yikama isleminin gerek ic, gerek dis
taraftan ayni 6lciide mimkiin olmasi gereklidir, gerekirse, 6zel YDC adaptorleri
kullaniimahdir.

4.2.6 Makineyle yapilan temizlik ve dezenfeksiyon islemlerinde valide edilmis bir YDC,
ornegin bir BELIMED WD 290 kullaniimalidir. Valide edilmis otomatik temizlik is-
lemlerinde (93°C’de 5 dk termal dezenfeksiyon dahil) 4.2.1 ila 4.2.5 maddelerde
aciklanan iglemlerin ardindan asagidaki program parametrelerinin alkalik bir te-
mizleyiciyle yapiimasini 6nermekteyiz:

Program kademesi Su girisi Kademe silresi Dozaj siiresi
On temizlik Soguk su 4dk -
Temizlik Demineralize edilmig su (VEW) 7dk 40°C’de 80sn
Nétralizor VEW 1dk 20sn
Durulama VEW 5dk 50°C’de 10sn
Kurutma 1. asama 5dk -
Kurutma 2. asama 10dk -
Program kademesi Sicaklik Kimyasal

On temizlik 25°C -

Temizlik 60°C Neodisher Mediclean forte
Nétralizor - NeodisherN
Durulama 93°C Neodisher Mediklar
Kurutma 1. asama 120°C -

Kurutma 2. asama 120°C -

5. Sterilizasyon

Aletlerimiz, kalifiye personelle (6rn. DGSV kalifikasyonlu), 6rn. WEBECO EC 2120 tipi bir
cihazda 6n vakumlu béliinmis yontem (134 °C’de en az 5 dakika tutma siireli) kullanil-
mak tizere, nemliisi ile (buharli sterilizasyon) sterilize edilecek sekilde tasarlanmigtir.
Buharli sterilizasyon, normlara uygun steril kagit ambalajlarda (6rn. DIN EN ISO 10993-
12, 7405 ve/veya ANSI AAMI ISO 11607, 11737-2) ya da bu amag igin 6ngoriilmiis, orn.
DIN EN 868-8, DIN EN IS0 11607-1 standartlariyla uyumlu elek tepsili sterilizasyon kap-
larinda gerceklestirilebilir.

Sterilizasyon yontemi uygulayici tarafindan valide edilmelidir. Sicaklik 137 °C’yi agma-
malidir, aksi halde kulp, izolasyon gibi kisimlar ya da metal olmayan baska parcalar
hasar gorebilir.

Aletlerin tekrar monte edilmis, ancak agik olarak sterilize edilmesine dikkat edilmelidir.
Litfen sterilizasyon cihazinizin ireticisinin kullanim ve yiiklemeyle ilgili talimatlarini dik-
kate alin.

Plastik ve plastik kaplamali bilesenler sicak havall sterilizasyon cihazlarinda sterilize
edilemez. Oneri: Elek tepsili sterilizasyon kaplarinin kullaniimasi durumunda igine alet
yerlestirilen elek tepsiler ayrica uygun bezlere veya kegelere sariimalidir. Kap basina
toplam agirlik 10 kgt agmamalidir.

Prion kontaminasyonu siiphesi olan durumlarda Robert Koch Enstitiistiniin (www.rki.de)
onerileri dogrultusunda hareket edilmeli ve buharli sterilizasyonda 134 °C derecede en az
18 dakika tutma siiresine uyulmalidir.

»Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung” (alet hazirh§r calisma grubu) adh orgiitiin
www.a-k-i.org adresinden tibbi driinlerin usuliine uygun bir sekilde hazirlanmasiyla ilgili
daha fazla bilgi saglayabilirsiniz.

6. Kullanma ve saklama

Cerrahi aletlerin her zaman 6zen ve dikkatle kullaniimasi gerekmektedir. Bu husus 6zel-
likle tagima, temizleme, bakim, sterilizasyon ve saklama iglemleri i¢in gecerlidir. Aletlerin
sterillik durumu bagka faktérlerin yani sira steril gereclerin ambalajlanmasina ve mevcut
saklama kosullarina baghdir. Bunlarin, igletmenin hijyen sorumlusuyla birlikte bireysel
olarak belirlenmesi gerekmektedir. Aletler dogrudan giines 1s1§ina maruz birakilimamali-
dir. Usuliine uygun olmayan kullanim, bakim ve amag digi kullanimlar erken asinmalara
ve hasarlara yol acabilir.

7. Uriinlerimizle ilgili sikayetler

Her tiirli sikayetin asagidaki adres iizerinden LINK Italia S.P.A. kurulusuna iletilmesi
gerekmektedir: complaint@linkitaliaspa.it. Sikayetlerde, ilgili bilegenin adi veya REF-
numarasi ile parti (LOT) numarasi ve adiniz ve iletisim adresiniz belirtilmelidir. Sikayet
nedeni kisaca aciklanmalidir.

8. Servis

Servis amaciyla gonderilen tibbi driinler gdnderim 6ncesinde tgiinci taraflar igin tehli-

ke olusturmayacak sekilde hazirlanmalidir. Size, 6zel alet gruplarina, bunlarin sagladigi

kullanim olanaklarina, demonte edilmelerine, temizlik ve bakimlarina dair daha fazla bilgi

saglamaktan mutluluk duyariz.

*) Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg kurulusunun iriinleridir. Uriinlerle, iiriinlerin
dozaji ve tedarik kaynaklariyla ilgili bilgiler icin www.drweigert.com adresindeki web
sitesini ziyaret ediniz

Bunun diginda, sadece DGHM listesinde (www.vah-online.de) yer alan ve kullanimina izin
verilmig temizlik ve dezenfeksiyon kimyasallari kullaniniz.
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PL POLSKI

Instrukcja obstugi i przygotowania do uzycia

Nasze instrumenty chirurgiczne sg tak zaprojektowane i wykonane, ze spetniaja najwyzsze
wymagania jakosciowe. Wykluczona jest odpowiedzialno$¢ za produkty, ktdre byty modyfi-
kowane, wykorzystywane niezgodnie z przeznaczeniem lub niewtasciwie stosowane. Niedo-
puszczalne jest ponowne uzywanie naszych produktow jednorazowych.

Ulotka dotgczona do opakowania produktow nie zawiera wszystkich informacji, ktére sg
wymagane do wyboru i stosowania produktéw. W celu zapewnienia prawidfowego postepowa-
nia nalezy przestrzega¢ réwniez innych instrukcji dotyczacych produktéw, np. opisu techniki
operacyjnej dla danego systemu i ewentualnie specjalnych zalecen dotyczacych postepowania.
Produkty z tworzywa sztucznego (np. PA, PE, POM, UHMWPE) moga by¢ ewentualnie niemoz-
liwe do zlokalizowania w zewnetrznych metodach obrazowania.

1. Pierwsze uzycie

Niesterylne instrumenty nalezy przed pierwszym uzyciem oczyscic, zdezynfekowac i wyste-
rylizowac zgodnie z punktem 4.). Wszyscy uzytkownicy w centralnej sterylizatorni i sali opera-
cyjnej powinni zapoznaé sie przed uzyciem instrumentu z jego dziataniem i kompatybilnoscia.

2. Kontrola dziatania

Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ instrumenty pod katem ich zdatnosci do uzy-
cia i sprawnego dziatania. Musza one by¢ wolne od widocznych pozostatosci i/lub zabrudzen.
Przede wszystkim nalezy sprawdzi¢ takie obszary i funkcje jak funkcje pomiarowe, kompaty-
bilnos¢, ksztatty, ciecie, koicowki, ztacza, zamkniecia, blokady, zaczepy i ruchome kompo-
nenty. Komponenty i instrumenty z tworzywa sztucznego nalezy sprawdzi¢ pod katem zuzycia
zwigzanego z wiekiem, jak np. peknigcia, kruchos¢ lub odpryski. Instrumentéw z takimi uszko-
dzeniami nie wolno dalej uzywac, lecz nalezy wymieni¢ je na nowe.

Okres zywotno$ci instrumentow jest zalezny od materiatu, konstrukcji, zastosowania i przygo-
towania do uzycia. Z tego powodu nie nalezy stosowac uszkodzonych instrumentéw ani instru-
mentow z rozpoznawalnymi zmianami powierzchni. Nie przeprowadza¢ samodzielnie zadnych
napraw. Czynno$ci serwisowe i naprawy moga by¢ wykonywane wytgcznie przez odpowiednio
wykwalifikowany personel producenta.

3. Konserwacja

Po kazdym zastosowaniu nalezy przeprowadzi¢ inspekcje/kontrole dziatania instrumentow.
Przeguby zawiasowe, gwinty Srubowe i inne cze$ci ruchome nalezy po czyszczeniu i dezyn-
fekcji termicznej posmarowac obojetnym fizjologicznie olejem w celu redukgji tarcia i zuzycia.
Nasze zalecenie do pielegnacii: ,neodisher IP Spray“ *). W poszczegélnych przypadkach nalezy
réwniez przestrzega¢ dodatkowych instrukcji LINK dotyczacych czyszczenia i pielegnacii
dotyczacych konkretnych instrumentow.

4. Czyszczenie i pielegnacja

Po kazdym uzyciu wykwalifikowany personel (np. specjalizacja zgodnie z programem DGSV)
powinien oczysci¢, zdezynfekowaé i skontrolowac instrumenty. W tym celu nalezy je roztozy¢
w przewidzianym stopniu na pojedyncze czesci. Zalecamy natychmiastowe usunigcie wiek-
szych zabrudzen na instrumentach bezpo$rednio po uzyciu, niestrzepiaca sie $ciereczka.
Nastepnie konieczne jest dalsze oczyszczenie instrumentéw, zanim ptyny ustrojowe, pozo-
statosci tkankowe i innych pozostatosci przyschng do instrumentow. Z tego powodu nalezy je
niedtugo po operaciji przekazac do centralnej sterylizatorni.

4.1 Czyszczenie reczne

411 Nalezy stosowac enzymatyczny roztwor czyszczacy o neutralnym pH, przygotowany we-
dhug instrukeji producenta. Zalecamy produkt MediClean firmy Dr. WEIGERT, Hamburg.

4.1.2 Instrument (lub jego poszczegdlne czesci) zanurzyé catkowicie w roztworze enzyma-
tycznym i pozostawi¢ na 20 minut do namoczenia. Szczoteczka z migkkim wiosiem z
tworzywa sztucznego nalezy ostroznie oczysci¢ instrument (nalezy przy tym zwracac
szczeg6Ing uwage na puste przestrzenie i inne trudno dostepne obszary), az do usunig-
cia wszystkich widocznych zabrudzen. Kanaty wewnetrzne nalezy czy$cic dtuga, cienka
szczoteczkg o migkkim whosiu (np. przetyczka do fajki). Wskazéwka: roztwor enzyma-
tyczny nalezy sporzadzi¢ na nowo po silnym zabrudzeniu (krew i/lub zmetnienia).

Do czyszczenia instrumentow nie uzywac szczotek metalowych ani wetny stalowej.

Wyja¢ instrument z roztworu enzymatycznego i ptukac przez 3 minuty w czystej wodzie,

uzyskanej przez ultrafiltracje, odwrécona osmoze, dejonizacje i/lub destylacje lub kom-

binacje tych metod. Doktadnie wyptukaé kanaty wewnetrzne, otwory i inne trudno do-
stepne obszary.

4.1.4 Przygotowac roztwor czyszczacy o neutralnym pH i wla¢ do myjni ultradzwigkowe;.

41.5 Instrument zanurzy¢ catkowicie w roztworze czyszczacym i przez 10 minut czyscié
ultradzwiekami, najlepiej przy 45-50 kHz.

4.1.6 Instrument ptukac doktadnie przez co najmniej 3 minuty czysta woda, uzyskana przez
ultrafiltracje, odwrécona osmoze, dejonizacje i/lub destylacje lub kombinacje tych me-
tod, lub az do momentu, gdy w wodzie po ptukaniu nie beda juz widoczne zadne oznaki
krwi lub zabrudzen.

4.1.7 Powtorzy¢ kroki 4.1.5 i 4.1.6 przy uzyciu $wiezo przygotowanego roztworu czyszczace-
go.

4.1.8 Instrument wysuszyC czystg, chtonna i niestrzepiaca sie $ciereczka jednorazowa.

41.

w

4.2 Czyszczenie maszynowe
Przed maszynowym czyszczeniem i dezynfekcja w zatwierdzonej myjni-dezynfektorze,
przeprowadzanym przez wykwalifikowany personel (np. specjalizacja zgodnie z progra-
mem DGSV), zalecamy:

4.2.1 Usunigcie na sucho w sali operacyjnej.

4.2.2 Catkowite roztozenie przewidzianych, rozbieralnych cze$ci sktadowych.

4.2.3 Reczne, mechaniczne usunigcie wigkszych zabrudzen, w miare mozliwosci pod biezaca
woda.

4.2.4 Czyszczenie ultradzwiekowe w odpowiednich koszach do mycia, np. w BANDELIN RM
40/UH przy uzyciu 400 ml SEPTO PRE CLEAN na 40 | wody w temperaturze pokojowej i
przy 40 kHz przez 15 minut.

4.2.5 Instrumenty w stanie roztozonym lub rozwartym nalezy wtozy¢ do odpowiednich koszy
do mycia. Nalezy zwraca¢ uwage, aby zagwarantowane byto odpowiednie obmywanie
instrumentdw i aby nie powstawaty miejsca niedostepne do ptukania. Nalezy przestrze-
gac informacji podanych przez producenta myjni-dezynfektora. W przypadku instru-
mentéw z pustymi przestrzeniami ptukanie musi by¢ w takim samym stopniu mozliwe
zardwno wewnatrz, jak i zewnatrz, ewentualnie nalezy zastosowac specjalne adaptery
do myjni-dezynfektorow.

4.2.6 Przeprowadzi¢ czyszczenie maszynowe i dezynfekcje w zatwierdzonej myjni-dezynfek-
torze, np. BELIMED WD 290. Do zatwierdzonego, automatycznego czyszczenia (w tym
dezynfekcji termicznej, 93 °C przez 5 min) zalecamy po przeprowadzeniu etapow 4.2.1
do 4.2.5 nastepujace parametry programéw przy uzyciu alkalicznego $rodka czyszcza-

cego:

Etap programu Doplyw wody Czas trwania | Czas dozowania
etapu

Czyszczenie wstepne Zimna woda 4 min -

Czyszczenie Woda demineralizowana 7min |80 sek. wtemp. 40°C

Neutralizator Woda demineralizowana 1 min 20 sek.

Ptukanie Woda demineralizowana 5min 10 sek. w temp. 50°C

Suszenie 1. faza 5 min -

Suszenie 2. faza 10 min -

Etap programu Temperatura Srodek chemiczny

Czyszczenie wstepne 25°C -

Czyszczenie 60°C Neodisher Mediclean forte

Neutralizator - NeodisherN

Plukanie 93°C Neodisher Mediklar

Suszenie 1. faza 120°C -

Suszenie 2. faza 120°C -

5. Sterylizacja

Nasze instrumenty nadajq si¢ do sterylizacji cieptem wilgotnym (sterylizacja parowa) w proce-
durze z frakcjonowang préznig wstepng (134 °C i czas ekspozycji co najmniej 5 minut), np. w
WEBECO EC 2120, przeprowadzanej przez wykwalifikowany personel (np. specjalizacja zgod-
nie z programem DGSV).

Sterylizacje parowa mozna przeprowadza¢ w opakowaniu sterylizacyjnym, spetniajagcym wy-
magania norm (np. DIN EN ISO 10993-12, 7405 i/lub ANSI AAMI ISO 11607, 11737-2) oraz w
przewidzianym do tego celu sicie w pojemniku sterylizacyjnym np. zgodnie z DIN EN 868-8,
DIN EN ISO 11607-1.

Metoda sterylizacji musi by¢ poddana walidacji przez uzytkownika. Temperatura nie powinna
przekraczac¢ 137 °C, poniewaz w przeciwnym razie uchwyty, izolacje lub inne cze$ci niemeta-
lowe mogtyby ulec uszkodzeniu.

Nalezy zwraca¢ uwage, aby instrumenty byty sterylizowane w ponownie zmontowanym, ale
rozwartym stanie. Nalezy przestrzega¢ instrukcji podanych przez producenta posiadanego
sterylizatora odno$nie obstugi i tadowania.

Komponentéw z tworzywa sztucznego i komponenty z powtoka z tworzywa sztucznego nie
wolno sterylizowac¢ w sterylizatorach wykorzystujacych gorace powietrze. Zalecenie: w przy-
padku stosowania pojemnikow sterylizacyjnych z sitami nalezy dodatkowo owing¢ sita z fa-
dunkiem odpowiednimi serwetami lub tkaninami. Masa catkowita na pojemnik nie powinna
przekraczac 10 kg.

W przypadku podejrzenia zakazenia prionami nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami In-
stytutu im. Roberta Kocha (www.rki.de) oraz przestrzega¢ podczas sterylizacji parowej czasu
ekspozycji wynoszacego co najmniej 18 minut w temperaturze 134 °C.

Wiecej informaciji dotyczacych prawidtowego przygotowania wyrobéw medycznych do uzycia
mozna uzyskac od zespotu ds. przygotowania instrumentéw do uzycia ,Arbeitskreis Instru-
mentenaufbereitung” na stronie www.a-k-i.org

6. Postgpowanie i przechowywanie

Z instrumentami chirurgicznymi nalezy zawsze obchodzi¢ sig ostroznie, co dotyczy zwtaszcza
transportu, czyszczenia, pielegnacji, sterylizacji i przechowywania. Sterylno$¢ instrumentow
jest zalezna m.in. od sterylnego opakowania i panujacych warunkéw przechowywania. W in-
dywidualnym przypadku nalezy to okresli¢ z osoba odpowiedzialng za BHP u operatora. Nalezy
unika¢ bezpo$redniego nastonecznienia. Nieprawidtowa obstuga, pielegnacja oraz uzywanie
niezgodnie z przeznaczeniem moga prowadzi¢ do przedwczesnego zuzycia lub do uszkodzen.

7. Zazalenia dotyczace naszych produktéw

Zazalenia wszelkiego rodzaju nalezy przesyta¢ do firmy LINK Italia S.P.A. na adres:
complaint@linkitaliaspa.it. Podczas sktadania zazalenia nalezy podaé¢ nazwe lub numer REF
odpowiedniego komponentu wraz z numerem serii (LOT), imieniem i nazwiskiem osoby kie-
rujgcej zazalenie oraz jej adresem kontaktowym. Nalezy krétko opisa¢ przyczyne zazalenia.

8. Serwis

Wyroby medyczne, ktére sg przesytane w celach serwisowych, nalezy uprzednio poddac pro-

cedurze przygotowania do uzycia, tak aby nie stanowity zagrozenia dla 0séb trzecich. Chetnie

stuzymy informacjami o specjalnych instrumentach i mozliwo$ciach ich stosowania, demon-

tazu, czyszczeniu i pielegnacii.

*) Produkty firmy Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg. Informacje o tych produktach,
dozowaniu i mozliwosci nabycia na stronie www.drweigert.com

Poza tym stosowac tylko zatwierdzone produkty chemiczne do czyszczenia i dezynfekcji,

ktore sa zamieszczone w wykazie Niemieckiego Towarzystwa Higieny i Mikrobiologii (DGHM)
www.vah-online.de



