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Lesen Sie diese Aufbereitungsanleitung vor jeder Anwendung sorgfaltig durch und bewahren Sie diese
leicht zugdnglich fur den Anwender, bzw. das entsprechende Fachpersonal auf.

Lesen Sie die durch dieses Symbol gekennzeichneten Warnhinweise sorgfaltig durch. Unsachgemale
Anwendung der Produkte kann zu ernsthaften Verletzungen des Patienten, der Anwender oder

Dritten fhren.

Diese Aufbereitungsanweisung ist gultig fiir alle Artikelnummern in Annex I.
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Die Produkte durfen ausschlieBlich zu ihrer bestimmungsgemaRen Verwendung in den medizinischen Fachgebieten,
durch entsprechend ausgebildetes und qualifiziertes Personal, benutzt werden. Die Produkte sind nicht zur
Anwendung am zentralen Kreislauf- oder Nervensystem vorgesehen. Verantwortlich fiir die Auswahl der Produkte
fur bestimmte Anwendungen bzw. den operativen Einsatz, die angemessene Schulung und Information und die
ausreichende Erfahrung fir die Handhabung der Produkte ist der behandelnde Arzt bzw. der Anwender.

Medizinische Produkte wurden nur fiir den Gebrauch am Menschen konstruiert und diirfen zu keinem anderen
Zweck verwendet werden. UnsachgemaRe Handhabung und Pflege sowie zweckentfremdeter Gebrauch kénnen zu
vorzeitigem Verschleill der Produkte fihren.

Fabrikneue Produkte mussen vor der Anwendung den kompletten Aufbereitungsprozess einmal durchlaufen haben.
Schutzkappen und Schutznetze bei scharfkantigen Produkten sind vor der Aufbereitung vollstandig zu entfernen.

Eine Uberbelastung der Produkte muss vermieden werden. Die Uberbelastung kann zum Verbiegen oder Brechen
und damit zum Verlust der Funktionstiichtigkeit der Produkte fiihren.

Die Produkte korrodieren und werden in ihrer Funktion beeintrachtigt, wenn Sie mit aggressiven Substanzen in
Verbindung kommen. Aus diesem Grund ist es unbedingt erforderlich, die Aufbereitungs- und
Sterilisationsanweisung zu befolgen.

Zur Gewahrleistung des sicheren Betriebs der Produkte ist eine korrekte Wartung und Pflege des Produktes
unumganglich. Zudem sollte vor jeder Anwendung eine Funktions- bzw. Sichtprifung durchgefiihrt werden. Aus
diesem Grund wird auf die entsprechenden Abschnitte in dieser Aufbereitungsanweisung verwiesen.

Fur die Wiederaufbereitung von Produkten bei denen eine TSE/CJK-Kontamination zu beflrchten ist sind die
Leitlinien der Weltgesundheitsorganisation (WHO), sowie die nationalen Anforderungen an die Krankenhaushygiene
zu befolgen. Die sicherste und eindeutigste Methode um sicherzustellen, dass kein Risiko einer Restinfektiositat von
kontaminierten Produkten und anderen Materialien besteht, ist deren Entsorgung und Vernichtung durch
Verbrennung.

Es gibt keine spezifischen Anforderungen an die Lagerung der Produkte vor der Sterilisation. Wir empfehlen
dennoch die Medizinprodukte in einer sauberen und trockenen Umgebung zu lagern.
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Die fiir die Aufbereitung eingesetzten Gerate missen durch den Anwender validiert werden.
Folgende Gerate und Reiniger wurden im Rahmen der Validierung genutzt.

Reinigungsmittel Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Desinfektionsmittel Bomix® plus, BoDE Chemie 1 % (v/v)

" Interlock cleaning brush — double sided
Birsten

REF 09098 green

Ultraschallbad Elma EImasonic S 300H
Wasserdruckpistole Karl Storz 27660P
Dampfautoklav Lautenschlager ZentraCert

Reinigungs- und

) > . Miele PG 8535
Desinfektionsgerat

Sterilverpackung Papier/Folie Verpackungen gemaR 1S011607-1 und DIN EN 868-2 *

Es dirfen gleichwertige Reinigungs- und Desinfektionsmittel sowie Gerate anderer Hersteller verwendet werden.
*Hiervon abweichende Verpackungssystem sind vom Anwender zu validieren.

Die Produkte diirfen ausschlieBlich zu ihrer bestimmungsgeméaRen Verwendung in den medizinischen Fachgebieten,
durch entsprechend ausgebildetes und qualifiziertes Personal, benutzt werden. Verantwortlich fiir die Auswahl der
Produkte fiir bestimmte Anwendungen bzw. den operativen Einsatz, die angemessene Schulung und Information
und die ausreichende Erfahrung fiir die Handhabung der Produkte ist der behandelnde Arzt bzw. der Anwender.
Ebenfalls Gbernimmt der Hersteller keine Verantwortung fiir Schaden, die aus Reparatur oder Wartung durch nicht
autorisierte Stellen entstehen.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfille miissen dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, gemeldet
werden.

Die Medizinprodukte werden in nicht-sterilen Zustand ausgeliefert und sind vor der ersten sowie jeder weiteren
Anwendung durch den Anwender gemaR der nachfolgenden Anweisung zu reinigen und zu desinfizieren.

Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf die Produkte. Die Produktlebensdauer wird durch den
Verschleif aufgrund des bestimmungsgemaRen Gebrauchs und Beschadigungen am Produkt begrenzt. Das Produkt
darf, unter anderem, unter folgenden Bedingungen nicht mehr verwendet werden:

Korrosion, Beschaddigung, Briiche, Risse, Verformung, Porositat, Funktionseinschrankungen, Produkte mit
unkenntlicher oder fehlender Kennzeichnung. Deshalb sind die entsprechenden Hinweise zur Funktionsprifung
durch den Aufbereiter einzuhalten. Bitte fiihren Sie die Produkte nach Beendigung der Produktlebensdauer einer
fachgerechten Entsorgung oder einem Wiederverwertungssystem zu. Die nationalen Vorschriften und
Entsorgungsrichtlinien sind hierbei zu beachten!

Siehe nachfolgende Punkte

Das Spiilen der Instrumente in einzelnen Schritten sollte mit demineralisiertem/deionisiertem Wasser (VE-Wasser)
erfolgen.
Fur die mikrobielle Qualitat des zu verwendenden Wassers gilt ein Grenzwert von < 100 KBE/ml als akzeptabel.

Zu verwendendes Leitungswasser muss der Trinkwasserqualitdt entsprechen. Falls es sich nicht um ein einteiliges
Produkt handelt, muss das Produkt soweit wie moglich zerlegt werden.

Grobe Verschmutzungen, Rickstdnde von z.B. Blutstillungs-, Hautdesinfektions- und Gleitmittel sowie dtzende
Arzneimittel sollen, wenn moglich, vor dem Ablegen des Produktes entfernt werden. Eine Verunreinigung muss
nach der Anwendung sofort abgespilt oder abgewischt werden. Das Produkt soll vor der Trockenentsorgung nicht
mit physiologischer Kochsalzlésung gereinigt oder gelagert werden. Woimmer maglich, ist die Trockenentsorgung
zu bevorzugen, da bei der Nassentsorgung das langere Liegen der Medizinprodukte in Ldsungen zu
Materialschaden (z.B. Korrosion) fiihren kann.

Lange Wartezeiten bis zur Aufbereitung, z. B. iber Nacht oder tiber das Wochenende, sind zu vermeiden (< 1
Stunden Trocknungszeit nach der Verschmutzung).
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Das Produkt wird nach seiner Verwendung ohne Desinfektionsmittel oder andere zusatzliche Flussigkeiten abgelegt
und in die AEMP transportiert. Das Produkt muss nach der Anwendung sofort trocken entsorgt werden. Dies
bedeutet, dass das Produkt ohne Einlegen in Desinfektionsmittellésung oder andere Flissigkeiten, im
geschlossenen Container vom Anwendung zur Aufbereitung zu transportieren ist, sodass kein Antrocknen am
Produkt erfolgt.

Falls es sich nicht um ein einteiliges Produkt handelt, muss das Produkt soweit wie méglich zerlegt werden.
* Die Produkte mussen fur 10 Minuten in Leitungswasser (entsprechend Trinkwasserverordnung)
unter Vermeidung von Blasenbildung an der oberfldche der Produkte eingeweicht werden.
* Das Produkt solange unter kaltem Leitungswasser mit Trinkwasserqualitat (< 40° C) spilen bis
alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt wurden.
o Festsitzender Schmutz ist mit einer weichen Birste zu entfernen.
* Falls vorhanden, sind Ventile zu 6ffnen.
e Falls vorhanden, sind Dichtungen zu entfernen.

* Bewegliche Teile am Produkt sind mindestens zehnmal hin und her zu bewegen.

* Mittels einer Wasserdruckpistole miissen:
> Spalten
> Locher
> Kanten
intensiv > 60 Sek. mit kaltem Wasser (Trinkwasserqualitat, < 40° C) gespult werden.

Bei Produkten mit Lumen:

* Lumen zusatzlich mittels einer Einmalspritze (50 ml) mit Leitungswasser (Trinkwasserqualitat,
< 40° C) befullen. Die Einweichzeit betragt 10 Minuten.

© Die Lumen sind mit einer Birste zu behandeln, deren Durchmesser und Lange etwas groRer
ist als der Durchmesser und die Lange der Lumen. Mit der Birste mind. dreimal durch die
Lumen birsten.

e Falls eine Reinigung mit einer Birste aufgrund kleiner Lumendurchmesser nicht
durchfiihrbar ist, miissen die Lumen mit einer 50 ml Einmalspritze dreimal durchspiilt werden.
Dabei ist Leitungswasser (Trinkwasserqualitat, < 40° C) zu verwenden.

Vor der Ultraschallreinigung muss eine Vorbehandlung (s. Sektion 110) durchgefiihrt werden.

* Einlegen des Produktes in ein Ultraschall-Bad (< 40° C) mit einem mildalkalischen Reiniger
und einer Frequenz von ca. 35 kHz. Beschallungszeit muss den Angaben des
Reinigungsmittelherstellers entsprechen.
* Hierbei ist ein Reiniger zu verwenden, der fiir eine Ultraschallreinigung geeignet ist.
Den Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers ist Folge zu leisten.
* Produkte sind dabei sozu platzieren, dass alle oberflachen bedeckt sind.
 Die Produkte diirfen sich dabei nicht beriihren.
Produkte unter kaltem Wasser (Trinkwasserqualitat, < 40° C) mind. dreimal griindlich (mind. 1 min.) abspulen.

(de) Deutsch



PRO-MED Instrumente GmbH Tel.- +49746220424-0

Gansacker 9
78532 Tuttlingen
Germany

PRO-MED

Fax: +49 7462204249-0 INSTRUMENTE GMBH

www.pro-med-tut.de
info@pro-med-tut.de

130

140

150

Index: 04 / 13.02.2026

a) Manuelle Reinigung/Desinfektion/Trocknung

Manuelle Reinigung

Manuelle Desinfektion

Manuelle Trocknung

4/193

Bewegliche Teile am Produkt sind mindestens zehnmal hin und her zu bewegen.
Das Produkt ist im geoffneten Zustand den weiteren Aufbereitungsschritten zuzufiihren.

Bei Produkten mit Lumen:

* Die Lumen sind mit einer Birste zu behandeln, deren Durchmesser und Lange etwas groRer ist
als der Durchmesser und die Lange der Lumen. Mit der Biirste mind. dreimal durch die Lumen
bursten.

o Falls eine Reinigung mit einer Blrste aufgrund kleiner Lumendurchmesser nicht durchfiihrbar ist,
mussen die Lumen mit einer 50 ml Einmalspritze dreimal durchspilt werden. Dabei ist
Leitungswasser (Trinkwasserqualitét, < 40° C) zu verwenden.

Verwenden Sie einen mildalkalischen Reiniger und stellen Sie die Reinigungslésung nach Herstellerangaben her.
* Tauchen Sie das Produkt vollstdndig in die Reinigungslésung ein.
e Fiihren Sie alle weiteren Reinigungsschritte unterhalb des Fliissigkeitsspiegels aus, um ein
Verspritzen von kontaminierter Fliissigkeit zu vermeiden.
Die gesamte Einwirkzeit in der Reinigungslésung muss den Herstellerangaben des verwendeten Reinigungsmittels
entsprechen.
* Die Produkte mit einer weichen Biirste fir mind. 1 Minute vollstandig in der Lésung bursten.
* Nehmen Sie das Produkt aus der Reinigungslésung und spilen Sie es mind. 1 Minute mit
Wasser, um die Reinigungslésung vollstdndig zu entfernen.
« Mittels einer Wasserdruckpistole (oder Ahnlichem) (> 30 Sek.) miissen:
o Spalten
o Locher
o Kanten
mit kaltem Leitungswasser (Trinkwasserqualitat, < 40° C ) gespult werden.

Die speziellen Anweisungen des Herstellers der Desinfektionsmittel zu Konzentration, Temperatur und Kontaktzeit
sind zu beachten. Es durfen nur Desinfektionsmittel verwendet werden, welche fiir die Desinfektion von
Medizinprodukten geeignet sind.
* Die Lumen mussen mit Desinfektionsmittel aus einer Einwegspritze mindestens dreimal vor
und nach der Einwirkzeit durchgespult werden.
* Die Produkte missen vollstdndig in Desinfektionsmittel eingetaucht werden, sodass alle
Oberflachen bedeckt sind. Die Einwirkzeit des Desinfektionsmittelherstellers ist dabei einzuhalten.
 Die Produkte diirfen sich nicht beriihren.
* Bewegliche Teile am Produkt sind mindestens zehnmal hin und her zu bewegen.
® Spulung der Produkte in VE-Wasser > 15 Sek.
* Bewegliche Teile am Produkt sind bei der Spiilung mit VE-Wasser mindestens zehnmal hin und
her zu bewegen.
Die Lumen sind zusatzlich mittels einer Einmalspritze (50 ml) mind. dreimal mit VE-Wasser zu durchspulen

Manuelle Trocknung mit einem flusenfreien Einwegtuch bis alle oberflachen trocken sind.
Lumen mussen mittels steriler und 6lfreier Druckluft ausgeblasen werden.
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Vor der maschinellen Reinigung muss eine Vorbehandlung (s. Sektion 110) durchgefiihrt werden.

* Einlegen des Produktes in ein Ultraschall-Bad (< 40° C) mit einem mildalkalischen Reiniger
und einer Frequenz von ca. 35 kHz. Beschallungszeit muss den Angaben des
Reinigungsmittelherstellers entsprechen.

* Hierbei ist ein Reiniger zu verwenden, der fir eine Ultraschallreinigung geeignet ist.

* Den Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers ist Folge zu leisten.

® Produkte dabei so platzieren, dass alle Oberflachen bedeckt sind.

* Die Produkte dirfen sich nicht bertihren.

* Produkte unter kaltem Wasser (< 40° C, Trinkwasserqualitdt) mind. dreimal griindlich
(mind. 1 Minute) abspiilen.

Verfahren nach der Ultraschallbehandlung:

Jeweils erneut mittels einer Wasserdruckpistole (> 30 Sek.) mit kaltem Leitungswasser (< 40° C):

* Spalten

® Locher

* Kanten

spilen.

* Die Lumen sind mit einer Birste zu behandeln, deren Durchmesser und Lange etwas groRer ist
als der Durchmesser und die Lange der Lumen. Mit der Biirste mind. dreimal durch die Lumen
bursten.

e Falls eine Reinigung mit einer Birste aufgrund kleiner Lumendurchmesser nicht durchfiihrbar ist,
mussen die Lumen mit einer 50 ml Einmalspritze dreimal durchspilt werden. Dabei ist
Leitungswasser (Trinkwasserqualitdt < 40° C) zu verwenden.

Bewegliche Teile missen bei der Verwendung der Wasserdruckpistole mindestens zehnmal hin und her bewegt

werden.

Das Produkt ist im gedffneten Zustand, wenn nétig mit einer Vorrichtung, den weiteren Aufbereitungsschritten
zuzufiihren.

Falls vorhanden, muss die Grifffeder ausgehdngt werden.

Spulschatten sind zu vermeiden. Das Produkt muss in geeigneten Siebkorben oder Spilschalen (GroRe passend zum
Produkt auswahlen) aufbereitet werden. Das Produkt soll mit einem Mindestabstand zu anderen Produkten im
Reinigungskorb platziert werden. Eine Uberlappung zueinander ist zu vermeiden, um eine Beschadigung der
Produkte durch den Reinigungsprozess ausschlieBen zu kénnen. Die Menge und Art der Zuladung in die fir die
Reinigung gewahlten Produkttrays ist soauszufiihren, dass keine Beeintrachtigung des Reinigungsergebnisses zu
erwarten ist.

Bei Produkten mit Lumen:

Das Produkt ist soanzuordnen, dass das Wasser in die Lumen und aus den Lumen flieBen kann.

(Waschmaschine, RDG gemal EN ISO 15883):

Falls ein Spulanschluss vorhanden ist, muss das Produkt an die vorgesehene Vorrichtung angeschlossen werden.
* 5 Minuten vorspulen mit kaltem Leitungswasser (Trinkwasserqualitét) < 40° C

* Wasserablauf

* 10 Minuten reinigen mit VE-Wasser 55° C mit mildalkalischem Reinigungsmittel

* Wasserablauf

* 1 Minute spiilen mit VE-Wasser

* Wasserablauf

* 1 Minute spiilen mit VE-Wasser

* Wasserablauf

Die speziellen Anweisungen des Herstellers des Reinigungsautomaten und der Reinigungsmittel sind zu beachten.
Hierbei ist ein Reiniger zu verwenden, der fir einen RDG geeignet ist.

Automatische thermische Desinfektion in Reinigungs- und Desinfektionsgeraten, unter Berticksichtigung der
nationalen Anforderungen an den AO-Wert; z.B. AO- Wert 3000:

* 5 Minuten Desinfektion mit VE-Wasser 90° C

* Wasserablauf

Automatische Trocknung gemaR automatischem Trocknungsvorgang des Reinigungs- und Desinfektionsgerates flr
mindestens 15 Minuten (bei 90° C im Spulraum).

Ggf. nachfolgende manuelle Trocknung mit einem flusenfreiem Tuch, falls Nasse auf dem Produkt festgestellt
werden kann.
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Die Produkte mussen nach jeder Reinigung makroskopisch sauber d. h. frei von sichtbaren Verschmutzungen sein.
* Ein fleckiges Produkt (Korrosion, Verfarbung) ist sofort auszusortieren und einer
Sonderbehandlung zuzufiihren.
* Ein verschmutztes Produkt muss einer erneuten Aufbereitung zugefiihrt werden.
* Beim Auftreten von Fehlern oder Beschadigungen ist das Produkt sofort auszusortieren.

Besonders aufmerksam missen folgende Bestandteile geprift werden:

® Rasten

¢ Schneiden

® Spitzen

* Gelenke

o Grifffeder

* Bei mangelnder Lesbarkeit des UDI-Tragers mussen die Produkte entsorgt werden.

Lassen Sie das Produkt auf Rautemperatur abkiihlen. Falls das Produkt zerlegt wurde muss es vor der Pflege wieder
zusammengesetzt werden.

Pflege bedeutet das Aufbringen von Instrumenten Ol. Produkte mit Gelenk oder Schluss (Scheren, Klemmen, etc.)
oder mit metallischen Gleitflichen (Rippenscheren, Stanzen, etc.) miissen mit dampfsterilisierbaren Pflegemitteln
auf Paraffin- /WeiRél Basis behandelt werden. Das Ol muss fiir die Anwendung mit Medizinprodukten ge-eignet
und physiologisch unbedenklich sein.

Die Pflegemittel verhindern die Reibung von Metall auf Metall und halten die Produkte géngig. Laserbeschriftete
Produkte konnen bei der Behandlung mit phosphorsaure- und flusssaurehaltigen Grundreinigern verblassen.
Dadurch kann die Codierungs-funktion beeintrachtigt werden oder verloren gehen. Grundsatzlich missen chirurgi-
sche Produkte einer permanenten Pflege vor der Funktionspriifung unterzogen wer-den. Pflegemittel miissen
sowirken, dass auch bei ihrem standigen Einsatz ein Ver-kleben der Gelenkteile durch eine sich addierende Wirkung
ausgeschlossen ist.

Falls noch nicht erfolgt, muss das zerlegte Produkt wieder zusammengefligt werden.

Das Produkt wird in eine fiir das jeweilige Produkt passende, normgerechte Verpackung oder in Sterilisationstrays

zur Sterilisation nach DIN EN ISO 11607 bzw. DIN EN 868 gegeben und verschlossen.

Die Verpackungen mussen folgenden Anforderungen entsprechen:

* Fur die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis mind. 138° C (280° F)
ausreichende Dampfdurchlassigkeit).

* Ausreichender Schutz der Produkte bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen
Beschadigungen.

* RegelmaRige Wartung entsprechend der Herstellervorgaben (Sterilisationscontainer).

¢ Ein maximales Gewicht von 10 kg pro Verpackung/Inhalt des Sterilisationscontainers darf
nicht tiberschritten werden.

Sterilisation der Produkte anhand des fraktionierten Pre-Vakuum-Verfahrens (gem. DIN EN 1So17665-1) unter
Berlcksichtigung der jeweiligen nationalen Anforderungen. Die Sterilisation des Produktes hat in geeigneter
Sterilisationsverpackung zu erfolgen.

Die Sterilisation ist mit einem fraktionierten Pre-Vakuum-Verfahren mit drei Vor-Vakuum-Zyklen und einer
Trocknung im Vakuum fiir mindestens 20 Minuten durchzufiihren. Dabei sind folgende Parameter zu
beriicksichtigen:

Temperatur Zeit Vorvakuum Trocknungszeit
EUROPA 134° C (273° F) >3 Min. 3 mal 20 Min.
USA 132°C(270° F) >4 Min. 3 mal 20 Min.

Die Gebrauchsanweisung des Autoklaven-Herstellers und die empfohlenen Richtlinien fiir die maximale Beladung
mit Sterilisationsgut sind zu beachten. Der Autoklav muss vorschriftsgemaR installiert, gewartet, validiert und
kalibriert sein.

Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung mit verwendeter
Ausstattung, Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten Ergebnisse erzielt. Dafur
sind in der Regel Validierungen und Routineiberwachungen des Verfahrens und der verwendeten Ausristung
erforderlich.

Fiihren Sie eigenstdndig keine Reparaturen oder Anderungen am Produkt durch. Hierfiir ist ausschlieRlich
autorisiertes Personal des Herstellers verantwortlich und vorgesehen. Sollten Sie Beanstandungen, Reklamationen
oder Hinweise bzgl. unserer Produkte haben, bitten wir Sie, sich mit uns in Verbindung zu setzen.

Defekte oder nicht-konforme Produkte miissen vor Riicksendung zur Reparatur/ zum Service den gesamten
Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.
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* Vor mechanischer Beschadigung schiitzen
* Trocken und staubfrei lagern
e In sicheren Behaltern/Verpackungen lagern und transportieren

270 Lagerung und Transport * Mit groRer Sorgfalt handhaben, weder werfen noch fallen lassen
Fur die Sterilisation, den nachfolgenden Transport und die Lagerung sind entsprechende zugelassene
Sterilisierverpackungen (z.B. gem. DIN EN 868, ISO 11607) einzusetzen.
Vor jedem Einsatz des Produktes ist es auf Briiche, Risse, Verformungen, Beschadigungen und Funktionstichtigkeit
zu untersuchen. Abgenutzte, korrodierte, deformierte, porése oder anderweitig beschadigte Produkte miissen
aussortiert werden.
Besonders aufmerksam miissen folgende Bestandteile gepriift werden:
* Rasten
¢ Schneiden
® Spitzen
280 Prifanweisung « Gelenke
o Grifffeder
Die fur die Produktherstellung verwendeten Edelstdhle (nicht rostend, ,stainless”) bilden aufgrund ihrer Legierung
spezifische Passivschichten als Schutzschichten. Diese Stahle sind gegen den Angriff von Chloridionen und
aggressiven Medien und Flussigkeiten nur bedingt widerstandsfahig! Zusatzlich zu den Anstrengungen, die vom
Hersteller bei der Auswahl der richtigen Materialien und bei deren sorgfiltiger Verarbeitung unternommen
werden, miissen beim Anwender Produkte einer fachgerechten und kontinuierlichen Pflege und der richtigen
Aufbereitung zugefuhrt werden.
Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel darauf, dass folgende Bestandteile nicht
enthalten sind:
* Organische, mineralische und oxidierende Sduren (minimal zuldssiger pH-Wert 5,5)
* Laugen/starke Laugen (neutral/enzymatischer (max. zuldssiger pH-Wert 8,5, zwingend
erforderlich bei Produkten aus Aluminium oder anderen alkaliempfindlichen Werkstoffen)
290 Materialbestéindigkeit oder alkalische Reiniger (mafx‘ ztfléssiger. E)H—Wert 11,. zwingend erforderlich bei Produkten mit
vorgesehener Anwendung in prionenkritischen Bereichen, z.B. entsprechend Anlage 7 der
KRINKO RKI BfArM-Empfehlung zur Aufbereitung) empfohlen)
* Organische Lésungsmittel (z.B. Alkohole, Ether, Ketone, Benzine)
* Oxidationsmittel (z.B. Wasserstoffperoxid)
* Halogene (Chlor, Jod, Brom)
* Aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe
Kombination mit anderen Die sichere Kombination mit anderen Produkten, muss vor dem klinischen Einsatz durch den Anwender Gberprift
300 Produkten werden. Die Gebrauchsanweisungen der Hersteller sind zu beachten.
310 Entsorgung Landesspezifische Vorschriften und Gesetze fur die Entsorgung von Medizinproduk-ten sind zu beachten.
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Erlduterung der Symbole:

ol

Symbol fur "Hersteller"

ol

Symbol fur "Herstellungsdatum"

REF

Symbol fur "Artikelnummer"

LOT

Symbol fir "Chargencode"

[1i]

Symbol fir "Gebrauchsanweisung beachten"

g

Symbol fur "CE Kennzeichnung der Konformitat" mit Kennnummer der
Benannten Stelle

QTY

Symbol fur "Menge"

Symbol fir "Unsteril"

A\

Symbol fir "Achtung"

MD

Symbol fir "Medizinprodukt"

UDI

Symbol fur "Eindeutige Produktkennzeichnung"

GS1

Symbol fir ”Zuteilungsstelle”
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= Read these reprocessing instructions carefully before each use and keep them easily accessible
) | for the user or the relevant
technical personnel.

Carefully read the warnings indicated by this symbol. Improper use of the products may result
in serious injury to the patient,
users or third parties.

R E F This reprocessing instruction is valid for all article number in Annex I.

Intended use and

10 .
area of application
v
[T
£
£ A Attention!
©
3
2
o Treatment of
“:5’ & brand new
© devices
(]
£
z
W
.2
=1
=]
©
] .
= & Functional
impairment
ﬁ Operating
conditions
c TSE/CID
20 contamination
& Storage
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The devices may only be used for their intended use in medical specialties, by appropriately
trained and qualified personnel. The devices are not intended for use on the central circulatory or nervous
system. The attending physician or the user is responsible for the selection of the devices for specific
applications or operative use, appropriate training and information, and sufficient experience for
handling the devices.

Medical devices have been designed for human use only and must not be used for any other purpose.
Improper handling and care as well as improper use can lead to premature wear of the devices.

Factory-new devices must have undergone the complete reprocessing process once before being used.
Protective caps and protective nets for sharp-edged devices must be completely removed beforehand.

Overloading of the devices must be avoided. Overloading can lead to bending or breaking and thus to the
loss of functionality of the devices.

The devices corrode and their function is impaired if they come into contact with aggressive
substances. For this reason, it is essential to follow the reprocessing and sterilization instructions.

To ensure the safe operation of the aforementioned devices, correct maintenance and care of the devices
is essential. In addition, a functional or visual check should be carried out before each use. For this reason,
we refer to the relevant sections in these reprocessing instructions.

For the reprocessing of devices where TSE/CJD contamination is to be feared, the guidelines of the World
Health Organisation (WHO), as well as the national requirements for hospital hygiene, must be followed.
The safest and clearest way to ensure that there is no risk of residual infectivity from contaminated
products and other materials is to dispose of them by incineration

There are no specific requirements for storing the devices before sterilization. Nevertheless, we
recommend storing the medical devices in a clean and dry environment .

(en) English
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The devices used for reprocessing must be validated by the user.
The following devices and cleaners were used as part of the validation.

Cleaning agent Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)

Disinfectant Bomix® plus, BODE Chemie 1 % (v/v)
Interlock cleaning brush — double sided

Brushes
REF 09098 green

Ultrasonicbath Elma Elmasonic S 300H

f ‘ E Validation
alidatio Water Jet Pistol Karl Storz 27660P
Steam autoclave Lautenschlager ZentraCert

Cleaning and disinfection device Miele PG 8535
Sterile packaging Paper/film packaging in accordance with ISO 11607- 1 and DIN EN 868-2 *

Equivalent cleaning agents and disinfectants as well as devices from other manufacturers may be used.
*Packaging systems deviating from this must be validated by the user.

The devices may only be used for their intended purpose in the medical fields by appropriately trained
and qualified personnel. The attending physician or the user is responsible for the selection of the

30 Liability and warranty devices for specific applications or operative use, for appropriate training and information, and for
sufficient experience in handling the devices. The manufacturer does not take responsibility for damage
resulting from repair or maintenance by unauthorized parties.

All serious incidents related to the devices must be reported to the manufacturer and the

Obligation to report
40 g P competent authority of the member state where the user and/or patient is established.

50 Sterility: Delivery The medical devices are delivered in a non-sterile state and must be processed and sterilized by the user
‘unu
STERILE

condition in accordance with the following instructions before the first and each subsequent use.

Frequent reprocessing has little effect on the devices. Product life is limited by wear due to
intended use and damage to the device.
The reprocessing was performed 50 times with representative products to confirm that the
products can be reprocessed and that no chemicals or other contaminants have accumulated that would
affect the biocompatibility of the products.

60 Limitation of reprocessing, disposal The device may no longer be used, among others, under the following aspects:
Corrosion, damage, fractures, cracks, deformation, porosity, functional limitations, devices with
unrecognizable or missing labeling (udi-carrier). Therefore, the corresponding instructions for
functional testing by the reprocessor must be implemented. Please dispose of the devices properly
or to a recycling system at the end of the product life. The national regulations and disposal guidelines
must be observed!

70 Processing See the following points

Instruments should be rinsed in individual steps with demineralized/deionized water (DI water). A limit
value of < 100 CFU/ml is considered acceptable for the microbial quality of the water to be used.

75  Water quality

. . Tab water to be used must be of drinking water quality. If the device is not a one-piece device, the device
80 Warning notices

must be disassembled as far as possible.

Coarse soiling, residues of e.g. hemostatic agents, skin disinfectants and lubricants as well as
corrosive drugs should, if possible, be removed before discarding the device. Any contamination must be
rinsed or wiped off immediately after use. The device should not be cleaned with physiological
saline solution or stored before dry disposal. Wherever possible, dry disposal should be preferred, as

20 A Place of use prolonged exposure of medical devices to solutions during wet disposal can lead to material damage (e.g.
corrosion).
Long waiting times before reprocessing, e.g. overnight or over the weekend, should be avoided (< 1 hours
drying time after contamination).
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The device is discarded after use without disinfectant or other additional liquids and transported to the

reprocessing unit for medical devices. The device must be disposed of dry immediately after use. This
100 A Transport means that the device must be transported in a closed container from the place of use to reprocessing
without being placed in disinfectant solution or other liquids, so that no drying occurs on the device.
If the device is not a one-piece device, it must be disassembled as far as possible.
* The device must be soaked in tab water (according to drinking water regulations) for
10 minutes while avoiding bubble formation on the surface of the device.
* Rinse the device under cold tab water of drinking water quality (< 40° C) until all visible
dirt has been removed.
e Stubborn dirt must be removed with a soft brush.
o If present, open the valves.
o If present, remote the seals.
* Moving parts on the device must be moved back and forth at least ten times.
¢ By means of a water pressure gun,
o cracks
110 Pre-treatment o holes
o edges
must be rinsed intensively > 60 sec. with cold water (drinking water quality, < 40° C).
For devices with lumen:
 Additionally, fill the lumen with tab water (drinking water quality, < 40° C) using a
disposable syringe (50 ml). The soaking time is 10 minutes.
e Treat the lumens with a brush whose diameter and length are slightly larger than the
diameter and length of the lumens. Brush through the lumens at least three times
with the brush.
o If cleaning with a brush is not feasible due to the small lumen diameters, the lumens
must be flushed three times with a 50 ml disposable syringe. Use tab water (drinking
water quality, < 40° C).
Note: Before ultrasonic cleaning, a pretreatment (see section 110) must be performed.
¢ Immerse the devices in an ultrasonic bath (< 40° C) with a mildly alkaline detergent and a
frequency of approx. 35 kHz. Sonication time must correspond to the detergent manufacturer's
specifications.
120

¢ A detergent suitable for ultrasonic cleaning must be used. The instructions of the manufacturer of
Ultrasonic cleaning the detergent must be followed.

¢ Devices must be placed in such a way, that all surfaces are covered.

¢ The devices must not touch each other.

e Rinse the devices thoroughly (at least 1 min.) three times under cold water (drinking water quality, < 40°

Q).

a) Manual Cleaning/Disinfection/Drying

* Moving parts on the device must be moved back and forth at least ten times.
The product is to be forwarded to the further processing steps in the opened state.

For devices with lumen:

¢ Treat the lumens with a brush whose diameter and length are slightly larger than the diameter
and length of the lumens. Brush through the lumens at least three times with the brush.

o If cleaning with a brush is not feasible due to the small lumen diameters, the lumens must be
flushed three times with a 50 ml disposable syringe. Use tab water (drinking water quality, < 40° C).

Use a mildly alkaline detergent and prepare the cleaning solution according to the manufacturer's
instructions.
130 Manual cleaning * Immerse the devices completely in the cleaning solution.
e Carry out all further cleaning steps below the liquid level to avoid splashing of contaminated liquid.
The total exposure time in the cleaning solution must be in accordance with the manufacturer's
instructions for the cleaning agent used.
* Brush the devices completely in the solution with a soft brush for at least 1 minute.
¢ Remove the devices from the cleaning solution and rinse it with water for at least 1 minute to
completely remove the cleaning solution.
¢ Using a water pressure gun (or similar) (>30 sec.) to rinse:
o cracks
o holes
o edges
using cold tab water (< 40° C, drinking water quality).

Index: 04 / 13.02.2026 11/193 (en) English
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140 Manual disinfection
150 Manual drying
Note:

160
Pre-treatment

b) Mechanical Cleaning/Disinfection/Drying

Preparation for
decontamination

170
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The specific instructions of the manufacturer of the disinfectants regarding concentration, temperature

and contact time must be observed. Only disinfectants suitable for disinfection of medical devices may be

used.

* The lumens must be rinsed with disinfectant of a disposable syringe at least three times before and
after the exposure time.

* The devices must be completely immersed in disinfectants so that all surfaces are covered. The
exposure time must be followed, as indicated by the manufacturer of the disinfectant.

* The devices must not touch each other.

* Moving parts on the device must be moved back and forth at least ten times.

¢ Rinsing the devices in deionised water > 15 sec.

* Moving parts on the device must be moved back and forth at least ten times while rinsing with
deionised water.

¢ The lumens must additionally be flushed with deionised water using a disposable syringe (50 ml) at least

three times.

Dry manually with a lint-free disposable cloth until all surfaces are dry.
The lumens must be ventilated using sterile and oil-free compressed air.

Pre-treatment (see section 110) must be carried out before mechanical cleaning.

¢ Immerse the devices in an ultrasonic bath (< 40° C) with a mildly alkaline detergent and a
frequency of approx. 35 kHz. Sonication time must correspond to the detergent
manufacturer's specifications.

A detergent suitable for ultrasonic cleaning must be used. The instructions of the
manufacturer of
the detergent must be followed.

¢ Devices must be placed in such a way, that all surfaces are covered.

® The devices must not touch each other.

 Rinse the devices thoroughly (at least 1 min.) three times under cold water (drinking
water quality, <40°C).

Procedure after ultrasound treatment:

Rinse again using a water pressure gun (> 30 sec.) with cold tab water (< 40° C):

o Cracks
o Holes
o Edges

e Treat the lumens with a brush whose diameter and length are slightly larger than the
diameter and length of the lumens. Brush through the lumens at least three times with
the brush.

o If cleaning with a brush is not feasible due to the small lumen diameters, the lumens
must be flushed three times with a 50 ml disposable syringe. Use tab water (drinking
water quality, < 40° C).

Moving parts on the device must be moved back and forth at least ten times while applying the water

pressure gun.

The product is to be forwarded to the further processing steps in the opened state, if necessary with the
help of an apparatus.

If present, the handle spring must be unhooked.

Rinse shadows must be avoided. The devices must be prepared in suitable strainer baskets or rinsing trays
(select size to suit the devices). The devices should be placed with a minimum distance to other devices in
the cleaning basket. Overlapping must be avoided in order to exclude damage to the devices during the
cleaning process. The quantity and type of load in the product trays selected for cleaning must be carried
out in such a way that no impairment of the cleaning result is to be expected.

For devices with lumen:

The device shall be positioned so that the water can flow into and out of the lumens.

(en) English
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190 Automated disinfection
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210 Inspections

220 Care of the devices

230 Packaging
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(washing machine, WD according to EN 1SO 15883):

If a rinsing connection is available, the device must be connected to the designated fitting.
e Pre-rinse for 5 minutes with cold tab water (drinking water quality) < 40° C.

¢ Water drainage

¢ 10 minutes cleaning with deionised water of 55° C with mild alkaline detergent

¢ Water drainage

¢ 1 minute rinse with deionised water

¢ Water drainage

¢ 1 minute rinse with deionised water

¢ Water drainage

The special instructions of the manufacturer of the cleaning machine and the cleaning agents must be
observed. Use a cleaning agent that is suitable for a washer-disinfector.

Automatic thermal disinfection in washer-disinfectors, taking into account the national requirements for
the AO value; e.g. AO- value 3000:

¢ 5 minutes disinfection with deionised water 90° C

¢ Water drainage

Automatic drying according to the automatic drying process of the washer-disinfector for at least 15
minutes (at 90° C in the rinsing room).
If necessary, subsequent manual drying with a lint-free cloth if wetness can be detected on the device.

The devices must be macroscopically clean after each cleaning, i.e. free of visible dirt.
e A stained device (corrosion, discoloration) must be sorted out immediately and subjected to special
treatment.

¢ A contaminated device must be reprocessed.

¢ In the event of errors or damage, the device must be sorted out immediately.

The following components must be checked with particular attention:

¢ Notches

¢ Blades

* Points

* Joints

¢ Handle spring

o If the UDI carrier is illegible, the products must be disposed of.

Allow the device to cool to room temperature. If the device has been disassembled, it must be
reassembled before maintenance.

Maintenance means applying instrument oil. Products with a joint or end (scissors, clamps, etc.) or with
metallic sliding surfaces (ribbed scissors, punches, etc.) must be treated with steam-sterilizable care
products based on parafin /white oil. The oil must be suitable for the use with biomedical products and be
physiologically safe. The care products prevent metal-on-metal friction and keep the products in good
condition. Laser-marked products may fade when treated with basic cleaners containing phosphoric and
hydrofluoric acids. As a result, the coding function may be impaired or lost. In general, surgical products
must be subjected to permanent care before functional testing. Care products must act in such a way that
even with their permanent use, sticking of the joint parts due to an additive effect is excluded.

If not yet done, the disassembled device must be reassembled.
The device is placed in a suitable, standard-compliant packaging for the respective device or in sterilization
trays for sterilization in accordance with DIN EN I1SO 11607 or DIN EN 868 and sealed.
The packaging must meet the following requirements:
e Suitable for steam sterilization (temperature resistance up to at least 138° C (280° F) sufficient
vapour permeability).
o Sufficient protection of devices or sterilization packaging against mechanical damage.
* Regular maintenance according to the manufacturer's specifications (sterilization containers).
* A maximum weight of 10 kg per package/contents of the sterilization container must not be exceeded.
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Sterilization of the devices using the fractionated pre-vacuum method (according to DIN EN ISO 17665-1)
taking into account the respective national requirements. The devices must be sterilised in suitable
sterilisation packaging.

Sterilisation must be carried out using a fractionated pre-vacuum process with three pre-vacuum cycles
and drying in a vacuum for at least 20 minutes. The following parameters must be taken into account:

240

250

260

270

280

290

300

310

1al Information

Sterilization

EUROPA

USA

Temperature Time pre-vacuum drying time
134° C (273°F) >3 Min. 3 times 20 Min.
132° C (270° F) 2 4 Min. 3 times 20 Min.

The autoclave manufacturer's instructions for use and the recommended guidelines for the maximum load
of sterilisation material must be observed. The autoclave must be installed, maintained, validated and
calibrated according to regulations.

The reprocessor is responsible for ensuring that the reprocessing carried out with the equipment,

materials and personnel used in the reprocessing facility achieves the desired results. This usually requires

validation and routine monitoring of the process and equipment used.

Service, repair and
return transport

Return transport

Do not carry out any repairs or modifications to the devices yourself. This is the sole responsibility of the
Service and repair manufacturer's authorised personnel. Please contact us if you have any complaints, claims or information
regarding our devices.

Defective or non-conforming devices must have gone through the entire reprocessing process before
being returned for repair/service.

 Protect against mechanical damage
e Store dry and dust-free

Storage and transport

e Store and transport in safe containers/packaging
¢ Handle, do not throw or drop with great care

Appropriate approved sterilization packaging (e.g. according to DIN EN 868, ISO 11607) must be used for
sterilization, subsequent transport and storage.

Before each use of the device, it must be checked for fractures, cracks, deformations, damage and
functionality. Worn, corroded, deformed, porous or otherwise damaged devices must be sorted out.
The following components must be checked with particular attention:

¢ Notches
e Blades
 Points

Inspection instruction * Joints

¢ Handle spring

The stainless steels used for manufacturing of the devices form specific passive layers as protective layers
due to their alloy. These steels show only limited resistance to the attack of chloride ions and aggressive
media and liquids! In addition to the efforts made by the manufacturer in the selection of the right
materials and in their careful processing, devices must be subjected to professional and continuous care
and the correct preparation at the user's end.

When selecting cleaning agents and disinfectants, make sure that they do not contain the following

ingredients:

¢ Organic, mineral and oxidising acids (minimum permissible pH value 5.5)
o Alkalis/strong alkalis (neutral/enzymatic (max. permissible pH value 8.5, mandatory
for devices made of aluminium or other alkali-sensitive materials) or alkaline cleaning

Material restistance

agents (max. permissible pH value 11, mandatory for devices intended for use in

prion-critical areas, e.g. in accordance with Appendix 7 of the KRINKO RKI BfArM
recommendation for reprocessing))

¢ Organic solvents (e.g. alcohols, ethers, ketones, benzines)

¢ Oxidising agents (e.g. hydrogen peroxides)

* Halogens (chlorine, iodine, bromine)

¢ Aromatic/halogenated hydrocarbons

Combination with other products

The safe combination with other products must be checked by the user prior to clinical use. The
manufacturer's instructions for use must be observed.

disposal Country-specific regulations and laws for the disposal of medical devices must be observed.
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Explanation of the symbols:

‘ Symbol for "Manufacturer"
dl Symbol for "Date of manufacture"
HEF Symbol for "Article number"
LOT Symbol for "batch code"

[:IIJ Symbol for "Follow instructions for use"

Symbol for "CE Marking of Conformity" with identification number of the
0297 Notified Body

QTY Symbol for "quantity"

Symbol for "Unsterile"

A Symbol for "Attention"

M D Symbol for "medical device"

U DI Symbol for "Unique device identifier"

GS1

Symbol for "issue entity”

Index: 04 / 13.02.2026 15/193 (en) English



Germany

Notas importantes

PRO-MED Instrumente GmbH Tel.- +49746220424-0 PRO-MED

Gansacker 9
78532 Tuttlingen

Fax: +49 7462204249-0 INSTRUMENTE GMBH

www.pro-med-tut.de
info@pro-med-tut.de

Instrucciones de preparacion A c €
0297

e

REF

Lea atentamente estas instrucciones de reprocesamiento antes de cada uso y manténgalas
facilmente accesibles para el usuario o el personal especializado correspondiente.

Lea atentamente las advertencias indicadas por este simbolo. El uso inadecuado de los productos
puede provocar lesiones graves en el paciente, los usuarios o terceros.

Esta instruccidn de reprocesamiento es valida para todos los nimeros de articulo del

Annex I.

Uso previsto

10

y

area de aplicacion

Medidas de precaucion y advertencias

> B B B P

20

>

>
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Los productos sélo pueden ser utilizados para su uso previsto en el ambito médico, por personal adecuadamente
formado y cualificado. Los productos no estan destinados a ser utilizados en el sistema circulatorio o nervioso
central. El médico tratante o el usuario es responsable de los productos para aplicaciones especificas o el uso
operativo, de la formacién e informacion adecuada y de la experiencia suficiente para el manejo de los productos.

Productos biomédicos estan disefiados exclusivamente para el uso humano y no se deben utilizar para ningtin otro
propésito. Uso y mantenimiento inadecuado pueden provocar un desgaste prematuro de los productos.

Productos nuevos de fabrica deben haber sido sometidos al proceso completo de reprocesamiento una vez antes
de ser utilizados por primera vez. Los tapones y las redes de proteccidn de los productos con bordes afilados se
deben quitar completamente antes.

Se debe evitar la sobrecarga de los productos. La sobrecarga puede provocar que los productos se deforman o se
rompan y, por tanto, que pierdan su funcionalidad.

Los productos se corroen y su funcionamiento se ve afectado si entran en contacto con sustancias agresivas. Por
esta razon, es esencial seguir las instrucciones de reprocesamiento y esterilizacion.

Para garantizar el funcionamiento seguro del los productos mencionados, su mantenimiento y cuidado adecuado es
esencial. Ademas, antes de cada uso, se debe realizar una prueba funcional o visual. Por ello, nos remitimos a los
capitulos correspondientes de estas instrucciones de reprocesamiento.

Para el reprocesamiento de productos en los que la contaminacidn por EET/CID es una preocupacion, deben
seguirse las directrices de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS/WHO) y los requisitos nacionales de higiene
hospitalaria. La forma mas segura y clara de garantizar que no haya riesgo de infectividad residual de los productos
y otros materiales contaminados es eliminarlos mediante incineracion.

No hay requisitos especificos para el almacenamiento de los productos antes de la esterilizacién. No obstante, se
recomienda almacenar los productos en un entorno limpio y seco.

(es) Espaniol
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Los dispositivos utilizados para el reprocesamiento deben ser validados por el usuario.
Los siguientes dispositivos y limpiadores se utilizaron como parte de la validacion

Agentes de limpieza Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Desinfectante Bomix® plus, BoDE Chemie 1 % (v/v)

i Interlock cleaning brush — double sided
Cepillos

REF 09098 green
Bafio ultrasénico Elma Elmasonic S 300H
Pistola de agua a presién Karl Storz 27660P
Autoclave de vapor Lautenschldger ZentraCert
Dispositivo de limpieza
ket Miele PG 8535

desinfeccion
Envasado estéril Papier/Folie Verpackungen gemaR 1S011607-1 und DIN EN 868-2 *

Pueden utilizarse agentes de limpieza y desinfectantes equivalentes, asi como dispositivos de otros fabricantes.
*Los sistemas de envasado que se desvien de esto deben ser validados por el usuario.

Les produits doivent étre utilisés exclusivement conformément a leur destination dans les domaines médicaux
concernés, par un personnel ayant recu une formation et des qualifications appropriées. Le médecin traitant ou
|'utilisateur est responsable du choix des produits pour des applications spécifiques ou une utilisation en chirurgie,
ainsi que de la formation et de l'information adéquates et de I'expérience suffisante pour la manipulation des
produits. De méme, le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages résultant d’une réparation ou d’un
entretien effectués par des entités non autorisées.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle missen dem Hersteller und der
zustandigen Behdorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, gemeldet
werden.

Los productos médicos se entregan de forma no estéril y deben ser preparados y esterilizados por el usuario antes
del primer uso y antes de cada uso siguiente segun las instrucciones siguientes.

El reprocesamiento frecuente tiene poco efecto en los productos. La vida util del producto se verd limitado por el
desgaste tras el uso previsto y dafios del producto.

La reutilizacion se realizé 50 veces con productos representativos para confirmar que los productos pueden ser
reutilizados y que no se han acumulado sustancias quimicas u otras impurezas que puedan afectar la
biocompatibilidad de los productos.

El producto no se debe utilizar, entre otros, en los siguientes casos:

Corrosion, dafios, manchas, rozaduras, deformacion, porosidad, alteraciones del funcionamiento, productos con
denominacion incorrecta o incompleta (soporte de la identificacion tnica). Por lo tanto, hay que cumplir con las
siguientes indicaciones para la verificacion de las funciones por parte del usuario. Por favor, envie los productos a
una eliminacién adecuada o a un sistema de reciclaje después de su vida util. Tenga en cuenta las normas
nacionales y directrices para la eliminacién de residuos.

Vea los siguientes puntos

Los instrumentos deben enjuagarse en pasos individuales con agua desmineralizada/desionizada (agua DI). Se
considera aceptable un valor limite de < 100 UFC/ml para la calidad microbiana del agua a utilizar.

La calidad del agua de la llave que se utiliza debe ser la misma que la del agua potable. Si no se trata de un
producto completo, el producto debe ser desmontado lo mas posible.
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A Lugar de uso

Pretratamiento

Nota:

Limpieza por ultrasonidos
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Contaminacidn grave, residuos de, por ejemplo, agentes hemostaticos, desinfectantes y lubricantes para la piel, y
medicamentos corrosivos deben ser eliminados antes de desechar el producto. Cualquier contaminacién se debe
aclarar o limpiar inmediatamente después de su uso. El producto no se debe limpiar ni almacenar con solucién
salina fisioldgica antes de su eliminacidn en seco. Siempre que sea posible, debe preferirse la eliminacion en seco,
ya que la permanencia prolongada de los productos sanitarios en soluciones puede provocar dafios materiales (por
ejemplo, corrosion).

Se deben evitar los tiempos de espera prolongados antes del reprocesamiento, por ejemplo, durante la noche o el
fin de semana (< 1 horas de secado después de la contaminacidn).

Después de su uso, el producto se desecha sin desinfectante u otros liquidos adicionales y se transporta a la unidad
de reprocesamiento de dispositivos médicos. El producto debe eliminarse en seco inmediatamente después de su
uso. Esto significa que el producto debe ser transportado en un contenedor cerrado desde el lugar de uso hasta la
unidad de reprocesamiento sin ser colocado en una solucién desinfectante u otros liquidos, para que no se
produzca un secado en el producto.

Si no se trata de un producto completo, el producto debe ser desmontado lo mds posible.
e Los productos deben ser remojados durante 10 minutos en agua de la llave (segun la
normativa de agua potable) durante 10 minutos, evitando la formacién de burbujas en su superficie.
e Aclarar el producto bajo agua fria de la llave de calidad potable (< 40° C) hasta que se
haya eliminado toda la suciedad visible.
e Elimine la suciedad persistente con un cepillo suave.
o Si estdn presentes, abrir las valvulas.
o Si las hay, retire las juntas.

e Las partes dinamicas del producto deben ser movidas hacia adelante y hacia atras al menos diez veces.

¢ Usando una pistola de agua a presidn se deben aclararar:

o grietas

0 agujeros

o bordes

intensamente > 60 seg. con agua fria (calidad de agua potable, < 40° C).

Para productos con lumen:
e Llena el lumen con una jeringa desechable (50 ml) con agua de la llave (calidad del agua,
< 40° C). El tiempo de remojo es de 10 minutos.
e Trate los limenes con un cepillo cuyo didmetro y longitud sean ligeramente mayores que
el diametro y la longitud de los [imenes. Cepille los Iimenes al menos tres veces con el cepillo.
¢ Si la limpieza con un cepillo no es posible debido a los pequefios didmetros de los limenes,
éstos deben lavarse tres veces con una jeringa desechable de 50 ml. Utilice agua de la
llave (calidad del agua potable, < 40° C)

Antes de la la limpieza por ultrasonidos, se debe realizar un tratamiento previo (véase la seccién 110).

e Colocacidon del producto en un bafio de alta temperatura (< 40° C) con un detergente ligeramente
alcalino y una frecuencia de aproximadamente 35 kHz. El tiempo de tratamiento debe
corresponder con las specificaciones del fabricante del detergente.

¢ Se debe utilizar un detergente que sea apto para una limpieza ultrasénica. Se deben cumplir
las indicaciones del fabricante de detergentes.

e Los productos se deben colocar de tal manera que todos los bordes queden cubiertos.

e Los productos no se deben tocar entre si.

e Aclarar los productos bajo agua frio (calidad de agua potable, < 40° C) por lo menos tres veces
(por lo menos 1 minuto).
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e Las partes dindmicas del producto deben ser movidas hacia adelante y hacia atras al menos
diez veces.
El producto debe ser introducido a las etapas siguientes de procesamiento en el estado abierto.

Para productos con lumen:
* Trate los limenes con un cepillo cuyo didmetro y longitud sean ligeramente mayores que
el diametro y la longitud de los [limenes. Cepille los Iimenes al menos tres veces con el cepillo.
o Si la limpieza con un cepillo no es posible debido a los pequefios didmetros de los limenes,
éstos deben lavarse tres veces con una jeringa desechable de 50 ml. Utilice agua de la llave

S (calidad del agua potable, < 40° C).
&
£ Utilice un limpiador ligeramente alcalino y prepare la solucién de limpieza segun las instrucciones del fabricante.
'g A q ¢ Sumerja el producto completamente en la solucién de limpieza.
130 @ Limpieza manual ) ) - ) . - .
3  Realice todos los demas pasos de limpieza por debajo del nivel del liquido para evitar
<z salpicaduras de liquido contaminado.
.S El tiempo total de exposicion en la solucion de limpieza debe cumplir con las instrucciones del fabricante del
E producto de limpieza utilizado.
#;—" ¢ Cepille los productos completamente en la solucién con un cepillo suave durante al menos
'g 1 minuto.
Q ¢ Saque el producto de la solucién limpiadora y aclarelo con agua durante al menos 1 minuto
] para eliminar completamente la solucién limpiadora
'GEJ_ ¢ Usando una pistola de agua a presion (o algo similar) se deben aclarar:
€ o grietas
E 0 agujeros
G o bordes
con agua fria de la Ilave (calidad de agua potable, < 40 ° C).
Deben respetarse las instrucciones especiales del fabricante del desinfectante sobre concentracién, temperatura y
tiempo de contacto. Sélo se deben utilizar desinfectantes adecuados para la desinfeccion de productos biomédicos.
¢ Los limenes deben ser aclarados con desinfectante de una jeringa desechable al menos tres
veces antes y después del tiempo de exposicion.
e Los productos deben estar completamente sumergidos en el desinfectante para que todas
las superficies queden cubiertas. Se debe respetar el tiempo de exposicién, como indicado
del fabricante del desinfectante.
140 Desinfeccion manual e Los productos no se deben tocar entre si.
e Las partes dindmicas del producto deben ser movidas hacia adelante y hacia atras al menos
diez veces.
e Aclaracién de los productos en agua desionizada > 15 seg.
e Las partes dinamicas del producto deben ser movidas hacia adelante y hacia atras al menos
diez veces durante la aclaracion en agua desionizada.
e Ademas, los limenes deben ser aclarados con agua desionizada con una jeringa desechable
50 ml) al menos tres veces.
150 Secado manual Secar manualmente con un pafio desechable sin pelusas hasta que todas las superficies estén secas.

Los limenes deben ventilarse con aire comprimido estéril y sin aceite.

Nota: Se debe realizar un tratamiento previo antes de la limpieza mecdnica (véase el apartado 110).
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* Colocacion del producto en un bafio de alta temperatura (< 40° C) con un detergente
ligeramente alcalino y una frecuencia de aproximadamente 35 kHz. El tiempo de tratamiento
debe corresponder con las specificaciones del fabricante del detergente.

¢ Se debe utilizar un detergente que sea apto para una limpieza ultrasénica. Se deben cumplir
las indicaciones del fabricante de detergentes.

e Los productos se deben colocar de tal manera que todos los bordes queden cubiertos.

e Los productos no se deben tocar entre si.

e Aclarar los productos bajo agua frio (calidad de agua potable, < 40° C) por lo menos tres veces
(por lo menos 1 minuto).

¢ Aclarar con agua fria de la llave (<40°C) con una pistola de agua a presién (>30 seg.):

o grietas

0 agujeros

o bordes

e Trate los l[imenes con un cepillo cuyo didmetro y longitud sean ligeramente mayores que
el didmetro y la longitud de los [limenes. Cepille los [imenes al menos tres veces con el cepillo.

¢ Si la limpieza con un cepillo no es posible debido a los pequefios diametros de los lGmenes,
éstos deben lavarse tres veces con una jeringa desechable de 50 ml. Utilice agua de la llave

(calidad del agua potable, < 40° C).

Las partes dindmicas del producto deben ser movidas hacia adelante y hacia atrds al menos diez veces durante el

uso de la pistola de agua a presion.

El producto debe ser introducido a las etapas siguientes de procesamiento en el estado abierto, si es necesario con
el apoyo de un dispositivo adecuado.

Si estd presente, el resorte de la manija debe ser desenganchado.

Hay que evitar sombras de los sumideros. El producto debe prepararse en cestas de tamizado o fuentes de fregado
adecuados (seleccione el tamafio adecuado por el producto). El producto debe colocarse con una distancia minima
a otros productos en la cesta de limpieza. Se debe evitar el solapamiento para evitar que el proceso de limpieza
dafie los productos. La cantidad y el tipo de carga en los recipientes seleccionados para la limpieza debe realizarse
de forma que el resultado de la limpieza no sea disminuido.

Para productos con lumen:

El producto estd colocado de tal manera que el agua puede fluir dentro y fuera de los lumenes.

(lavadora, dispositivos de limpieza y desinfeccion segin EN 1SO 15883):

Si se dispone de una conexidn de aclarado, se debe conectar el producto al accesorio designado.

e aclarar previamente durante 5 minutos con agua fria de la llave (calidad de agua potable) < 40° C.
¢ Drenaje de agua

¢ 10 minutos de limpieza con agua desionizada a 55° C con un detergente alcalino suave

¢ Drenaje de agua

¢ 1 minuto de aclarado con agua desionizada

¢ Drenaje de agua

¢ 1 minuto de aclarado con agua desionizada

¢ Drenaje de agua

Deben respetarse las instrucciones especiales del fabricante de la maquina de limpieza y de los detergentes. Utilice
un producto de limpieza adecuado para la lavadora desinfectadora.

Desinfeccion térmica automatica en dispositivos de limpieza y desinfeccidn, de acuerdo con las normas nacionales
sobre el valor AQ;

por ejemplo, el valor A0 3000:

¢ 5 minutos de desinfeccidn con agua desionizada a 90° C

¢ Drenaje de agua

Secado automdtico segun el proceso de secado automatico del dispositivo de limpieza y desinfeccion durante al
menos 15 minutos (a 90° C en el area de aclaracién).
Si es necesario, secado manual posterior con un pafio sin pelusas si se detecta humedad en el producto.
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Los productos deben estar macroscépicamente limpios después de cada limpieza, es decir, libre de contaminacion
visible.

e Un producto manchado (corrosién, decoloracion) debe ser separado inmediatamente y recibir un tratamiento
especial.

e Un producto sucio debe ser reprocesado.

® En caso de que se detectan defectos o dafios, el producto debe ser serparado directamente.

Hay que prestar atencion especial a los siguientes componentes:

® Restos

¢ Bordes de corte

® Puntas

e Junturas

® Resorte de la manilla

o Si el portador del UDI no es legible, los productos deben ser desechados.

Deje que el producto se enfrie a temperatura ambiental. Si el producto ha sido desmontado, hay que remontarlo
antes del mantenimiento.

El mantenimiento consiste en aplicar aceite para productos. Productos biomédicos con una junta o un extremo
(tijeras, pinzas, etc.) o con superficies metalicas deslizantes (tijeras acanaladas, punzones, etc.) deben tratarse con
productos de mantenimiento a base de aceite de parafina / blanco esterilizable al vapor. El aceite debe ser
adecuado para el uso con productos biomédicos y ser fisiolégicamente seguro. Los productos de mantenimiento
evitan la friccion metal-metal y mantienen los productos en buen estado. Los productos marcados con ldser pueden
desvanecer si se tratan con limpiadores basicos que contengan dcidos fosféricos y fluorhidricos. Como resultado, la
funcién de codificacion puede verse afectada o perderse. En general, los productos quirurgicos deben ser
sometidos a cuidados permanentes antes de las pruebas de funcionamiento. Los productos de mantenimiento
deben actuar de tal manera que, incluso con su uso permanente, se excluya la adherencia de las partes de la junta
debido a un efecto aditivo.

Si no se ha hecho ya, hay que remontar el producto desmontado.

El producto se coloca y se sella en un embalaje estandarizado adecuado para el producto respectivo o en
recipientes de esterilizacidn para la esterilizacion segtin DIN EN SO 11607 o DIN EN 868.

El embalaje debe cumplir los siguientes requisitos:

¢ Adecuado para la esterilizacién por vapor (resistencia a la temperatura hasta al menos 138° C (280° F), suficiente
permeabilidad al vapor).

o Suficiente proteccion de los productos o del embalaje de esterilizacién contra dafios mecanicos

¢ Mantenimiento regular de acuerdo con las especificaciones del fabricante (contenedor de esterilizacion)

* No se debe superar un peso maximo de 10 kg por paquete/contenido del contenedor de esterilizacion.

Esterilizacion del producto mediante el proceso de pre-vacio fraccionado (segun DIN EN ISO 17665-1), teniendo en
cuenta los respectivos requisitos nacionales. La esterilizacion del producto debe realizarse en un embalaje de
esterilizacion adecuado.

La esterilizacion debe realizarse mediante un proceso de pre-vacio fraccionado con tres ciclos de pre-vacio y secado
al vacio durante al menos 20 minutos. Hay que tener en cuenta los siguientes pardmetros:

Temperatura Tiempo prevacio tiempo de secado
Europa 134° C (273°F) 23 Min. 3 veces 20 Min.
EE.UU. 132° C(270° F) >4 Min. 3 veces 20 Min.

Deben respetarse las instrucciones de uso del fabricante del autoclave y las directrices recomendadas para la carga
maxima de material de esterilizacién. El autoclave debe ser instalado, mantenido, validado y calibrado de acuerdo
con la normativa.

El reprocesador es responsable de garantizar que el reprocesamiento realmente realizado con el equipo, los
materiales y el personal utilizados en la instalacion de reprocesamiento logre los resultados deseados. Esto suele
requerir la validacién y el control rutinario del proceso y los equipos utilizados.

No realice ninguna reparacién o modificacion del producto. Para esos casos, sélo el personal autorizado del
fabricante es responsable. Si tiene dudas, reclamaciones o sugerencias sobre nuestros productos, le pedimos que se
ponga en contacto con nosotros.

Los productos defectuosos o no conformes deben haber pasado todo el proceso de reprocesamiento antes de ser
retornados para su reparacion/servicio.
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e Proteger de dafios mecanicos

¢ Almacenar en un lugar seco y sin polvo

* Almacenar y transportar en contenedores/embalajes seguros

* Manejar con mucho cuidado, no tirar ni dejar caer

Para la esterilizacion, el transporte y el almacenamiento posterior, utilice un embalaje de esterilizaciéon adecuado y
aprobado (por ejemplo, segtin DIN EN 868, 1SO 11607).

270 Almacenamiento y transporte

Antes de cada uso, el producto debe ser inspeccionado para detectar roturas, grietas, deformaciones, dafios y
funcionalidad. Los productos desgastados, corroidos, deformados, porosos o dafiados de alguna manera deben ser
desechados.

Hay que prestar atencion especial a los siguientes componentes:

® Restos

¢ Bordes de corte

® Puntas

e Juntura

® Resorte de la manilla

Los aceros inoxidables utilizados para la fabricacion de los productos forman capas pasivas especificas como capas
protectoras debido a su aleacidn. Estos aceros sélo son resistentes a los iones de cloro y los medios y liquidos
agresivos de forma limitada. Aparte de los esfuerzos realizados por el fabricante para seleccionar los materiales
adecuadas y su manufactura cuidadosa, los productos deben ser sometidos a un mantenimiento profesional y
continuo y a una preparacion adecuada.

280 Instruccion de examen

Al seleccionar los productos de limpieza y desinfeccidn, asegurese de que no incluyan los siguientes ingredientes:

o Acidos organicos, minerales y oxidantes (valor minimo admisible de pH 5,5).

o Alcalis/alcalis fuertes (recomendado: limpiador neutral/enzimatico (valor de pH méaximo
permitido de 8,5, obligatorio para productos de aluminio u otros materiales sensibles a los
dlcalis) o detergente alcalino (valor de pH maximo permitido de 11, obligatorio para productos

290 Resistencia del material con uso previsto en areas criticas para los priones, por ejemplo, de acuerdo con el apéndice 7
de la recomendacion KRINKO RKI BfArM para el reprocesamiento )

¢ Disolventes organicos (por ejemplo, alcoholes, éteres, cetonas, bencinas)

* Agentes oxidantes (por ejemplo, peréxido de hidrégeno)

¢ Halégenos (cloro, yodo, bromo)

¢ Hidrocarburos aromaticos/halogenados

El usuario debe verificar la combinacion segura con otros productos antes del uso clinico. Se deben observar las

300 Combinacidn con otros productos . . -
instrucciones de los fabricantes.

310 eliminacién de residuos Se deben observar regulaciones y leyes especificas de la tierra para la eliminacién de dispositivos médicos.
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Explicacion de los simbolos:

‘ Simbolo para "Fabricante"

dl Simbolo de "Fecha de fabricacion"

REF

Simbolo de "NUmero de articulo"

LOT Simbolo de "Cédigo de lote"

[:IIJ Simbolo de "Siga las instrucciones de uso"

Simbolo del "Marcado CE de Conformidad" con el nimero de identificacion
0297 del Organismo Notificado

QTY Simbolo de "Cantidad"

Simbolo de "no estéril"
A Simbolo de "Atencién"

M D Simbolo de "producto sanitario"

UDI Simbolo para "ldentificador Unico del dispositivo"

GS1

Simbolo de "entidad emisora"
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Lisez attentivement ces instructions de retraitement avant chaque utilisation et gardez-les facilement
accessibles pour I'utilisateur ou le personnel technique concerné.

Lisez attentivement les avertissements indiqués par ce symbole. Une mauvaise utilisation des
produits peut entrainer des blessures graves pour le patient, les utilisateurs ou des tiers.

Ces instructions de préparation sont valables pour tous les numéros d'articles de Annex I.

prévu
10 utilisation et
domaine d'application

20

BB

Prudence mesures et avertissements
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Les appareils ne peuvent étre utilisés que pour leur utilisation prévue dans des spécialités médicales, par un
personnel diment formé et qualifié. Les appareils ne sont pas destinés a étre utilisés sur le systeme circulatoire ou
nerveux central. Le médecin traitant ou |'utilisateur est responsable de la sélection des dispositifs pour des
applications spécifiques ou une utilisation opérationnelle, de la formation et de I'information appropriées et de
I"'expérience suffisante pour manipuler les appareils.

Les appareils médicaux ont été congus pour un usage seulement humain et ne doivent pas étre utilisés a d’autres
fins. Une manipulation et un entretien inadéquats ainsi qu’une utilisation inappropriée peuvent entrainer une
usure prématurée des appareils.

Les appareils neufs en usine doivent avoir subi le processus complet de retraitement une fois avant d’étre utilisés.
Les capuchons de protection et les filets de protection des appareils tranchants doivent étre complétement retirés
au préalable.

La surcharge des appareils doit étre évitée. La surcharge peut conduire a la flexion ou a la rupture et donc a la perte
de fonctionnalité des appareils.

Les appareils se corrodent et leur fonction est altérée s’ils entrent en contact avec des substances agressives. Pour
cette raison, il est essentiel de suivre les instructions de retraitement et de stérilisation.

Pour assurer le fonctionnement en toute sécurité des appareils susmentionnés, la prise en charge et un entretien
corrects des appareils sont essentiels. De plus, une vérification fonctionnelle ou visuelle doit étre effectuée avant
chaque utilisation. Pour cette raison, nous nous référons aux sections pertinentes de ces instructions de
retraitement.

Pour le retraitement des dispositifs ol la contamination par les EST/MCJ est a craindre, il faut suivre les directives
de I'Organisation mondiale de la santé (OMS), ainsi que les exigences nationales en matiére d’hygiéne hospitaliére.
La fagon la plus sdre et la plus claire de s’assurer qu’il n’y a pas de risque d’infectivité résiduelle provenant de
produits contaminés et d’autres matériaux est de les éliminer par incinération.

Il n’y a pas d’exigences spécifiques pour le stockage des appareils avant la stérilisation. Néanmoins, nous
recommandons de stocker les dispositifs médicaux dans un environnement propre et sec .
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Les appareils utilisés pour le retraitement doivent étre validés par I'utilisateur.
Les appareils et détergents suivants ont été utilisés dans le cadre de la validation.

Détergents Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)

Désinfectant Bomix® plus, BoDE Chemie 1 % (v/v)

Brosses Interlock cleaning brush — double sided
REF 09098 green

Bain a ultrasons Elma Elmasonic S 300H

Pistolet a eau Karl Storz 27660P

Autoclave a vapeur Lautenschldger ZentraCert

Appareil de nettoyage et de Viele PGI8535

désinfection

Papier/film Emballages conformes a la norme 1SO 11607-1 et a la norme DIN EN
868-2 *.

Il est possible d'utiliser des produits de nettoyage et de désinfection équivalents ainsi que des appareils d'autres
fabricants.

*Les systemes d'emballage différents doivent étre validés par I'utilisateur.

Emballage stérile

Les appareils ne peuvent étre utilisés aux fins prévues dans les domaines médicaux que par un personnel diment
formé et qualifié. Le médecin traitant ou |'utilisateur est responsable de la sélection des appareils pour des
applications spécifiques ou une utilisation opérationnelle, de la formation et de I'information appropriées, ainsi que
d’une expérience suffisante de la manipulation des appareils. Le fabricant n’assume aucune responsabilité pour les
dommages résultant de la réparation ou de I'entretien par des parties non autorisées.

Tous les incidents graves liés aux appareils doivent &tre signalés au fabricant et a 'autorité compétente de I'Etat
membre ou Iutilisateur et/ou le patient est établi.

Les appareils médicaux sont livrés dans un état non stérile et doivent étre traités et stérilisés par I'utilisateur
conformément aux instructions suivantes avant la premiére utilisation et chaque utilisation subséquente.

Le retraitement fréquent a peu d’effet sur les appareils. La durée de vie du produit est limitée par I'usure due a
I'utilisation prévue et a I'endommagement de I'appareil.

La revalorisation a été effectuée 50 fois avec des produits représentatifs afin de confirmer que les produits peuvent
étre revalorisés et qu'aucune substance chimique ou autre impureté ne s'est accumulée, ce qui pourrait affecter la
biocompatibilité des produits.

L’appareil ne peut plus étre utilisé, entre autres, sous les aspects suivants:

Corrosion, dommages, fractures, fissures, déformation, porosité, limitations fonctionnelles, dispositifs avec
étiquetage méconnaissable ou manquant (support IUD). Par conséquent, les instructions correspondantes pour les
essais fonctionnels par le retraiteur doivent étre mises en ceuvre. Veuillez disposer les appareils correctement ou a
un systeme de recyclage en fin de vie du produit. Les reglements nationaux et les directives d’élimination doivent
étre respectés!

Voir les points suivants

Le ringage des instruments en étapes individuelles doit étre effectué avec de I'eau déminéralisée/déionisée (eau
déminéralisée). Pour la qualité microbienne de I'eau a utiliser, une valeur limite de < 100 UFC/ml est considérée
comme acceptable.

I’'eau de tabulation a utiliser doit étre de la qualité d’eau potable. Si I'appareil n’est pas monobloc, il doit étre
démonté dans la mesure du possible.

Les salissures grossiéres, les résidus d’agents hémostatiques, les désinfectants cutanés et les lubrifiants ainsi que les
médicaments corrosifs devraient, si possible, étre enlevés avant de jeter 'appareil. Toute contamination doit étre
rincée ou essuyée immédiatement apreés utilisation. L’appareil ne doit pas étre nettoyé avec une solution
physiologique saline ou stocké avant d’étre éliminé a sec. Dans la mesure du possible, I’élimination a sec devrait
étre privilégiée, car I'exposition prolongée des appareils médicaux a des solutions pendant I'élimination a I'eau
peut entrainer des dommages matériels (p. ex., corrosion).

Les longs temps d’attente avant le retraitement, p.ex. pendant la nuit ou la fin de semaine, doivent étre évités (< 1
heures de séchage apreés la contamination).
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L’appareil est jeté apres utilisation sans désinfectant ni autres liquides supplémentaires et transporté a I'unité de
retraitement pour les dispositifs médicaux. L’appareil doit étre jeté a sec immédiatement aprés utilisation. Cela
signifie que "appareil doit étre transporté dans un récipient fermé du lieu d’utilisation au retraitement sans étre
placé dans une solution désinfectante ou d’autres liquides, de sorte qu’aucun séchage ne se produise sur 'appareil.

Si I'appareil n’est pas en monobloc, il doit étre démonté dans la mesure du possible.

¢ 'appareil doit étre trempé dans de I’eau (conformément aux réglements sur I'eau potable)
pendant 10 minutes tout en évitant la formation de bulles a la surface de I'appareil.

* Rincer I'appareil sous I’eau froide de qualité de I’eau potable (< 40 °C) jusqu’a ce que toute
la saleté visible ait été enlevée.

o Les saletés tenaces doivent étre enlevées avec une brosse souple.

® Quuvrir les vannes, le cas échéant.

¢ Enlever les joints, le cas échéant.

o Les pieces mobiles de I'appareil doivent étre déplacées d’avant en arriére au moins dix fois.

¢ Au moyen d’un pistolet a pression d’eau,

o fissures

e trous

* bords

doit étre rincé intensivement > 60 sec. a I'eau froide (qualité de I'eau potable, < 40 °C).

Pour les produits avec lumen:

® En outre, remplir le lumen avec de I'eau de table (qualité de I'eau potable, < 40° C) a I'aide
d’une seringue jetable (50 ml). Le temps de trempage est de 10 minutes.

e Traiter les lumens avec une brosse dont le diameétre et la longueur sont légerement plus
grands que le diamétre et la longueur des lumens. Brossez les lumens au moins trois fois
avec la brosse.

¢ Si le nettoyage a I'aide d’une brosse n’est pas possible en raison des petits diameétres de
lumen, les lumens doivent étre rincés trois fois avec une seringue jetable de 50 ml. Utiliser
de I'eau de table(qualité de I'eau potable, < 40 °C).

Avant le nettoyage par ultrasons, un prétraitement (voir section 110) doit étre effectué.

¢ Immerger les appareils dans un bain a ultrasons (< 40 °C) a I'aide d’un détergent légérement
alcalin et a une fréquence d’environ 35 kHz. Le temps de sonication doit correspondre aux
spécifications du fabricant du détergent.

e Un détergent approprié au nettoyage par ultrasons doit étre utilisé. Les instructions du
fabricant du détergent doivent étre suivies.

e Les appareils doivent étre placés de telle maniére que toutes les surfaces soient couvertes.

o Les appareils ne doivent pas se toucher.

 Rincer soigneusement les dispositifs (au moins 1 min) trois fois sous I'eau froide (qualité
de I'eau potable : < 40 °C).

o Les pieces mobiles de I'appareil doivent étre déplacées d’avant en arriére au moins dix fois.
Le produit doit étre transmis aux étapes ultérieures de traitement a I'état ouvert.

Pour les produits avec lumen:

e Traiter les lumens avec une brosse dont le diamétre et la longueur sont légérement plus
grands que le diamétre et la longueur des lumens. Brossez les lumens au moins trois fois
avec la brosse.

o Si le nettoyage a I'aide d’une brosse n’est pas possible en raison des petits diameétres
de lumen, les lumens doivent étre rincés trois fois avec une seringue jetable de 50 ml. Utiliser
de I'eau de table(qualité de I'eau potable, < 40 °C).

Utiliser un détergent légérement alcalin et préparer la solution de nettoyage conformément aux instructions du

fabricant.

¢ Immerger complétement les appareils dans la solution de nettoyage.

o Effectuer toutes les autres étapes de nettoyage en dessous du niveau du liquide pour éviter
les éclaboussures du liquide contaminé.

¢ Le temps d’exposition total dans la solution de nettoyage doit étre conforme aux instructions
du fabricant pour le produit du nettoyage utilisé.

* Brosser les appareils complétement dans la solution avec une brosse souple pendant au
moins 1 minute.

 Retirer les appareils de la solution de nettoyage et les rincer a I'eau pendant au moins
1 minute pour retirer complétement la solution de nettoyage.

e Utiliser un pistolet a pression d’eau (ou similaire) (> 30 s) pour rincer :

o fissures

* trous

 bords

utiliser de I'eau de table froide (< 40 °C, qualité de I'eau potable).
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Les instructions spécifiques du fabricant des désinfectants concernant la concentration, la température et le temps
de contact doivent étre respectées. Seuls des désinfectants adaptés a la désinfection des appareils médicaux
peuvent étre utilisés.
e Les lumens doivent étre rincés avec le désinfectant d’une seringue jetable au moins trois
fois avant et apres le temps d’exposition.
e Les dispositifs doivent étre complétement immergés dans des désinfectants afin que toutes
les surfaces soient couvertes. Le temps d’exposition doit étre respecté, tel qu’indiqué par
140 Désinfection manuelle le fabricant du désinfectant.
e Les appareils ne doivent pas se toucher.
o Les pieces mobiles de I'appareil doivent étre déplacées d’avant en arriere au moins dix fois.
 Ringage des dispositifs dans de I'eau désionisée > 15 sec.
o Les pieces mobiles de I'appareil doivent étre déplacées d’avant en arriere au moins dix
fois pendant le ringage a I'eau désionisée.
e Les lumens doivent en outre étre rincés avec de I'eau désionisée a I'aide d’une seringue
jetable (50 ml) au moins trois fois.

Sécher manuellement avec un chiffon jetable non pelucheux jusqu’a ce que toutes les surfaces soient séches.

Séchage manuel ) . s ) I )
150 8 Les lumens doivent étre ventilés a 'aide d’air comprimé stérile et sans huile.
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Le prétraitement (voir section 110) doit étre effectué avant le nettoyage mécanique.

* Immerger les appareils dans un bain a ultrasons (< 40 °C) a I'aide d’un détergent légérement
alcalin et a une fréquence d’environ 35 kHz. Le temps de sonication doit correspondre aux
spécifications du fabricant du détergent.

¢ Un détergent approprié au nettoyage par ultrasons doit étre utilisé. Les instructions du
fabricant du détergent doivent étre suivies.

e Les appareils doivent étre placés de telle maniére que toutes les surfaces soient couvertes.

o Les appareils ne doivent pas se toucher.

¢ Rincer soigneusement les dispositifs (au moins 1 min) trois fois sous I'eau froide (qualité
de I'eau potable : < 40 °C).

Procédure apres le traitement par ultrasons :

Rincer a nouveau a I'aide d’un pistolet a pression d’eau (> 30 s) avec de I'eau froide (< 40 °C) :

o fissures
o trous
o bords

o Traiter les lumens avec une brosse dont le diamétre et la longueur sont légérement plus grands
que le diametre et la longueur des lumens. Brossez les lumens au moins trois fois avec la brosse.

o Si le nettoyage a I'aide d’une brosse n’est pas possible en raison des petits diameétres
de lumen, les lumens doivent étre rincés trois fois avec une seringue jetable de 50 ml. Utiliser
de I'eau de table(qualité de I'eau potable, < 40 °C).

Les pieces mobiles de I'appareil doivent étre déplacées d’avant en arriére au moins dix fois pendant I'application du

pistolet a pression d’eau.

Le produit doit étre acheminé aux étapes ultérieures de transformation a I’état ouvert, si nécessaire a I'aide d’un
appareil.

Le cas échéant, le ressort de la poignée doit étre décroché.

Les ombres de ringage doivent étre évitées. Les appareils doivent étre préparés dans des paniers-filtres ou des
plateaux de ringage appropriés (choisir |a taille qui convient aux appareils). Les appareils doivent étre placés a une
distance minimale des autres appareils dans le panier de nettoyage. Les chevauchements doivent étre évités afin
d’éviter d’endommager les appareils pendant le processus de nettoyage. La quantité et le type de charge dans les
plateaux de produits sélectionnés pour le nettoyage doivent étre effectués de telle sorte qu’aucune altération du
résultat du nettoyage ne soit attendue.

Pour les produits avec lumen:

L’appareil doit étre positionné de maniére a ce que I'eau puisse entrer et sortir des lumens.

(machine a laver, WD selon EN 1SO 15883) :
Si une connexion de ringage est disponible, I'appareil doit étre connecté au raccord désigné.
e Rincer au préalable pendant 5 minutes avec de I’eau de table froide (qualité
de I'eau potable) < 40 °C.
¢ Drainage de I'eau
¢ 10 minutes de nettoyage avec de I'eau désionisée a 55 °C avec un détergent alcalin doux
¢ Drainage de I'eau
¢ 1 minute de ringage a I'eau désionisée
¢ Drainage de I'eau
¢ 1 minute de ringage a I'eau désionisée
¢ Drainage de I'eau
Les instructions particulieres du fabricant de la machine de nettoyage et des agents de nettoyage doivent étre
respectées. Utiliser un produit de nettoyage approprié pour une laveuse-désinfectante.

Désinfection thermique automatique dans les laveuses-désinfectantes, en tenant compte des exigences nationales
pour la valeur AO r; ex. valeu AO - 3000:

¢ Désinfection de 5 minutes avec de I'eau désionisée a 90 °C

¢ Drainage de I'eau

Séchage automatique selon le processus de séchage automatique de la laveuse-désinfectante pendant au moins 15
minutes (a 90 °C dans la salle de ringage).

Si nécessaire, séchage manuel subséquent avec un chiffon non pelucheux si I’lhumidité peut étre détectée sur
"appareil.
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Les appareils doivent étre nettoyés macroscopiquement apres chaque nettoyage, c.-a-d. sans saleté visible.
e Un appareil taché (corrosion, décoloration) doit étre trié immédiatement et soumis a un traitement spécial.
¢ Un instrument contaminé doit étre retraité.
¢ En cas d’erreurs ou de dommages, I'appareil doit étre trié immédiatement.
Les composants suivants doivent étre vérifiés avec une attention particuliére :
210 Inspections o Encoches
o Lames
o Points
o Joints
¢ Ressort de la poignée
® En cas d'illisibilité du support UDI, les produits doivent étre éliminés.

Laisser I'appareil refroidir a la température ambiante. Si I'appareil a été démonté, il doit étre remonté avant
I'entretien.
I'entretien désigne I'application d’huile d’instrument. Les produits avec un joint ou une extrémité ou avec des
surfaces métalliques coulissantes doivent étre traités avec des produits d’entretien stérilisables a la vapeur a base
d’huile de paraffine. L’huile de paraffine doit étre adaptée a I'utilisation avec des produits biomédicaux et étre
220 Prendre soin des appareils physiologiquement siire. Les produits d’entretien empéchent le frottement métal sur métal et gardent les produits
en bon état. Les produits marqués au laser peuvent s’estomper lorsqu’ils sont traités avec des nettoyants basiques
contenant des acides phosphorique et fluorhydrique. En conséquence, la fonction de codage peut étre altérée ou
perdue. En général, les produits chirurgicaux doivent faire I'objet de soins permanents avant d’étre soumis a des
tests fonctionnels. Les produits d’entretien doivent agir de telle maniére que, méme avec leur utilisation
permanente, le collage des parties communes en raison d’un effet additif soit exclu.

Si ce n’est pas encore fait, I'appareil démonté doit étre remonté.
L’appareil est placé dans un emballage approprié et conforme aux normes pour I'appareil respectif ou dans des
plateaux de stérilisation pour la stérilisation conformément a la norme DIN EN ISO 11607 ou DIN EN 868 et scellé.
L’emballage doit satisfaire aux exigences suivantes :
 Convient a la stérilisation a la vapeur (résistance a la température jusqu’a une perméabilité
230 Emballage a la vapeur d’au moins 138 °C (280 °F)).
 Protection suffisante des dispositifs ou des emballages de stérilisation contre les
dommages mécaniques.
e Entretien régulier selon les spécifications du fabricant (récipients de stérilisation).
* Un poids maximal de 10 kg par emballage/contenu du récipient de stérilisation ne doit pas
étre dépassé.

Stérilisation des appareils en utilisant la méthode de pré-vide fractionné (selon DIN EN ISO 17665-1) en tenant
compte des exigences nationales respectives. Les appareils doivent étre stérilisés dans un emballage de stérilisation
approprié.

La stérilisation doit étre effectuée en utilisant un procédé de pré-vide fractionné avec trois cycles de pré-vide et en
séchant dans le vide pendant au moins 20 minutes. Les parameétres suivants doivent étre pris en compte :

240 Stérilisation

Température Temps pré-vide temps de séchage
Europe 134° C (273°F) 2 3 Min. 3 fois 20 Min.
USA 132° C(270° F) >4 Min. 3 fois 20 Min.

Les instructions d’utilisation du fabricant de I'autoclave et les lignes directrices recommandées pour la charge
maximale de matériau de stérilisation doivent étre respectées. L’autoclave doit étre installé, entretenu, validé et
étalonné conformément a la réglementation.

T TS Le retraiteur est responsable de s’assurer que le retraitement effectué avec I'équipement, les matériaux et le
250 A personnel utilisés dans I'installation de retraitement donne les résultats souhaités. Cela exige habituellement la

supplementalres validation et la surveillance de routine du processus et de I’équipement utilisé.
o =
c 3 Tl e Ne pas effectuer de réparations ou de modifications sur les appareils vous-méme. Cette responsabilité incombe
o { A 5 . . . . .
B § , ) exclusivement au personnel autorisé du fabricant. Veuillez nous contacter si vous avez des plaintes, des
260 i 3 reéparation réclamations ou des informations concernant nos appareils.
o t
-~ o
g & o : .
§ < C Transport de Les appareils défectueux ou non conformes doivent avoir subi tout le processus de retraitement avant d’étre
g s retour retournés pour réparation/service.
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® Protéger contre les dommages mécaniques

e Stocker a sec et sans poussiére

o Stocker et transporter dans des récipients/emballages sécurisés

* Manipuler, ne pas lancer ou laisser tomber avec grand soin

Un emballage de stérilisation approprié (par ex. selon DIN EN 868, 1ISO 11607) doit étre utilisé pour la stérilisation,
le transport et le stockage subséquents.

Avant chaque utilisation de I'appareil, il doit étre vérifié pour les fractures, les fissures, les déformations, les
dommages et le fonctionnement. Les appareils usés, corrodés, déformés, poreux ou autrement endommagés
doivent étre triés.
Les composants suivants doivent étre vérifiés avec une attention particuliére :

o Encoches

o Lames

o Points

o Joints
® Ressort de la poignée
Les aciers inoxydables utilisés pour la fabrication des appareils forment des couches passives spécifiques comme
couches protectrices en raison de leur alliage. Ces aciers ne présentent qu’une résistance limitée a I'attaque des
ions chlorures et des milieux et des liquides agressifs ! En plus des efforts déployés par le fabricant dans le choix des
bons matériaux et dans leur traitement minutieux, les appareils doivent étre soumis a un soin professionnel et
continu et la préparation correcte a la fin de I'utilisateur.

Lorsque vous sélectionnez des agents nettoyants et des désinfectants, assurez-vous qu’ils ne contiennent pas les
ingrédients suivants :

¢ Acides organiques, minéraux et oxydants (pH minimum autorisé 5,5)

o Alcalis/alcalis forts (neutre/enzymatique (pH max. admissible 8,5, obligatoire pour les appareils en aluminium ou
autres matériaux sensibles aux alcalis) ou agents de nettoyage alcalins (pH maximal autorisé 11, obligatoire pour les
appareils destinés a étre utilisés dans des zones critiques pour les prions, p.ex. conformément a I'annexe 7 de la
recommandation KRINKO RKI BfArM pour le retraitement)

« Solvants organiques (p. ex., alcools, éthers, cétones, benzines)

* Agents oxydants (p. ex., peroxydes d’hydrogene)

¢ Halogenes (chlore, iode, brome)

* Hydrocarbures aromatiques/halogénés

La compatibilité avec d'autres produits doit étre vérifiée par I'utilisateur avant toute utilisation clinique. Respecter
les instructions d'utilisation du fabricant.

Les réglementations et lois nationales relatives a I'élimination des dispositifs médicaux doivent étre respectées.
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Explication des symboles:

ol

Symbole pour "Fabricant"

ol

Symbole pour "Date de fabrication"

REF

Symbole pour "Numéro
de I'article"

LOT

Symbole pour le "code du paquet"

[1i]

Symbole pour "Suivre les instructions d’utilisation"

g

Symbole "Marquage CE de conformité" avec le numéro d’identification du
corps notifié

QTY

Symbole pour "quantité"

Symbole pour "Non stérile"

A\

Symbole pour "Attention"

MD

Symbole pour "appareil médical"

UDI

Symbole pour "Identifiant unique du dispositif"

GS1

Symbole pour "entité émettrice"
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Leggere attentamente queste istruzioni per la rigenerazione prima di ogni utilizzo e mantenerle
facilmente accessibili all'utente o al personale tecnico competente.

Leggere attentamente le avvertenze indicate da questo simbolo. L'uso improprio dei prodotti puo
causare gravi lesioni al paziente, agli utenti o a terzi.

Queste istruzioni per il ritrattamento sono valide per tutti i numeri di articolo dell' Annex I.
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| dispositivi possono essere utilizzati solo per I'uso previsto nelle specialita mediche, da personale adeguatamente
formato e qualificato. | dispositivi non sono destinati all'uso sull’apparato circolatorio o sul sistema nervoso
centrale. Il medico curante o I'utente & responsabile della selezione dei dispositivi per applicazioni specifiche o uso
operativo, formazione e informazioni adeguate e sufficiente esperienza nella gestione dei dispositivi.

| dispositivi medici sono stati progettati esclusivamente per uso umano e non devono essere utilizzati per nessun
altro scopo. Una manipolazione e una cura improprie nonché un uso improprio possono portare all'usura
prematura dei dispositivi.

| dispositivi nuovi di fabbrica devono essere stati sottoposti una volta al processo di rigenerazione completo prima
di essere utilizzati.

| cappucci di protezione e le reti di protezione per i dispositivi con spigoli vivi devono essere completamente rimossi
in anticipo.

E necessario evitare il sovraccarico dei dispositivi. Il sovraccarico pud portare a piegature o rotture e quindi alla
perdita di funzionalita dei dispositivi.

Entrando in contatto con sostanze aggressive i dispositivi si corrodono e la loro funzione viene compromessa. Per
questo motivo & essenziale seguire le istruzioni di rigenerazione e sterilizzazione.

Per garantire il funzionamento in sicurezza dei suddetti dispositivi, & essenziale una corretta manutenzione e cura
degli stessi. Inoltre, prima di ogni utilizzo deve essere effettuato un controllo funzionale o visivo. Per questo motivo,
si fa riferimento alle sezioni pertinenti in queste istruzioni di rigenerazione.

Per la rigenerazione di dispositivi in cui si teme la contaminazione da TSE/CJD, devono essere seguite le linee guida
dell'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS), nonché i requisiti nazionali per I'igiene ospedaliera. Il modo piu
sicuro e pulito per garantire che non vi sia alcun rischio di infettivita residua da prodotti e altri materiali
contaminati & smaltirli mediante incenerimento

Non ci sono requisiti specifici per la conservazione dei dispositivi prima della sterilizzazione. Tuttavia, si consiglia di
conservare i dispositivi medici in un ambiente pulito e asciutto.

| dispositivi utilizzati per il ritrattamento devono essere convalidati dall'utente.
Nell'ambito della convalida sono stati utilizzati i seguenti dispositivi e detergenti.

Agenti detergenti Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
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Disinfettante Bomix® plus, BoDE Chemie 1 % (v/v)
Interlock cleaning brush — double sided
Spazzole
REF 09098 green
Bagno a ultrasuoni Elma Elmasonic S 300H

Pistola a pressione per acqua Karl Storz 27660P

Autoclave a vapore Lautenschlager ZentraCert
Al il d 1t t d
??arel : e nettoyage et de itlle G T35
désinfection
Imballaggio sterile Imballaggio in carta/film conforme a I1SO 11607-1 e DIN EN 868-2 *

E possibile utilizzare detergenti e disinfettanti equivalenti e dispositivi di altri produttori.
*| sistemi di imballaggio che si discostano da questo devono essere convalidati dall'utente.

| dispositivi possono essere utilizzati solo per lo scopo previsto in campo medico da personale adeguatamente
formato e qualificato. Il medico curante o l'utente & responsabile della selezione dei dispositivi per applicazioni
specifiche o uso operativo, per la formazione e le informazioni appropriate e per una sufficiente esperienza nella
gestione dei dispositivi. Il produttore non si assume alcuna responsabilita per danni derivanti da riparazioni o
manutenzioni da parte di soggetti non autorizzati.

Tutti gli incidenti gravi relativi ai dispositivi devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro in cui & situato I'utente e/o il paziente.

| dispositivi medici vengono consegnati in uno stato non sterile e devono essere trattati e sterilizzati dall'utente
secondo le seguenti istruzioni prima del primo e di ogni successivo utilizzo.

La rigenerazione frequente ha scarso effetto sui dispositivi. La durata del prodotto & limitata dall'usura dovuta
all'uso previsto e dai danni al dispositivo.

Il riutilizzo & stato effettuato 50 volte con prodotti rappresentativi per confermare che i prodotti possono essere
riutilizzati e che non si sono accumulate sostanze chimiche o altre impurita che potrebbero compromettere la
biocompatibilita dei prodotti.

Il dispositivo non puo pili essere utilizzato, tra |'altro, per i seguenti aspetti:

Corrosione, danneggiamento, frattura, fessurazione, deformazione, porosita, limitazioni funzionali, dispositivi con
etichettatura irriconoscibile o mancante (vettore UDI). Pertanto, devono essere implementate le istruzioni
corrispondenti per il test funzionale da parte del rigeneratore. Si prega di smaltire i dispositivi in modo corretto o di
introdurli in un sistema di riciclaggio alla fine del ciclo di vita del prodotto. Osservare le disposizioni nazionali e le
linee guida per lo smaltimento!

Vedere i punti seguenti

Gli strumenti devono essere risciacquati in singoli passaggi con acqua demineralizzata/deionizzata (acqua DI). Un
valore limite di < 100 CFU/ml & considerato accettabile per la qualita microbica dell'acqua da utilizzare.

L'acqua corrente da utilizzare deve essere potabile. Se il dispositivo non & monoblocco deve essere smontato il pit
possibile.

Sporco grossolano, residui di agenti emostatici, disinfettanti per la pelle e lubrificanti nonché farmaci corrosivi
devono, se possibile, essere rimossi prima di smaltire il dispositivo. Qualsiasi contaminazione deve essere
sciacquata o rimossa immediatamente dopo I'uso. Il dispositivo non deve essere pulito con soluzione salina
fisiologica o immagazzinato prima dello smaltimento a secco. Ove possibile, si deve preferire lo smaltimento a
secco, poiché I'esposizione prolungata di dispositivi medici a soluzioni durante lo smaltimento a umido puo portare
a danni materiali (ad es. corrosione).

Occorre evitare lunghi tempi di attesa (tempo di asciugatura <1 ore dopo la contaminazione) prima della
rigenerazione, ad es. durante la notte o il fine settimana.
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Il dispositivo viene smaltito dopo I'uso senza disinfettante o altri liquidi aggiuntivi e trasportato all'unita di
rigenerazione per dispositivi medici. Il dispositivo deve essere smaltito asciutto subito dopo I'uso. Cio significa che il
dispositivo deve essere trasportato in un contenitore chiuso dal luogo di utilizzo a quello di rigenerazione senza
essere posto in soluzione disinfettante o altri liquidi, in modo che non si verifichi alcuna essiccazione sul dispositivo.

Se il dispositivo non & monoblocco deve essere smontato il pili possibile.

o || dispositivo deve essere immerso nell'acqua (secondo le normative sull'acqua potabile) per 10 minuti
evitando la formazione di bolle sulla superficie del dispositivo.

e Sciacquare il dispositivo sotto acqua corrente fredda potabile (<40 °C) fino a rimuovere tutto lo
sporco visibile.

¢ Lo sporco ostinato deve essere rimosso con una spazzola morbida.

e Se presenti, aprire le valvole.

e Se presenti, rimuovere le guarnizioni.

o Le parti mobili del dispositivo devono essere spostate avanti e indietro almeno dieci volte.

® Per mezzo di una pistola ad acqua a pressione,

e crepe

o fori

 estremita

devono essere risciacquati intensamente > 60 sec con acqua fredda (potabile, <40° C).

Per prodotti con lumen:

* Inoltre, riempire il lume con acqua corrente (potabile, < 40° C) utilizzando una siringa monouso (50 ml).
Il tempo di ammollo & di 10 minuti.

e Trattare i lumi con uno spazzolino il cui diametro e lunghezza siano leggermente maggiori del diametro
e della lunghezza dei lumi. Spazzolare i lumi almeno tre volte con lo spazzolino.

o Se la pulizia con uno spazzolino non é fattibile a causa dei piccoli diametri dei lumi, questi ultimi
devono essere lavati tre volte con una siringa monouso da 50 ml. Utilizzare acqua corrente (potabile,
<40° C).

Prima della pulizia ad ultrasuoni, & necessario eseguire un pre-trattamento (vedere la sezione 110).

e Immergere i dispositivi in un bagno a ultrasuoni (<40 ° C) con un detergente leggermente alcalino e una frequenza
di ca. 35kHz. Il tempo di sonicazione deve corrispondere alle specifiche del produttore del detergente.

¢ Deve essere utilizzato un detergente adatto alla pulizia ad ultrasuoni. Devono essere seguite le istruzioni del
produttore del detergente.

o | dispositivi devono essere posizionati in modo tale che tutte le superfici siano incluse.

e | dispositivi non devono toccarsi.

¢ Sciacquare accuratamente i dispositivi (almeno 1 min.) tre volte sotto I'acqua fredda (potabile, <40° C).
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e Le parti mobili del dispositivo devono essere spostate avanti e indietro almeno dieci volte.
Il prodotto deve essere inviato alle ulteriori fasi di trattamento nello stato aperto.

Per prodotti con lumen:

e Trattare i lumi con uno spazzolino il cui diametro e lunghezza siano leggermente maggiori del diametro
e della lunghezza dei lumi. Spazzolare i lumi almeno tre volte con lo spazzolino.

¢ Se la pulizia con uno spazzolino non é fattibile a causa dei piccoli diametri dei lumi, questi ultimi devono
essere lavati tre volte con una siringa monouso da 50 ml. Utilizzare acqua corrente (potabile, <40 ° C).

Utilizzare un detergente leggermente alcalino e preparare la soluzione detergente secondo le istruzioni del
produttore.
¢ Immergere completamente i dispositivi nella soluzione detergente.
e Eseguire tutte le ulteriori operazioni di pulizia al di sotto del livello del liquido per evitare schizzi di
liquido contaminato.
Il tempo di esposizione totale nella soluzione detergente deve essere conforme alle istruzioni del produttore per il
detergente utilizzato.
¢ Spazzolare completamente i dispositivi nella soluzione con uno spazzolino morbido per almeno 1 minuto.
¢ Rimuovere i dispositivi dalla soluzione detergente e sciacquarli con acqua per almeno 1 minuto per
rimuovere completamente la soluzione.
e Utilizzare una pistola ad acqua a pressione (o simile) (> 30 sec.) per risciacquare:
o crepe
o fori
o estremita
utilizzare acqua fredda corrente (potabile, < 40° C)

E necessario osservare le istruzioni speciali del produttore del disinfettante relative alla concentrazione, alla
temperatura e al tempo di contatto. Possono essere utilizzati solo disinfettanti idonei alla disinfezione dei
dispositivi medici.
¢ | lumi devono essere sciacquati con disinfettante utilizzando una siringa monouso almeno tre volte prima
e dopo il tempo di esposizione.
o | dispositivi devono essere completamente immersi nei disinfettanti in modo che tutte le superfici siano
incluse. Il tempo di esposizione deve essere rispettato, come indicato dal produttore del disinfettante.
o | dispositivi non devono toccarsi.
o Le parti mobili del dispositivo devono essere spostate avanti e indietro almeno dieci volte.
e Risciacquo dei dispositivi in acqua deionizzata > 15 sec.
o Le parti mobili del dispositivo devono essere spostate avanti e indietro almeno dieci volte durante
il risciacquo con acqua deionizzata.
o | lumi devono essere ulteriormente lavati con acqua deionizzata utilizzando una siringa monouso
(50 ml) almeno tre volte.

Asciugare manualmente con un panno monouso privo di lanugine fino a quando tutte le superfici sono asciutte.
I lumi devono essere ventilati utilizzando aria compressa sterile e priva di olio.

Il pre-trattamento (vedi sezione 110) deve essere effettuato prima della pulizia meccanica.

e Immergere i dispositivi in un bagno a ultrasuoni (<40 ° C) con un detergente leggermente alcalino e
una frequenza di ca. 35kHz. Il tempo di sonicazione deve corrispondere alle specifiche del produttore del
detergente.
¢ Deve essere utilizzato un detergente adatto alla pulizia ad ultrasuoni. Devono essere seguite le istruzioni
del produttore del detergente.
o | dispositivi devono essere posizionati in modo tale che tutte le superfici siano incluse.
o | dispositivi non devono toccarsi.
¢ Sciacquare accuratamente i dispositivi (almeno 1 min.) tre volte sotto I'acqua fredda (potabile, <40° C).
Procedura dopo il trattamento ad ultrasuoni:
Risciacquare con una pistola ad acqua ad alta pressione (> 30 sec.) con acqua corrente fredda (< 40° C):
o crepe
o fori
o estremita
e Trattare i lumi con uno spazzolino il cui diametro e lunghezza siano leggermente maggiori del diametro
e della lunghezza dei lumi. Spazzolare i lumi almeno tre volte con lo spazzolino.
e Se la pulizia con uno spazzolino non é fattibile a causa dei piccoli diametri dei lumi, questi ultimi devono
essere lavati tre volte con una siringa monouso da 50 ml. Utilizzare acqua corrente (potabile, <40 ° C).
Le parti mobili del dispositivo devono essere spostate avanti e indietro almeno dieci volte durante I'utilizzo della
pistola a pressione dell'acqua.
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Il prodotto deve essere inviato alle ulteriori fasi di lavorazione nello stato aperto, se necessario con l'ausilio di un
apparecchio.

Se presente, la molla della maniglia deve essere sganciata.

Le ombre da risciacquo devono essere evitate. | dispositivi devono essere preparati in idonei cestelli filtranti o
vassoi di risciacquo (selezionare la dimensione in base ai dispositivi). | dispositivi devono essere collocati a una
distanza minima dagli altri dispositivi nel cestello di lavaggio. Evitare sovrapposizioni per escludere danni ai
dispositivi durante il processo di pulizia. La quantita e il tipo di carico nei vassoi del prodotto selezionati per la
pulizia devono essere effettuati in modo tale che non si verifichi alcuna compromissione del risultato di pulizia.
Per prodotti con lumen:

Il dispositivo deve essere posizionato in modo che |'acqua possa fluire dentro e fuori i lumi.

(macchina per lavaggio, WD secondo EN 1SO 15883):

Se e disponibile una connessione di risciacquo, il dispositivo deve essere collegato al raccordo designato.
¢ Prelavaggio per 5 minuti con acqua corrente fredda (potabile) < 40° C.

¢ Drenaggio dell'acqua

¢ 10 minuti di pulizia con acqua deionizzata a 55° C con detergente alcalino delicato

¢ Drenaggio dell'acqua

¢ 1 minuto di risciacquo con acqua deionizzata

¢ Drenaggio dell'acqua

¢ 1 minuto di risciacquo con acqua deionizzata

¢ Drenaggio dell'acqua

Devono essere osservate le istruzioni speciali del produttore della macchina per la pulizia e dei detergenti.
Utilizzare un detergente adatto per un termodisinfettore.

Termodisinfezione automatica nei termodisinfettori, tenendo conto dei requisiti nazionali per il valore A 0 0- 3000:
¢ 5 minuti di disinfezione con acqua deionizzata 90° C
¢ Drenaggio dell'acqua

Asciugatura automatica secondo il processo di asciugatura automatica del termodisinfettore per almeno 15 minuti
(a 90° C nella stanza di risciacquo).
Se necessario, successiva asciugatura manuale con un panno privo di lanugine se si rileva umidita sul dispositivo.

| dispositivi devono essere macroscopicamente puliti dopo ogni pulizia, cioé privi di sporco visibile.
¢ Un dispositivo macchiato (corrosione, scolorimento) deve essere immediatamente eliminato e sottoposto a un
trattamento speciale.
¢ Un dispositivo contaminato deve essere rigenerato.
¢ In caso di errori o danni, I'apparecchio deve essere immediatamente eliminato.
| seguenti componenti devono essere controllati con particolare attenzione:
o fessure
o lame
0 punte
o raccordi
o maniglia a molla
e In caso di illeggibilita del supporto UDI, i prodotti devono essere smaltiti.

Lasciare raffreddare il dispositivo a temperatura ambiente. Se il dispositivo & stato smontato, deve essere
rimontato prima della manutenzione.

Per manutenzione si intende applicare olio per apparecchiature o un prodotto. | prodotti con un raccordo o
un'estremita (forbici, morsetti, ecc.) o con superfici metalliche di scorrimento (forbici rigate, punzoni, ecc.) devono
essere trattati con prodotti per la manutenzione sterilizzabili a vapore a base di olio di paraffin / olio blanco. L'olio
deve essere idoneo all'uso con prodotti biomedicali ed essere fisiologicamente sicuro. | prodotti per la
manutenzione prevengono l'attrito metallo su metallo e mantengono i prodotti in buone condizioni. | prodotti
marcati al laser possono sbiadire se trattati con detergenti basici contenenti acido fosforico e fluoridrico. Di
conseguenza, la funzione di codifica potrebbe essere compromessa o persa. In generale, i prodotti chirurgici
devono essere sottoposti a cure permanenti prima del test funzionale. | prodotti per la manutenzione devono agire
in modo tale che, nonostante il loro uso continuo, sia escluso I'incollaggio delle parti di raccordo a causa di un
effetto additivo.
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Se non ancora fatto, il dispositivo smontato deve essere rimontato.
Il dispositivo viene inserito in un imballaggio idoneo e conforme agli standard per il rispettivo dispositivo o in vassoi
per la sterilizzazione secondo la norma DIN EN I1SO 11607 o DIN EN 868, quindi sigillato.
L'imballaggio deve soddisfare i seguenti requisiti:
230 Confezione ¢ Adatto per la sterilizzazione a vapore (resistenza alla temperatura fino ad almeno 138° C (280° F) sufficiente
permeabilita al vapore).
¢ Protezione sufficiente dei dispositivi o dell'imballaggio per la sterilizzazione contro danni meccanici.
¢ Manutenzione regolare secondo le specifiche del produttore (contenitori di sterilizzazione).
* Non deve essere superato un peso massimo di 10 kg per confezione/contenuto del contenitore di sterilizzazione.

Sterilizzazione dei dispositivi con il metodo del prevuoto frazionato (secondo la norma DIN EN ISO 17665-1)
tenendo conto dei rispettivi requisiti nazionali. | dispositivi devono essere sterilizzati in idonei contenitori di
sterilizzazione.

La sterilizzazione deve essere effettuata mediante un processo di prevuoto frazionato con tre cicli di prevuoto ed
essiccamento sotto vuoto per almeno 20 minuti. Devono essere presi in considerazione i seguenti parametri:

240 Sterilizzazione

Temperatura Tempo prevuoto tempo di asciugatura
EUROPA 134° C (273°F) >3 Min. 3 mal 20 Min.
USA 132° C (270° F) 24 Min. 3 mal 20 Min.

Devono essere osservate le istruzioni per |'uso del produttore dell'autoclave e le linee guida raccomandate per il
carico massimo di materiale di sterilizzazione. L'autoclave deve essere installata, manutenuta, validata e tarata
secondo le normative.

Il rigeneratore ha la responsabilita di garantire che la rigenerazione effettuata con le attrezzature, i materiali e il

250 & Info.rma.zmnl personale utilizzati nell'impianto di rigenerazione raggiunga i risultati desiderati. Questo di solito richiede la
aggiuntive convalida e il monitoraggio di routine del processo e delle apparecchiature utilizzate.
v 2
§ ° A Servizio e Non eseguire personalmente riparazioni o modifiche ai dispositivi. Questa & esclusiva responsabilita del personale
8 '§ riparazione autorizzato del produttore. Contattaci in caso di reclami, lamentele o informazioni sui nostri dispositivi.
260 8739
=
o O
i § C Trasporto di | dispositivi difettosi o non conformi devono aver superato l'intero processo di rigenerazione prima di essere
§ s ritorno restituiti per la riparazione/assistenza.
* Proteggere da danni meccanici
e Conservare all'asciutto e senza polvere
. * Conservare e trasportare in contenitori/imballi sicuri
270 Stoccaggio e trasporto ¢ Maneggiare con cura, non lanciare o far cadere
Per la sterilizzazione, il successivo trasporto e lo stoccaggio & necessario utilizzare un imballaggio di sterilizzazione
idoneo (ad es. secondo la norma DIN EN 868, ISO 11607).
Prima di ogni utilizzo del dispositivo, &€ necessario verificare la presenza di rotture, crepe, deformazioni,
danneggiamenti e funzionalita. | dispositivi usurati, corrosi, deformati, porosi o altrimenti danneggiati devono
essere eliminati.
| seguenti componenti devono essere controllati con particolare attenzione:
o fessure
o lame
280 Istruzioni per l'ispezione S )
o raccordi

o maniglia a molla
Gli acciai inossidabili utilizzati per la fabbricazione dei dispositivi, a causa della lega che li compone, formano
specifici strati passivi, ad esempio strati protettivi. Questi acciai evidenziano solo una limitata resistenza all'attacco
di ioni di cloruro, fluidi e liquidi aggressivi! Oltre agli sforzi profusi dal produttore nella scelta dei materiali giusti e
nella loro attenta lavorazione, i dispositivi devono essere sottoposti a una manutenzione professionale e continua e
alla corretta preparazione da parte dell'utente.
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Resistenza materialeRuando si selezionano detergenti e disinfettanti, assicurarsi che non contengano i seguenti

ingredienti:

e Acidi organici, minerali e ossidanti (valore pH minimo consentito 5,5)

e Alcali/alcali forti (neutri/enzimatici (valore pH massimo consentito 8,5, obbligatorio per dispositivi in
alluminio o altri materiali sensibili agli alcali) o detergenti alcalini (valore pH massimo consentito 11,

290 Resistenza materiale obbligatorio per dispositivi destinati all'uso in aree critiche esposte a prioni, ad es. secondo I'appendice

7 della raccomandazione KRINKO RKI BfArM per la rigenerazione))

e Solventi organici (es. alcoli, eteri, chetoni, benzine)

* Agenti ossidanti (es. perossidi di idrogeno)

¢ Alogeni (cloro, iodio, bromo)

e |drocarburi aromatici/alogenati

La sicurezza della combinazione con altri prodotti deve essere verificata dall'utente prima dell'uso clinico. Attenersi

300 Combinazione con altri prOdOttl alle istruzioni per I'uso fornite dal produttore.

310 Disposizione E necessario rispettare le normative e le leggi specifiche del Paese relative allo smaltimento dei dispositivi medici.
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Spiegazione dei simboli:

ol

Simbolo per "Produttore"

ol

Simbolo per "Data di fabbricazione"

REF

Simbolo per "Codice del prodotto REF"

LOT

Simbolo per "Numero di lotto"

[1i]

Simbolo per "Consultare le istruzioni per I'uso"

g

Simbolo per "Marcatura CE" con numero di identificazione dell' Organismo
notificato

QTY

Simbolo per "Quantita"

Simbolo per "Non sterile"

A\

Simbolo per "Attenzione"

MD

Simbolo per "Dispositivo medico"

UDI

Simbolo per "ldentificatore univoco del dispositivo" (UDI)

GS1

Simbolo per "Organizzazione GS1 emittente"
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C €027

MpounTaiiTe MHCTPYKLMUTE 33 NOBTOPHA 06paboTKka BHMMATENHO Npeam BcAKa ynotpeba v rv apbiKTe
Ha Pa3noJiIoXeHne Ha NoTpebuTeNd UM Ha CbOTBETHUA TEXHWYECKM MepCcoHan.

YeTeTe BHUMATENHO NpeaynpeXxaeHnaTa, NoKasaHuM ¢ To3M cumeosl. HenpaBuaHaTta ynotpeba Ha
NpPoAYyKTUTE MOXKe [a foBeje A0 CEPUO3HO HapaHABaHe HA NaLMeHTa, NoTpebutenute AN Tpetu

CTPaHu.

Tasu MHCTPYKUMA 33 NpepaboTKa e Ba/iMAHa 3a BCUYKM HOMepa Ha nsgenus 8 Annex |.

Pasaen 3arnaswe

10

20

Ynotpeba
no npegHasHavyeHue
1 061acT Ha NpUNoXKeHue

MpepgnasHu MepKu U NnpeaynpexaeHus

> B B B B B P
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O6paboTKa Ha
YUCTO HOBU
ycTpoiicTBa

HaroBapBaHe

DYHKLMOHANHU
HapyLleHuA

Ycnosua Ha
pabora

3apasaBaHe ¢
TCE/CID

CbXxpaHaBaHe
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YcTpoiicTBaTa MOKe A3 Ce M3M0JI3BaT Camo Mo NpeAHasHaYeHne B MeAULMHCKM CNIEeLMaNHOCTH OT 0BydeH 1
KBanUdULMpPaH nepcoHan. YCTpoiicTeaTa He ca NpeHas3HaveHun 3a ynoTpeba BbpXy LieHTpasHaTa KpbBOHOCHA MK
HepBHaTa cucTema. JIekyBaLLMAT JIeKap UAK NOTPeBUTENAT e OTrOBOPeH 3a M3bopa Ha yCTpoiiCcTBaTa 3a creuuduyHm
NPUNOXKEHWA UK ONepaTuBHa ynoTpe6a, NoAXoAALLo obyyeHne U MHOPMaLIMA U AOCTaTbYeH ONWT 3a paboTa ¢
ycTpoicTeara.

MeZaMUMHCKUTE YCTPOIiCTBa Ca NPOEKTUPAHM CaMo 3a YoBeLLKa ynoTpeba v He TpAbGBa Aa ce M3M0/13BaT 33 HUKAKBU
Apyru uenun. HenpasunHoTo 60paBeHe M rpuiKa, KaKTo U HenpaswaHaTa ynotpeba, BOAAT A0 NpeXaeBpemMmeHHO
M3HOCBaHe Ha ycTpoicTeaTa.

ToKy-Lo n3nesnute ot pabpukaTa ycTpoiicTsa TpabBa Aa NPeMUHAT Npes Mb/eH npouec Ha 06paboTka npeam
ynotpeba. MpeanasHuTe Kanauku 1 MPEXM 3a YCTPOICTBA € OCTpU pbboBe TpA6Ba Aa 6bAAT U3LANO OTCTPAHEHM
npesBapuTesHO.

MpeToBapBaHeTo Ha ycTpoiicTBaTa TpA6Ba Aa ce u3bArsa. MpeToBapBaHETO MOXKeE Aa JOBEAE A0 OrbBaHE UM
CYyNBaHe 1 MO TO3M HauMH A0 3aryba Ha GYHKLMOHAIHOCTTA Ha yCTpoiicTBaTa.

YcTpoiicTBaTa KOPo3upaT 1 GyHKLMATA UM Ce HapyLLiaBa, ako B/IA3aT B KOHTAKT C arpecuMBHM BeLLECTBa. 3aToBa e
M3KNIOYMTENHO BAXKHO A3 ce CeABaT MHCTPYKLMUTE 33 NoBTOpHa 06paboTKa u ctepuamnsauma.

MpaBunHaTa NOAAPBIKKA M rPUXKa 33 YCTPOMCTBATA € OT U3KNIOUNUTE/IHA BAXKHOCT 3a OCUrypsBaHe Ha 6e3onacHa
paboTa Ha ropenocoyeHuTe ycTpoiictea. OcBeH TOBa, Npeay BCAKa ynoTpeba TpabBa Aa ce U3BbPLUBA GYHKLMOHANHA
WAW BU3yasiHa NPOBEPKA. 3aTOBa Ce 06PbLLaMe KbM CbOTBETHUTE Pa3fenu B Te3u MHCTPYKLMM 3a MOBTOPHA
obpaboTka.

3a nosTopHaTa 06paboTKa Ha M34e/nsa, NPY KOMTO MMa onaceHus oT 3apa3asaHe ¢ TSE/CID, Tpabsa aa ce cnassaT
YKasaHuATa Ha CBeToBHaTa 34paBHa opraHusauma (C30), KaKTO U HaLMOHANIHUTE U3UCKBAHMA 3@ 6ONHUYHA XUTUEHa.
Haii-6e30nacHWAT 1 ACEH HAuMH 3 Ce rapaHTUPa, Ye HAMA PUCK OT OCTaTbYyHA MHOEKLIMO3HOCT OT 3aMbPCEHU
NPOAYKTU U APYrM maTepUanu, e Aa rm UsXsbp/iuTe Ypes nsrapaHe.

Hama cneupuduyHM M3MCKBaHUA 3a CbXpaHABaHe Ha YCTpoCTBaTa npeau ctepunusaums. Bee nak, HMe npenopbyBame
CbXpaHABaHe Ha MeAULMHCKUTE YCTPOWCTBA B YMCTA U CyXa cpesa.
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YcTpoiicTBaTa, U3non3saHu 3a o6paboTka, Tpabea Aa 6bAAT BanMAMpaHu oT notpebutens.
CnesHWTe YCTPOMCTBA M NOYMCTBALLM NpenapaTh 6saxa M3NoI3BaHM KaTo YacT OT Ba/IMAMPAHETO

MouuncTBalwm npenapatu Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
[e3anHdeKkTaHT Bomix® plus, BoDE Chemie 1 % (v/v)
Interlock cleaning brush — double sided
YeTkun
REF 09098 green
YnTpa3syKoBa BaHa Elma EImasonic S 300H

Muctonet 3a Boga noa HanaraHe Karl Storz 27660P

MapeH aBTOKNaB Lautenschlager ZentraCert
YCTPOICTBO 33 NOYMCTBaHE U
. Miele PG 8535
Ae3nHdeKuma
CTepuiHa onakoBKa OnakoBka oT xapTua/dunm B cboteetcTame c ISO 11607-1 1 DIN EN 868-2 *

Morart fa ce U3Mo3BaT eKBUBANEHTHM NMOYUCTBALLM MPEnapaTh U Ae3MHGEKTaHTH, KaKTO U YCTPOICTBa OT ApYrv
Npon3BOAUTENN.
*CuctemuTe 3a ONaKOBaHe, KOMTO Ce OTK/IOHABAT OT TOBa, TpA6BA A3 6bAAT BaAuAMpaHW oT noTpebutens.

YcTpoiicTBaTa MoraT Aa ce M3non3saT no npeAHasHayeHne B MeaULMHCKUTE 061aCTi CamMo OT NPaBUIHO 0ByYeH U
KBanMdULUMpaH nepcoHan. JIeKyBalLMAT NeKap Uan NOTPebUTENAT e OTroBOPeH 3a M36opa Ha YCTPOMCTBaTa 3a
cneumouyHM NPUNOKEHUA UAK ONepaTMBHa ynoTpeba, 3a noaxoaawo obyyeHne n MHGopmaumsa v 3a AocTaTbyeH
onuT B 6opaBeHe ¢ ycTpoiicTaTa. Mpon3BoAUTENAT HE NOEMa OTFTOBOPHOCT 3a NOBPEAM B PE3YATaT OT NONPaBKa Uan
NOAAPBIKKA OT HEYMbAHOMOLLEHM CTPAHW.

BCUYKM CEPUO3HM MHLMAEHTH, CBBP3aHM C YCTPOICTBaTA, TpA6Ba Aa 6bAaT AOKNAABAHM HA MPOU3BOAUTENA U HA
KOMMETEHTHUA OPraH Ha Abp)KaBaTa-y/JeHKa, B KOATO € YCTaHOBEH NOTPEeBUTENAT U/UAN NALMEHTDT.

MeZaMUMHCKUTE YCTPOIACTBA Ce [OCTAaBAT B HECTEPU/IHO CbCTOAHME U TPAGBa fa 6bAAT 06paboTeHN U CTEPUAUIUPAHM
OT NOTpebuTeNA B CbOTBETCTBME CbC C/IEAHUTE MHCTPYKLMM NPeau MbpeaTa 1 BCsiKa cnessalua ynotpeba.

YecraTa noBTOpHa 06paboTka MMa ManbK edeKT BbpXy yCTpoicTBaTa. KUBOTHT Ha MPOAYKTA € OrpaHUYEeH OT
M3HOCBaHe nopaay ynotpeba no npegHasHauyeHue U NoBpeaa Ha yCTPOWCTBOTO.

MosTopHaTa 06paboTka Hewwe n3BbpLeHa 50 MbTW C NPEACTABUTENHU NPOAYKTH, 33 4 CE NOTBLPAM, Ye NMPOAYKTUTE
morat Aa 6baaT NoBTOPHO 06paboTeHM U Ye He ca Ce HAaTPyNanu XMMUKaAN WaK ApYTv 3aMbPCABAHMA, KOUTO Buxa
MOI/IM A3 NOBAUAAT HAa BUOCHBMECTUMOCTTA Ha NPOAYKTUTE.

YCTPOWCTBOTO HE MOXKe MOBeYe A3 Ce U3M0/3Ba NPU CIeAHWUTE acNekTH:

Kopo3swus, nospeaa, cuynsaHus, NyKHaTUHW, AebopMaLmns, NOPbO3HOCT, GYHKLMOHA/IHW OrpaHWYeHUs, YCTPOICTBA C
HepasnosHaBaem uau auncealy etvket (UDI Tpabga). 3aToBa TpabBa Aa ce NpuaaraT CbOTBETHUTE MHCTPYKLMK 3@
bYHKLMOHAIHO TeCTBAHE OT U3BbPLUBALLMA NOBTOPHA 06paboTka. Mons, Mpy NPUKIIOYBAHE Ha KMBOTA HA
YCTPOIiCTBATa, MM U3XBBPAAWTE HAa NOAXOAALLO MACTO WM B CUCTEMA 33 peumKavpaHe. Tpabea aa ce cnassat
HaLUMOHanHUTE pa3nopestu U HACOKU 3a U3XBbPAsAHE!

BuKTe cnegHUTe TOUKM

MHCTpymeHTUTE TpAbBa Aa ce M3M/IaKBaT Ha OTAENHM eTanu C AeMUHepanusvnpaHa/aenoHnsmnpana soaa (DI Boaa).
IpaHnyHa cToiHocT oT < 100 CFU/mI ce cuuTta 3a npvemavBa 3a MUKPOBGHOTO KauyecTBO Ha BoAaTa, KOATO Lie ce
13Mn0n13Ba.

Bogaara, KoATO Lie ce 13nosi38a, TpAbBa Aa 6bae C KauecTBo Ha NUTEHa BOAA. AKO YCTPOMCTBOTO He Ce CbCTOM Camo
OT egHa yacT, To TpAbBa Aa 6bae pasrn06eHo AOKONKOTO € Bb3MOMKHO.

Ipy6ym 3aMbpcsiBaHMsA, HANPUMEP OCTATbLM OT XEMOCTAaTUYHU areHTH, Ae3UHOEKTaHTU U NYBPUKAHTU 33 KOKA, KaKTO
1 KOPO3WBHM NIeKapcTBa TPABBA N0 Bb3MOKHOCT Aa 6bAaT OTCTPAHEHM NPeaun U3XBBPAAHETO Ha YCTPOMCTBOTO. BeAko
3ambpcaBaHe Tpsabsa Aa 6bae OTMUTO UM M3BbPCAHO HEMOCPEACTBEHO Cies ynoTpeba. YCTpoMCTBOTO He TpsbBa Aa
Ce MoYMCTBA C GU3NOIOTMUEH PA3TBOP WU/IN A Ce CbXPaHABaA NPeay CyXxo u3xBbpAasHe. Mo Bb3MOKHOCT, TpabBa aa ce
NPeAnoYmMTa CyXOTO U3XBBP/SIHE, Thil KaTO NPOAB/IKUTEIHOTO M3/1araHe Ha MeAMLMHCKUTE YCTPOWCTBA Ha PasTBopU
NPV MOKPO U3XBBbP/AHE MOXKe Aa [0BeAe A0 NoBpeXAaHe Ha MaTepuana (Hanp. Koposwus).

Tpnb6Ba Aa ce U3bArsar AbArMTE NEPUOAM Ha M3YaKBaAHE NPeaW NoBTOpHaTa 06paboTka, HaNpPMMep Npes HowLTa uau
npes yvkeHAa (< 1 yaca Bpeme 3a U3CbXBaHe Cnef, 3aMbpCcABaHe).
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YCTPOICTBOTO Ce U3XBbPAA cned ynotpeba 6e3 Ae3MHOEKTAHT AW APYrU AONMBAHUTENHU TEYHOCTU U ce
TpaHcnopTupa Ao 6/10Ka 3a npepaboTka Ha MeAMLMHCKM YCTPOMCTBA. YCTPOMCTBOTO TPABBA Aa ce U3XBbPASA CyXO,
HenocpeacTBeHo cnea ynotpeba. ToBa 03HauaBa, Ye yCTPOMCTBOTO TpsA6Ba Aa Ce TPaHCNopTMPa B 3aTBOPEH
KOHTEMHEp OT MACTOTO Ha ynoTpeba 3a nosTopHa 06paboTka, 6e3 fa ce NOCTass B Ae3MHPEKLMOHEH Pa3TBOP UK
[PYrv TEYHOCTM, TaKa Ye A3 He Ce NOJyYM U3CyllaBaHe Ha YCTPOMCTBOTO.

AKO YCTPOICTBOTO He Ce CbCTOM OT efjHa YacT, To TpAbBa Aa 6bae pas3r106eHO AOKONKOTO € Bb3MOXKHO.

* YcTpoiicTBOTO TPAbBa Aa 6bae HaKMCHATO BbB BOAA (CbrnacHo pasnopeabuTe 3a nuTeiHa BoAa)
3a 10 MuHYTK, KaTo ce n3bArsa obpasyBaHETO Ha MexypyeTa No MOBBLPXHOCTTa Ha ypesa.

® M3nnakHeTe yCTPOMCTBOTO NOA CTyAEeHa NUTeiHa Boaa (< 40° C), 40 OTCTpaHABaHe Ha BCUYKM BUAMMMU
3aMbpCABaHUA.

* YnoputuTe 3aMbpcABaHUA TpA6Ba Aa ce OTCTPAHABAT C MEKa YeTKa.

* AKO MMa TaKu1Ba, OTBOPETE KAanaHuTe.

© AKO MMa TaKuBa, OTCTPAHeTe YNAbTHEHUATA.

© MoABUXKHUTE YACTN HA YCTPOWCTBOTO TPABGBA Aa ce pa3aBuiKaT Hanpea-Hasaz, NoHe AeceT NbTy.

* C NOMOLLTA HA BOAEH MUCTONET,

® NyKHaTUHWUTE

® nynKuTe

* pvboseTe

Tpa6Ba Aa ce M3NNAKBaT WaTenHo > 60 ceK. Cbe CTyAeHa BoAa (C KauecTBo Ha nuTelHa Boaa, < 40° C).

3a NpoAYKTU € NyMeH:

¢ OcBeH TOBa, IyMeHbT TPAGBA fa Ce HaMb/IHKU C BOAA (C KayecTBO Ha nNuTeliHa BoAa, < 40° C)
ypes egHOKpaTHA cnpuHLoBKa (50 ml). BpemeTo 3a HakucBaHe e 10 MUHYTU.

* ObpaboTBaliTe IYMEHUTE C YeTKa C ANAMETHP U Ab/KMHA MAJIKO NO-TONIEMU OT ANAMETbPA U Ab/KMHATa
Ha lymeHuTe. M34eTKaiTe NyMmeHUTe C YeTKaTa NMoHe TPU MbTY.

© AKO NOYMCTBAHETO C YETKA HE € Bb3MOXXHO MOPaAM MaNKuUA AUaMeTbp Ha yMmeHa, IyMeHuTe Tpabea Aa
ce NPOMMAT TPY MbTM CbC CMPUHLIOBKA 3a eAHOKpaTHa ynotpeba ot 50 ml. M3nonsealite Boga
(c KayecTBO Ha NuTelHa BoAa, < 40° C).

Mpeay ynTpasByKoBO NoyucTBaHe TpAbBa Aa ce HanpaBu NpeagapuTenHa obpaboTtka (BuxTe pasgen 110).

* [oTonere ycTpoicTaaTa B yaTpa3sykosa 6aHs (< 40° C) ¢ 1eKo anKaneH npenapar v yectota npubaunsutenHo 35
kHz. BpemeTo 3a 06paboTka c yNTpasByK TpAbBa Aa CbOTBETCTBA Ha CeLmUdUKaLMUTE Ha NPOU3BOANUTENA HA
npenapara.

* Tpab6Ba fa ce M3N0N3Ba Npenapar, NoAX0AALL 33 NOYUCTBAHE C YATPa3ByK. TpabBa Aa ce cnefBaT UHCTPYKLMKTE Ha
npou3BoAMUTENA HA Npenapara.

® YcTpoiicTaTa TpAbBa fa ce NOCTaBAT MO TakbB HAUMH, Y€ BCUUYKM NOBBPXHOCTU A Ca NOKPUTU.

* YcTpoiicTeaTa He TpsabBa Aa ce 4OKOCBAT e4HO APYro.

® M3nnakHeTe ycTPOoCTBaTa WaTenHO (NoHe 3a 1 MUH.) TpU NbTU NOA CTyAeHa BOAA (C Ka4ecTBo Ha NUTeiHa BOAQ, <
40° C).
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PRO-MED Instrumente GmbH Tel.- +49746220424-0

Gansacker 9
78532 Tuttlingen
Germany

PRO-MED

Fax: +49 7462204249-0 INSTRUMENTE GMBH

www.pro-med-tut.de
info@pro-med-tut.de

Pasgen [3arnasue

130

140

150

Index: 04 / 13.02.2026

a) PbuHO noumncrBaHe/pesnHderumpaHe/uscylwasaHe

Pb4YHO noyncreaHe

PvuyHa ge3nHpeKkuma

PbyHO u3cyuiaBaHe

43/193

© MoABMMKHMTE YACTU HA YCTPOICTBOTO TPABGBA Aa Ce Pa3ABUKaT Hanpea-Has3ag NoHe AeceT MbTu.
MpoaykTbT TpabBa Aa 6Gbae NpenpaTeH KbM NO-HATaTbLIHWTE eTanu Ha 06paboTKa B OTBOPEHO CbCTOSIHME.

3a NPOAYKTH C NYyMeH:

* O6paboTBaiiTe IYMEHUTE C YeTKa C AMAMETBP U Ab/IKMHA MAJIKO NO-TONEMM OT AUAMETbPA U Ab/KMHATA
Ha NymeHuTe. M34yeTKaiiTe IyMeHuUTe C yeTKaTa NoHe Tpu MbTy.

© AKO NOYMUCTBAHETO C YETKA He e Bb3MOMKHO NOPaau Mankua AMaMeTbp Ha IyMeHa, iymeHuTe Tpabsa aa
ce NPOMMAT TPY MbTM CbC CMPUHLIOBKA 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba ot 50 ml. M3non3Baiite Boga
(c KayecTBO Ha NuTelHa BoAa, < 40° C).

M3non3BaiiTe neKko ankaneH npenapaT v NPUroTBeTe NOYMCTBALLMA PA3TBOP CNOPes UHCTPYKLMUTE Ha
npov3BoAUTENS.
* NoToneTe yCTPOWCTBATA HAMB/AHO B MOYUCTBALLMA PA3TBOP.
® /3BbpLUETE BCUYKM CIefBALUM CTHMKM 33 NOYUCTBAHE NOA HUBOTO Ha TEYHOCTTA, 33 Aa u3berHete
pa3npbCKBaHe Ha 3aMbpCeHa TEYHOCT.
06LL0TO Bpeme Ha eKCno3uuusa B NOYUCTBALLMA Pa3TBOP TPABGBA Aa € B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUUTE Ha
NpPOV3BOAUTENA 338 U3NON3BAHMA NOYUCTBALL, Npenapar.
* /34yeTKalTe yCTPOICTBATA LWATENHO B Pa3TBOPA C MEKA YeTKa 3a NoHe 1 MuHyTa.
* /A3BaseTe yCTPOWCTBATA OT NOYMCTBALLMA PA3TBOP U M U3MNAAKHETE € BOAA 3a NoHe 1 MWHYTa, 3a
3 NpemaxHeTe Hanb/IHO NOYUCTBALLMA PA3TBOP.
* M3non3BaiTe BoAEH NUCTONET Nog HanaraHe (uav nogobeH) (>30 cek.) 3a u3nnaksaHe Ha:
0 NyKHaTUHUTE
0 aynkuTe
o pbboseTe
CbC CTyAeHa Boaa (< 40° C, KayecTBO Ha NUTeMHa BoAa).

Tpab6Bsa Aa ce cnasBaT CNeLyasHUTE UHCTPYKLUM Ha MPOU3BOANUTENA HA Ae3UHPEKTAHTa OTHOCHO KOHLIEHTPaLMATa,
TemnepaTypaTta 1 BpemeTo 3a KOHTaKT. Moxe Aa ce U3non3BaT camo Ae3nHOEeKTaHTH, NoAXoAALLM 33 Ae3nHbeKLma
Ha MeAMLMHCKM YCTPOMCTBA.
* JlymeHuTe Tpa6Ba Aa ce U3NNAKHAT C Ae3UHOEKTAHT OT CMPUHLOBKA 3a €4HOKPaTHa ynoTpeba noHe
TPU MbTU NPEAM U CNes BPEMETO 33 EKCNO3ULMUA.
® YcTpoiicTBaTa Tpa6Ba Aa 6bAaT HANbAHO NOTONEHM B Ae3UHbEKTaHTa, Taka Ye BCUYKM NOBBbPXHOCTU A3
ca nokpuTn. TpabBa Aa ce cnasBa BPEMETO 33 eKCMO3ULMA, KAKTO € MOCOYEHO OT NPOU3BOAUTENA HA
ne3nHdekTaHTa.
® YcTpoiicTaTa He TpAbBa Aa ce OKOCBAT eAHO ApPYro.
© MoABUXKHUTE YACTU Ha YCTPOWCTBOTO TPAGBA Aa ce pa3aBuiKaT Hanpea-Ha3az, NoHe AeceT MbTy.
® M3nnakeaHe Ha ycTpoiicTBaTa B AelOHM3MPaHa BoAa > 15 cek.
© MoABUXKHUTE YacTU Ha yCTpolicTBaTa TPAGBa Aa ce pa3aBuKaT Hampea-Ha3ag, HAKOIKO MbTW NO Bpeme
Ha WU3NNaKBaHeTo C AeMOHM3MPaHa BOAA.
® JlymeHuTe Tpa6Ba AOMbAHUTENHO Aa 6bAAT NPOMUTH C AeMOHMU3MPaHa BOAA CbC CNPUHLIOBKA 33
eAHOKpaTHa ynoTtpeba (50 ml) noHe Tpu NbTU.

M3cyleTe pbyuHO ¢ 6e3BnakHeCTa Kbpna 3a e4HOKPaTHA ynoTpeba, 4OKaTO BCUUYKM MOBBPXHOCTM Ca CyXM.
JNlymeHuTe Tpa6Ba fa 6bAAT BEHTUAMPAHU CbC CTEPUIEH U CTBCTEH Bb3AYX, HECHABPKALL CMAa304HO Mac/o.
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MNpeasaputenHata 06paboTKa (BuKTe pa3gen 110) Tpabsa Aa ce M3BBLPLWM Npeay MEXaHUYHOTO MOYUCTBAHE.

* MNoToneTe ycTpoiicTBaTa B yNTPa3ByKoBa 6aHaA (< 40° C) c 1eKo ankaneH npenapar 1 YectoTa
npubansutenHo 35 kHz. BpemeTo 3a 06paboTKa ¢ ynTpasByK TpabBa Aa CbOTBETCTBA HA cneunduKaummnTte
Ha NPoOu3BOAMTENA Ha Npenapara.

* TpabBa Aa ce “3noa3Ba Npenapar, NoAXoAALL, 3a NOYUCTBAHe C yNTpa3ByK. Tpabsea Aa ce cneasat
MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAMTENA HA Npenapara.

® YcTpoiicTBaTa TpA6Ba Aa ce NOCTaBAT N0 TaKbB HAYMH, Y€ BCUYKM MOBBPXHOCTU Aa Ca MOKPUTU.

® YcTpoiicTaTa He TpAbBa Aa ce AOKOCBAT e4HO ApYro.

® M3nnakHeTe yCTPOMCTBaTa WaTenHo (NoHe 3a 1 MWH.) TpU MbTU NoA CTyAeHa Boga (C KayecTBo Ha
nuTeitHa Boga, < 40° C).

Mpoueaypa cneg 06paboTKa C yATPa3ByK:

M3nnakHeTe OTHOBO C BOAEH NUCTO/ET NoZ HansAraHe (> 30 cek.) cbe cTyaeHa Boaa (< 40° C):

® NyKHaTUHWUTE

® fynKute

* pvboseTe

* O6paboTBaliTe IYMEHUTE C YETKA C AUAMETHP M AbMKMHA MAIKO NO-TONIEMU OT AUAMETbPA U
[ObKMHATA HA NYyMeHUTe. N34eTKalTe lyMeHUTE ¢ YeTkaTta NoHe TPpU MbTu.

* AKO NOYMCTBAHETO C YETKA HE € Bb3MOXXHO MOPaAM MaNKuUA AUAMETBP Ha IyMeHa, NlyMeHuTe Tpsabsea Aa
ce NPOMMSAT TPM NbTU CbC CNPUHLIOBKA 3a eAHOKpaTHa ynotpeba ot 50 ml. M3nonsBaiite Boaa
(c kauecTBO Ha NuTeiiHa BoAa, < 40° C).

MoABWKHWTE YacTW Ha ycTpoicTBaTa TPA6Ba Aa ce pa3ABMKaT Hanpea-Hasas HAKOAKO MbTU No Bpeme Ha paboTaTa ¢

BOZEH NUCTONET NOA, HaNAraHe.

MpoayKTbT TpAGBa Aa ce M3NPaTH 3a CeABaLLMTE CTBMKM Ha 06paboTKa B OTBOPEHO CbCTOAHME, aKO € HEOBXOAMMO,
C MOMOLLTa Ha anapar.

AKO € HanunuyHa MpyXXMHa Ha ApbiKKaTa, TA TpAGBA A3 ce OTKauu.

Tpnb6Ba Aa ce u3barsar cneauTe oT OTMMBAHE. YCTpoicTBaTa TpsbBa Aa Cce NOATOTBAT B MOAXOAALLM LEAKM UK
CbA0Be 3a U3NNaKkBaHe (M3bepeTe NoaxoAALL, pa3mep 3a yCTpoiicTBaTa). YcTpoiicTeaTa TpAbBa fa ce NocTaBAT B
KOLLUHMLIATA 33 NOYNUCTBAHE HA MMHUMAJIHO PA3CTOAHUE efiHO OT Apyro. Tpa6Bsa Aa ce u3bsrsa npunoKpusaHe, 3a Aa
Ce U3KJII0UM NOBPEXAAHE HA YCTPOIiCTBaTa NO Bpeme Ha nouucteaHeto. OnpeAensHeTo Ha KONNYeCTBOTO M BUAQA Ha
TOBapa 3a NoYMCTBaHe B TaBWUTe C NPOAYKTU TPs6GBA Aa CTaBa Mo TaKbB HAUYMH, Ye A3 HAMA O4aKBAHO BNOLIABAHE Ha
pesynTaTa OT NOYUCTBAHETO.

3a NPOAYKTH C NIYMEH:

YcTpoiicTBoTO TpA6Ba Aa 6bAe PasnoNOXKEHO TaKa, Ye BOAATA i@ BNU3A U U3NU3] OT lyMeHHUTE.

(MuanHa malwmHa, ae3nHobekumpaly, ypes, 3a noymcteaHe cbriacHo EN I1SO 15883):

AKO e Hann4Ha BPb3Ka 3a U3NiaKBaHe, YCTPOMCTBOTO TpA6Ba fa 6bae cBbpP3aHO KbM onpeaeneHna GUTUHT.
 MNpeaBapuTENHO U3NIaKBaHe 3a 5 MUHYTH CbC CTyAeHa BoAa (C Ka4yecTBo Ha nuTeitHa Boaa) < 40° C.

* OTuexaaHe Ha BogaTa

* 10 MMHYTU NOYUCTBAHE C AeloHM3npaHa Boga 55° C ¢ mek ankaneH npenapar

* OTuexaaHe Ha BogaTa

* 1 MUHYTa U3Na1aKBaHe ¢ AeloHM3MpaHa Boaa

* OTuexaaHe Ha BogaTa

* 1 MUHYTa U3Na1aKBaHe ¢ AeloHM3MpaHa Boaa

* OTuexaaHe Ha BogaTa

TpabBa Aa ce cnasBaT cneuuanHuTe MHCTPYKLMMU Ha MPOU3BOAMTENA HA MOYMCTBALLATA MALLMHA U HA MOYMCTBALLUTE
npenapaTtu. M3nos3saiiTe NOYMCTBALL NPenapaT, KOWTO e NOAXOAALL, 33 MalUMHA 33 MUEHE U Ae3UHdeKLVA.

ABTOMaTUYHA TEPMUYHA Ae3UHPEKLMA B MUANTHU Ae3nHEKTOPH, KaTo ce B3eMaT Npeasus, HaluMoHaNHWUTe
M3UCKBAHMA 3a cToHOCTTa AO; Hanp. ctoiHocT AO - 3000:

* 5 MMHYTK Ae3nHbeKuma ¢ gerioHnsmpaHa soga 90° C

* OTuexaaHe Ha BogaTtae Wasserablauf

ABTOMATUYHO U3CYLLABaHE CNOPes NPoLeca Ha aBTOMATUYHO M3CYLIABaHE HAa MALUMHATA 33 MUEHE U Ae3nHbeKLms
3a Hall-Manko 15 MuHyTK (Npy 90°C B NOMELLEHMETO 33 U3NNAKBAHE).
AKO e HeoBX0AMMO, NOC/EABALL0 PBYHO U3CYLIABaHE C Kbprna 6e3 BAacMHKM, aKo MMa B/iara BbpXy YCTPOWCTBOTO.
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YcTpoiictBata TpsabBa ga 6bAAT MaKPOCKOMCKM YUCTU Ces, BCAKO MOYMCTBAHE, T.e. 6€3 BUAUMM 3aMbPCABAHUA.
* OLBETEHOTO YCTPOICTBO (KOpo3us, obe3upeTaBaHe) TpA6Ba He3abaBHO Aa 6bAe OTCTPAHEHO M NOAJ/IOKEHO Ha
cneumanHa obpaboTka.

* 33pa3eHoTo YCTPOMICTBO TPA6Ba Aa 6bae NOBTOPHO obpaboTeHo.

* B cnyyait Ha rpewwku uav nospesa, YCTpoMCTBOTO Tpsbsa He3abaBHO Aa 6bae OTCTPaHEHO.

CnepHvTE KOMMOHEHTV TpABGBa Ja ce NPoBepABaT C 0CO6eHO BHUMAHME:

* Hapesu

® OcTpueTa

* Bbpxose

® Bpb3ku

* [Ipy>KMHa Ha ApbXKKaTa

* MNpw Hepa3bupaemocT Ha HocuTensa Ha UDI-To, npoaykTuTe TpabBa Aa 6bAaT U3XBBPAEHM.

OcTaBeTe YCTPOICTBOTO A3 Ce OXN1afM Ha CTallHa TemnepaTypa. AKO yCTPOMCTBOTO e 61no pasrnobeHo, To Tpabea
OTHOBO Ja Ce Crno6u nNpeay NoAAPbIKKaTa.

MoaApbiKKaTa 03Ha4YaBa NpuiaraHe Ha MaWMWHHO Macno. NPoAYKTH CbC CBbP3BAHE UM Kpal (HOXMLM, CKObU 1 ap.)
MW C METaIHM NAB3ralm ce NOBBLPXHOCTU (opebpeHn HoXMLM, NnepdopaTopu 1 Ap.) TpA6Ba 4a ce TPeTUpaT ¢ MapHO
CTepUAN3MPALLYM Ce MPOAYKTM 3a NOAAPBIKKA Ha 6asaTa Ha NapaduHoBO / 6710 macno. macno Tpabsa Aa e
noAxoAALo 3a ynotpeba ¢ 6oMeANUMHCKM NPOAYKTU U Aa e du3nonornyHo 6esonacHo. NpoayKTUTe 3a NoAAPBKKA
NpeaoTBPATABAT TPUEHETO HAa METa/ BbPXYy METaN U NOAABPIKAT NPOAYKTUTE B A06PO cbCTOAHME. /lazepHO
MapKUpaHWUTe NPOAYKTM MOraT Aa U3baefHEeAT, KOraTo ce TPETUPAT C OCHOBHM MOYMCTBALLYM NPenapaTH, CbabpiKalm
docpopHa 1 GpyopoBoAopOHA KUCENMHA. B pe3ynTaT Ha TOBa, KoAupaLuaTa GyHKLMA MOXKe Aa 6bae HapyLeHa
nAn narybeHa. Mo NPMHLMN XMPYpPruyYeckuTe NPoAyKTU Tpsa6Ba Aa 6bAaT NOAN0KEHM HA NOCTOAHHA TPUKa Npeau
bYHKLMOHaNHOTO TecTBaHe. MpoAyKTUTE 3a NOAAPBKKA TPAGBA Aa AEMCTBAT MO TaKbB HA4MH, Ye LOpK Npu
MOCTOSIHHOTO UM M3MOA3BaHEe A Ce U3K/I0YM 3a/1eNBaHETO Ha CbeANHUTE/THWATE YacTV NOPaAAM aAUTUBEH ebeKT.

AKO olLe He e HanpaBeHo, Pa3r106eHOTO YCTPOICTBO TpAbBa A3 6bae crnobeHo OTHOBO.

YCTPOWCTBOTO Ce NOCTaBs B NOAXOAALLA, OTFOBAPALLA HA CTaHAAPTUTE OMAaKOBKa 3a CbOTBETHOTO YCTPOMCTBO W/ B
CcTepuAn3aumoHHu Taeu cbrnacHo DIN EN ISO 11607 nam DIN EN 868 u ce 3aneyaTtsa.

OnakoBKaTa TpAbBa Aa OTroBapsA Ha CNeAHWUTE U3UCKBAHMA:

* NMoaxoaALy 3a NapHa cTepuavsauums (TemnepaTypHa ycToiumsoct Ao noHe 138° C (280° F), goctaTbyHa
naponpomnyckANBOCT).

o [locTaTbYHa 3aL4MTa Ha YCTPOICTBATa MM CTEPUAM3ALMOHHATA OMAaKoBKa CpeLly MeXaHUYHU NoBpeau.

* PefoBHa NnoaApbiKKa cnopea cneumdukaummte Ha NpomsBoauTens (KOHTEMHepU 3a CTepuamnsanma).

* MaKcManHoTo Ter10 oT 10 Kr Ha ONakoBKa/CbAbpKaHKUE Ha CTEPUNN3ALMOHHWA KOHTEMHEP He TpAbBa Aa ce
HaJBULIABA.

CTepuan3aLma Ha yCTpoicTBaTa No MeToaa Ha dpaKkumMoHUpaH npeasakyym (cbranacHo DIN EN ISO 17665-1), kaTo ce
B3eMaT npeABuA CbOTBETHUTE HALMOHAHWU U3UCKBaAHMWA. YCTpoicTBaTa TpabBa Aa ce CTepUAn3MpaT B NoAxoaawa
CTePUNN3ALIMOHHA ONAKOBKa.

Crepunu3saumnTta TpabBa Aa ce U3BbPLUM Ype3 GpaKkLMOHWPAH NpeaBakyyM NPOLLEC C TPU NPeABaKyyMHU LMKbAA U
cylleHe BbB BaKyyMm 3a Hali-masiko 20 muHyTU. Tpabsa Aa ce B3emat nNpeAsua, CiefHUTE NapameTpu:

Temnepatypa Bpeme MNpeaBakyym Bpeme 3a cylueHe
EBpona 134° C (273° F) 23 Min. 3 nbTH 20 Min.
CALLY 132° C(270° F) 2 4 Min. 3 nbTH 20 Min.

TpabBa Aa ce cnasBaT UHCTPYKLMWUTE HA NPOU3BOAUTENA HA aBTOK/NaBa 3a ynoTpeba 1 NpenopbyuTeNHUTE YKasaHua
32 MaKCMMaNHWA TOBAp Ha CTEPUNMN3ALMOHHUA MaTepuan. ABTOKNaBBT TpA6Ba Aa 6bae MHCTANMPaH, NOALbPIKAH,
Ba/IMAMPAH M KannbpupaH cbrnacHo pasnopeabute.

M3BbpLUBaALLMAT NOBTOPHA 06paboTka TpAbBa Aa rapaHTMpa, Ye NoBTOpHaTa 06paboTka, U3BbpLLEHA C
060pyaBaHeTo, MaTepuanuTe M NePCoHana, U3rnoN3BaHn B CbOPBKEHWETO 33 NOBTOpHa 06paboTka, nocTura
)KeNaHwTe pe3ynTatu. ToBa 06MKHOBEHO M3WCKBA BaAWAUPAHE U PYTUHHO HabAtOAeHME HaA U3MNO/I3BAHUTE MPOLIECH U
obopyagaHe.

He 13BbpLUBaliTE HUKAKBU PEMOHTU WA MOANMKALMM Ha YCTPOMCTBATa CaMu. TOBa € OTFOBOPHOCT EAMHCTBEHO Ha
YMbHOMOLLEHWA NepcoHan Ha NpoussoauTens. Mons, CBbPXKETe Ce C Hac, ako MMaTe HAKaKBM ONNaKBaHWs, UCKOBE
WM MHPOPMALMA OTHOCHO HaLLWTe YCTPOMCTBA.

[lebeKTHUTE MM HEOTrOBaAPALLM Ha M3UCKBAHMATA YCTPOICTBA TPA6BA Aa Ca NPEeMUHAM Npe3 Leans npouec Ha
nosTOopHa 06paboTKa, npeamn Aa 6baaT BbpHATH 32 PEMOHT/CepBU3.
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* [laseTe OT MexaHM4YHM NnoBpean

* CbxpaHABaKTe Ha cyxo 1 obe3npalleHo MACTO

* CbxpaHaBaiiTe 1 TpaHCnopTUpaiiTe B 6e3onacHu KoOHTENHepK/onakoBKa

* PaboTteTe BHUMATENHO, HE XBbPAAWTE M HE U3MYCKalTe

3a cTepuan3auma, nocneasallo TPaHCNOPTUPAHE U CbXpaHeHue TpAbBa Aa ce M3N0/13Ba NOAXOAALLA 0A06peHa
OMaKoBKa 3a cTepuaumsauma (Hanp. cbraacHo DIN EN 868, 1SO 11607).

MNpeau Bcsaka ynotpeba Ha yCTPOMCTBOTO, TO TPAGBA Aa ce MPOBepsABa 3a CYyNBaHWsA, NYKHATUMHU, aedbopmaumm,
nospeamn 1 GpyHKLMOHANHOCT. U3HOCEHM, KOopo3upanu, aedopmMupaHm, MOPbO3HU UK MO APYF HAYMH NOBPEAEHU
ycTpoiictea TpsabBa Aa ce OTCTpaHABaT.

CnepHvTe KOMMOHEHTV TPAGBa Aa ce NPOBepABaT C 0CO6EHO BHUMAHME:

* Hapesu

® OcTpueTa

* Bbpxose

® Bpb3ku

® [Ipy>KMHa Ha ApbXKKaTa

HepbKaaemuTe CTOMaHu, M3M0A3BaHM 3a NPOM3BOACTBOTO HA YCTPOMCTBaTa, 06pa3yBaT cneuuduiHM NacuBHU
CN0€eBe KaTo 3aLUUTHU CNOEBe, Ab/IKALLM Ce Ha TAXHATA Cn/iaB. Te3u CTOMaHM NOKa3BaT CamMo OrpaHUYeHa
YCTOMYMBOCT Ha aTaKaTa Ha XJIOPUAHU MOHMW M arpecuBHU cpeaym U TedHocTm! B JonbaHeHMe KbM yCUAUATA,
NONIO}KEHW OT NPOM3BOAUTENA NPU U360pa HA NPaBUNHUTE MaTEPUAU U NPU TAXHATA BHUMaTeHa 06paboTKa,
ycTpoiicTeaTa TpA6Ba Aa 6bAaT NOA/I0KEHU Ha NPOdEeCcMOHaNHA U HENPEKbCHATA FpuKa U NpaBUAHA NOATOTOBKA OT
CTpaHa Ha noTpebutens.

Mpv n3bopa Ha NOYUCTBALLM MATEPUANU U Ae3UHDEKTAHTU Ce YBepeTe, Ye Te He CbAbPKaT CeAHUTE CbCTaBKU:

© OpraHuYHK, MUHEPATHW U OKCUAMPALLM KUCENUHW (MUHMMANHO AOMNYCTUMA CTOMHOCT Ha pH 5,5)

© OCHOBW/CUNHU OCHOBM (HeyTpasHWU/eH3UMHM (MaKc. LONYCTUMA CTOWHOCT Ha pH 8.5, 3a4baKuTeNHO
33 YCTPOWCTBA, M3pabOTEHW OT aNyMUHUIA UM APYTU aNKAJHO.YYBCTBUTENHU MAaTEPUANM) AU anKaHN
NOYUCTBALLM NPenapaTv (MaKkc. 4ONYyCTMMA CTOMHOCT Ha pH 11, 3aAb/IXKMTE/IHO 3a YCTPOICTBa,
npefHasHayeHu 3a ynotpeba B NPUOH-KPUTUUHM 30HM, HAMP. CbrAacHo MpunokeHue 7 OT NpenopbKUTe
Ha KRINKO RKI BfArM 3a nosTopHa 06pa6oTKa))

© OpraHuYHK PasTBOPUTENU (HANP. aNKOXONU, ETEPU, KETOHM, GEH3NHM)

* OKMCABALLUYM areHTH (Hanp. BOAOPOAHM NepoKcuam)

* XanoreHu (xnop, Mog, 6pom)

* ApoMmaTHW/XanoreHMpaHun Bbr1eBoA0POAN

BesonacHaTta KoMbWHaLMA ¢ Apyrv NpoAyKTU TpabBea Aa 6bae npoBepeHa oT noTpebutens npeay KAMHUYHOTO
npunoxeHuve. Tpabea Aa ce cNasBaT MHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba Ha nponsBoauTeNs.

TpnabBa Aa ce cnassart cneundUYHUTE 3a CTpaHaTa pasnopesbu 1 3aKOHM 3a UBXBBPAAHETO HA MEAVULMHCKU U3Lenus.

(bg) 6bArapcku
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dl Cumson 3a ,[aTta Ha npounssoacTeo”

REF

CumBon 3a ,Homep Ha apTuryn”

LOT Cumson 3a ,Kog Ha naptnaa“

[:IIJ CvmBon 3a

,CneaBanTe MHCTPYyKUuUTe 3a ynotpeba”

CumBon 3a ,,MapkupoBKa 3a cvoTsetcTBue ,CE” ¢ uaeHTUdUKALMOHEH
0297 HOMep Ha HOTMOULMPAHUA opraH

QTY CumBon 3a , Konum4yectso”

Cumson 3a ,HecTepuneH”
A Cumson 3a ,,BHMmaHue”

M D CumBON 33 ,MeAMUMHCKO YCTPOMCTBO"

UDI CumBon 3a ,YHuMKaneH wunaeHTMGUKaATOp Ha YCTPOMCTBOTO”

GS1

Cumson 3a "emuteHT"
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Pokyny pro zpracovani A

Dulezité poznamky c 60297

® Pred kazdym poutzitim si peclivé prectéte tyto pokyny k obnové a uschovejte je snadno dostupné pro
uzivatele nebo pfislusny technicky personal.

Pozorné si prectéte varovani oznacena timto symbolem. Nespravné pouZiti produktl muzZe vést k
vaznému zranéni pacienta, uzivatelll nebo tretich stran.

R E F Tento pokyn k pfepracovani plati pro vSechna Cisla vyrobkd v Annex I.

N L

Zamyglené Prostfedky mohou byt pouZivdny pouze pro zamyslené poufziti v |ékafskych oborech, a to nalezité vyskolenym a
kvalifikovanym personalem. Prostfedky nejsou uréeny pro pouZiti na centrdini obéhovy nebo nervovy systém. Za
vybér prostiedki pro konkrétni aplikace nebo operativni pouziti, odpovidajici Skoleni a informace a dostatecné
zkuSenosti s manipulaci s prostfedky zodpovida oSetfujici |ékaF nebo uZivatel.

10 pouziti a
oblast pouziti

Zdravotnické prostredky byly navrzeny pouze pro lidské pouZiti a nesméji byt pouzivany k Zzadnému jinému uGcelu.

1
Pozor! Nespravna manipulace a péce, jakoz i nespravné pouzivani mohou vést k pred¢asnému opotiebeni prostfedkd.

Uprava zcela o ’ . » ) ) )
Nové prostredky z vyroby musi pfed pouzitim jednou projit kompletnim procesem obnovy. Ochranné krytky a

novych ochranné sité pro prostredky s ostrymi hranami musi byt pfedem zcela odstranény.

prostredku

Zatizeni Je tfeba zabranit pretizeni prostfedku. Pretizeni mlze vést k ohnuti nebo zlomeni a tim ke ztraté funkcénosti
atizeni

prostiedkd.

Prosttedky koroduji a jejich funkce se zhorsuje, pokud se dostanou do kontaktu s agresivnimi latkami. Z tohoto

Funkéni porUCha dlvodu je nezbytné dodrzovat pokyny pro obnovu a sterilizaci.

Pro zajisténi bezpecného provozu vyse uvedenych prostfedki je nezbytna spravna Gdrzba a péce o prostredky.

> B B B B B P

Provozni

—_ , Kromé toho by méla byt pfed kazdym pouZitim provedena funkéni nebo vizudlni kontrola. Z tohoto diivodu

~§ podminky odkazujeme na pfislusné ¢asti téchto pokynl k obnové.

>

o

e

©

; Pro obnovu pouzitych prostiedku, kde je tfeba se obdvat kontaminace TSE/CID, je tfeba dodrZovat smérnice

' kontaminace Svétové zdravotnické organizace (WHO) a rovnéz narodni hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych

,g TSE/CJD prostfedkd. Nejbezpeénéjsim a nejjasnéjsim zplsobem, jak zajistit, Ze neexistuje zadné riziko zbytkové infekénosti z
20 g kontaminovanych produkt( a jinych materiald, je jejich likvidace spéalenim

o

g

=] . . Neexistuji Zddné zvlastni pozadavky na skladovani prostfedku pred sterilizaci. Pfesto doporucujeme zdravotnické

5 Skladovani . P ) .

9 prostfedky skladovat v ¢istém a suchém prostredi.

=

o
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D

Pristroje pouzivané k opakovanému zpracovani musi byt validovany uzivatelem.
V ramci validace byly pouZity nasledujici pfistroje a Cistici prostredky.

Cistici prostiedky Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Dezinfekéni prostredek Bomix® plus, BoDE Chemie 1 % (v/v)
Stdtce Interlock cleaning brush — double sided
REF 09098 green
. Ultrazvukova lazen Elma EImasonic S 300H
A Validace Tlakova pistole na vodu Karl Storz 27660P
Parni autoklav Lautenschlager ZentraCert
Cistici a dezinfekéni zaFizeni Miele PG 8535
Sterilni baleni Obaly z papiru/félie podle 1ISO 11607-1 a DIN EN 868-2 *

Mohou byt pouZity ekvivalentni Cistici a dezinfekéni prostiedky i pFistroje jinych vyrobcd.
*QOpakovaci systémy, které se od tohoto postupu odchyluji, musi byt ovéreny uZivatelem.

Prostfedky mohou byt pouZivény k ucelu, ke kterému jsou v l1ékarskych oborech urceny, pouze naleZité vyskolenym a
kvalifikovanym personalem. Za vybér prostiedkd pro konkrétni aplikace nebo operativni pouZiti, odpovidajici Skoleni
a informace a dostatecné zkusenosti s manipulaci s prostfedky zodpovida oSetrujici |ékaF nebo uZivatel. Vyrobce
nenese odpovédnost za Skody zplsobené opravou nebo udrzbou neopravnénymi osobami.

30 Odpovédnost a zaruka

V3echny zévazné incidenty souvisejici s prostfedky musi byt hlaseny vyrobci a pfislusSnému orgénu ¢lenského statu,

znamovaci povinn
40 Oznamovaci po ost kde uZivatel a/nebo pacient sidli.

50 Sterilita: Zdravotnické prostredky jsou doddvény v nesterilnim stavu a pred prvnim a kazdym dalsim pouZzitim musi byt
‘nnﬂ
STERILE

Dodaci podminky uZivatelem obnoveny a sterilizovany v souladu s nasledujicimi pokyny.

Casta obnova ma maly vliv na prostiedky. Zivotnost produktu je omezena opottebenim v diisledku zamysleného
pouziti a poskozeni prostiedku.

Opétovné zpracovani bylo provedeno 50krat s reprezentativnimi produkty, aby se potvrdilo, Zze produkty mohou byt
znovu zpracovany a Ze se nezaméfily chemikdlie nebo jiné necistoty, které by mohly ovlivnit biokompatibilitu

60 Omezeni obnovy, likvidace produktd.
Prosttedek jiz nelze pouZivat mimo jiné za nasledujicich podminek:
Koroze, poskozeni, lomy, praskliny, deformace, pérovitost, funkéni omezeni, prostfedky s nerozpoznatelnym nebo
chybéjicim oznacenim ( nosi¢em UDI). Proto musi byt implementovany odpovidajici pokyny pro funkéni testovani
osobou odpovédnou za obnovu. Na konci Zivotnosti prostfedku je spravné zlikvidujte nebo odevzdejte do
recyklaéniho systému. Je tfeba dodrZovat ndrodni predpisy a smérnice o likvidaci!

70 Zpracovani Viz nasledujici body

, _ . . Pouzivana voda z kohoutku musi mit kvalitu pitné vody. Pokud prostfedek neni jednodilny, musi byt co nejvice
75 Vystrazna upozornéni

rozebrdn.
20 if Kvalit d Pfistroje by se mély oplachovat v jednotlivych krocich demineralizovanou/deionizovanou vodou (DI voda). Mezni
ELLLE) Tk hodnota < 100 CFU/ml se povaZuje za pfijatelnou pro mikrobialni kvalitu pouZivané vody.

Hrubé znecisténi, zbytky nap¥. hemostatickych prostiedkd, koznich dezinfekénich prostfedkd a lubrikantd, jakoZ i
Ziravé léky by mély byt pokud mozno pred likvidaci prostfedku odstranény. Jakékoli znecisténi je nutné ihned po
pouZziti oplachnout nebo setfit. Prostfedek by se nemél pred likvidaci za sucha Cistit fyziologickym roztokem nebo

90 A Misto pouziti skladovat. Kdykoli je to mozné, méla by se upfednostriovat likvidace za sucha, protoze dlouhodobé vystaveni
zdravotnickych prostfedki roztokm béhem likvidace za mokra muiZe vést k poskozeni materidlu (nap¥. koroze).
Je tfeba se vyhnout dlouhé ¢ekaci dobé pred obnovou, napt. pres noc nebo vikend (< 1 hodin doby schnuti po
kontaminaci).
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Prostredky jsou po pouziti bez dezinfekéniho prostiedku nebo jinych pridavnych tekutin zlikvidovany a prepraveny
do jednotky pro obnovu zdravotnickych prostiedkd. Prostfedek musi byt ihned po pouZiti zlikvidovan v suchu. To
znamena, ze prostfedek musi byt pfepravovan v uzaviené nadobé z mista pouziti k mistu obnovy, aniz by byl
umistén do dezinfekéniho roztoku nebo jinych kapalin, aby nedoslo k vysychani prostiedku.

Pokud prostfedek neni jednodilny, musi byt co nejvice rozebran.

* Prostfedek musi byt namocen ve vodé z kohoutku (podle predpist pro pitnou vodu) po dobu 10 minut,
aby se zabranilo tvorbé bublin na povrchu prostredku.

* Oplachnéte prostredek pod studenou vodou z kohoutku v kvalité pitné vody (< 40° C), dokud nebudou
odstranény vsechny viditelné necistoty.

* Odolné necistoty je nutné odstranit mékkym kartackem.

* Pokud jsou pfitomny, oteviete ventily.

* Pokud jsou pfitomny, odstrarite tésnéni.

* Pohyblivé ¢asti prostiedku musi byt posunuty tam a zpét alespor desetkrat.

* Pomoci vodni tlakové pistole je nutné
o praskliny,
o otvory,
o hrany
intenzivné oplachovat > 60 sekund studenou vodou (kvalita pitné vody, < 40° C).

Pro vyrobky s lumenem:

* Kromé toho naplrite lumen vodou z kohoutku (kvalita pitné vody, < 40° C) pomoci jednorazové injekéni
stiikacky (50 ml). Doba namadeni je 10 minut.

* Lumeny osetrete kartdckem, jehoz primér a délka jsou o néco vétsi nez primér a délka lumena.
Kartackem procistéte lumeny alespon trikrat.

* Pokud cisténi kartdckem neni mozné kvili malému pridméru lumend, je nutné lumen tfikrat proplachnout
50 ml jednoradzovou injekéni strikackou. Pouzivejte vodu z kohoutku (kvalita pitné vody, < 40° C).

Pred Cisténim ultrazvukem je nutné provést preduipravu (viz ¢ast 110).

* Ponofte prostiedky do ultrazvukové lazné (< 40° C) s mirné alkalickym Cisticim prostfedkem a frekvenci
cca 35 kHz. Doba sonikace musi odpovidat specifikacim vyrobce Cisticiho prostfedku.

® Je nutné pouZit Cistici prostfedek vhodny pro ¢isténi ultrazvukem. Je tfeba dodrZzovat pokyny vyrobce
Cisticiho prostredku.

® Prostiedky musi byt umistény tak, aby byly zakryty vSechny povrchy.

* Prostfedky se nesmi vzajemné dotykat.

 Prostfedky dikladné oplachnéte (alespori 1 min.) tfikrat pod studenou vodou (kvalita pitné vody < 40° C).

* Pohyblivé ¢asti prostiedku musi byt posunuty tam a zpét alespor desetkrat.
Produkt ma byt predan do dalsich krokd zpracovani v otevieném stavu.

Pro vyrobky s lumenem:

* Lumeny osetrete karta¢kem, jehoz primér a délka jsou o néco vétsi nez pramér a délka lumen.
Kartackem procistéte lumeny alespon trikrat.

* Pokud ¢isténi kartackem neni mozné kvali malému priméru lumen(, je nutné lumen trikrat proplachnout
50 ml jednorédzovou injekéni strikackou. PouZivejte vodu z kohoutku (kvalita pitné vody, < 40° C).

PouZivejte mirné alkalicky Cistici prostfedek a pFipravte Cistici roztok podle pokynt vyrobce.
* Prostredky zcela ponofte do Cisticiho roztoku.
¢ V3echny dalsi kroky Cisténi provadéjte pod hladinou kapaliny, aby nedoslo k vystfiknuti kontaminované
kapaliny.
Celkova doba pUsobeni v €isticim roztoku musi byt v souladu s pokyny vyrobce pro pouzity Eistici prostiedek.
* Prostiedky zcela Cistéte v roztoku mékkym kartackem po dobu alespori 1 minuty.
* VVyjméte prostredky z Cisticiho roztoku a proplachujte je vodou po dobu alespori 1 minuty, aby se
Cistici roztok zcela odstranil.
* Pouzijte vodni tlakovou pistoli (nebo podobny nastroj) (>30 sekund) k oplachnuti:
o prasklin,
o otvord,
o hran
pomoci studené vody z kohoutku (< 40° C, kvalita pitné vody).
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Je tfeba dodrZovat zvlastni pokyny vyrobce dezinfekéniho prostiedku tykajici se koncentrace, teploty a doby
kontaktu.. Lze pouzivat pouze dezinfekéni prostfedky vhodné k dezinfekci zdravotnickych prostredk.

* Pfed a po dobé expozice je nutné alesponi ttikrat propldchnout lumeny dezinfekénim prostfedkem z jednordzové
injekéni stiikacky.

* Prostiedky musi byt zcela ponoreny do dezinfekénich prostfedka tak, aby byly pokryty vSechny povrchy. Doba
expozice musi byt dodrZena, jak uvadi vyrobce dezinfekéniho prostredku.

* Prostfedky se nesmi vzajemné dotykat.

® Pohyblivé ¢asti prostiedku musi byt posunuty tam a zpét alespor desetkrat.

* Oplachovani prostfedkl v deionizované vodé > 15 sec.

® Pohyblivé ¢asti prostiedku musi byt pfi oplachovani deionizovanou vodou posunuty tam a zpét alespon desetkrat.
* Lumeny musi byt navic nejméné trikrat proplachnuty deionizovanou vodou pomoci jednorazové injekéni stiikacky
(50 ml).

140 Rucni dezinfekce

Suste prostiedek ru¢né jednordzovym hadfikem nepoustéjicim vldkna, dokud nebudou viechny povrchy suché.

Rucni suseni L S S . )
150 Lumeny musi byt ventilovany sterilnim stlatenym vzduchem bez oleje.

Poznamka: Pfed mechanickym Cisténim je nutné provést predbézné osetreni (viz oddil 110).n.

* Ponofte prostiedky do ultrazvukové lazné (< 40° C) s mirné alkalickym cisticim prostfedkem a frekvenci
cca 35 kHz. Doba sonikace musi odpovidat specifikacim vyrobce Cisticiho prostiedku.
® Je nutné pouZit Cistici prostfedek vhodny pro ¢isténi ultrazvukem. Je tfeba dodrZzovat pokyny vyrobce
Cisticiho prostredku.
® Prostiedky musi byt umistény tak, aby byly zakryty vSechny povrchy.
* Prostfedky se nesmi vzajemné dotykat.
 Prostfedky dikladné oplachnéte (alespori 1 min.) tfikrat pod studenou vodou (kvalita pitné vody < 40° C).
160 Postup po osetreni ultrazvukem:
Cisténi ultrazvukem Opléachnéte znovu pomoci vodni tlakové pistole (> 30 sekund) studenou vodou z kohoutku (< 40 °C):
o praskliny,
o otvory,
oo hrany
o Lumeny osetiete kartackem, jehoZ primér a délka jsou o néco vétsi nez pramér a délka lumend. Kartdckem
procistéte lumeny alesponi trikrat.
o Pokud cisténi kartackem neni mozné kvlli malému priméru lumend, je nutné lumen tfikrat propldchnout 50 ml
jednorazovou injekéni stiikackou. PouZivejte vodu z kohoutku (kvalita pitné vody, < 40° C).
Pohyblivé ¢asti prostiedku musi byt pfi pouZiti vodni tlakové pistole posunuty tam a zpét alespori desetkrat.

Seni

Produkt se do dalsich kroku zpracovani pfeda v otevieném stavu, v pfipadé potfeby pomoci pfistroje.

Pokud je pfitomna, pruZina rukojeti musi byt vyvésena.

Je tfeba se vyhnout stopé po oplachovani. Prostfedky musi byt pfipraveny ve vhodnych sitovych kosich nebo
proplachovacich miskéch (volte velikost podle prostfedku). Prostiedky by méli byt umistény v minimalni vzdalenosti

b) Mechanické &isténi/dezinfekce/su

170 PFI’prava na dekontaminaci od jinych prosttredkd v Cisticim kosi. Je tfeba se vyvarovat prekryvani, aby se vyloucilo poskozeni prostfedki béhem
procesu Cisténi. Vybér mnozstvi a typu prostfedki v miskdch pro produkt uréenych na ¢isténi musi byt proveden tak,
aby se neocekévalo zadné zhorseni vysledku cisténi.

Pro vyrobky s lumenem:

Prostfedek musi byt umistén tak, aby voda mohla vytékat dovnitf a ven z lumen.

(pracka, WD podle EN ISO 15883):

Pokud je k dispozici proplachovaci pfipojka, musi byt prostiedek pfipojen k uréené armature.

* Pfedplachujte po dobu 5 minut studenou vodou z kohoutku (kvalita pitné vody) < 40 °C.

* Odvod vody

* 10 minut Cisténi deionizovanou vodou s teplotou 55 °C s mirné alkalickym Cisticim prostfedkem

180 Automaticky proces cisténi : OdV.Od vady . o
¢ 1 minutu oplachujte deionizovanou vodou
* Odvod vody
¢ 1 minutu oplachujte deionizovanou vodou
* Odvod vody
Je tfeba dodrZovat specialni pokyny vyrobce Cisticiho stroje a pokyny na Cisticich prostfedcich. Pouzijte Cistici
prostredek, ktery je vhodny pro myci a dezinfekéni zafizeni.

Automaticka tepelnd dezinfekce v mycich a dezinfekénich zafizenich, s pfihlédnutim k ndrodnim pozadavkim na

190 Automaticks dezinfekce hodnotu AO; napf. hodnota AO - 3000:

¢ 5 minut dezinfikujte deionizovanou vodou s teplotou 90 °C
* Odvod vody
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Automatické suseni podle procesu automatického suseni myciho a dezinfekéniho zafizeni po dobu minimalné 15
200 Automatické suseni minut (pfi teploté 90 °C v oplachovaci mistnosti).
V pfipadé potieby nasledné ruéni suseni hadrikem bez chlup(, pokud Ize na prostfedku detekovat vihkost.

Prostfedky musi byt po kazdém cisténi makroskopicky Cisté, tedy zbavené viditelnych nedistot.
® Zabarveny prostredek (koroze, zména barvy) musi byt okamZité vytfidén a podroben specidlnimu osetfeni.
* Kontaminovany prostfedek musi byt obnoven.
* V pfipadé chyb nebo poskozeni musi byt prostfedek okamZité odstranén.
Nasledujici soucasti je tfeba zkontrolovat se zvlastni pozornosti:
210 Kontroly  Zatezy
o Cepele
* Hroty
* Klouby
 PruZina rukojeti
* Pokud je nosi¢ UDI necitelny, produkty musi byt zlikvidovany.

Nechte prostfedek vychladnout na pokojovou teplotu. Pokud byl prostfedek rozebran, musi byt pred udrzbou znovu
sloZen.
Udrzba znamend pou7iti oleje na prostfedky nebo emulze. Produkty s kloubem nebo zakonéenim (ntizky, svorky a
pod.) nebo s kovovymi kluznymi plochami (chirurgické nlzky, dérovacky atd.) je nutné osetfovat parou
sterilizovatelnymi o3etfujicimi pfipravky na bézi parafinového / bily oleje. Olej musi byt vhodny pro poufZiti s

220 Péce o prostredky biomedicinskymi produkty a musi byt fyziologicky bezpeény. O3ettujici pfipravky zabrafiuji tfeni kov na kov a udrzuji
vyrobky v dobrém stavu. Produkty oznacené laserem mohou pti oSetfeni zakladnimi Cisticimi prostredky
obsahujicimi kyselinu fosfore¢nou a fluorovodikovou vyblednout. V disledku toho muze byt funkce kédovéni
narusena nebo ztracena. Obecné plati, Ze chirurgické produkty musi byt pfed funkénim testovanim podrobeny
trvalému oSetfeni. OSetfujici pfipravky musi pusobit tak, aby i pfi jejich trvalém pouzivani bylo vylouc¢eno slepeni
kloubnich ¢asti v dusledku aditivniho Gcinku.

Pokud se tak jesté nestalo, je tfeba rozebrany prostifedek znovu sloZit.

Prosttfedek je umistén ve vhodném, normé vyhovujicim obalu pro pfislusny prostfedek nebo ve sterilizacnich
miskach pro sterilizaci podle DIN EN ISO 11607 nebo DIN EN 868 a zapecetén.

Obal musi splfiovat nasledujici pozadavky:

¢ Vhodny pro sterilizaci parou (tepelna odolnost do minimalné 138 °C (280 °F) dostate¢na paropropustnost).
* Dostatecna ochrana prostfedkd nebo sterilizacnich obald pfed mechanickym poskozenim.

* Pravidelna udrzba dle specifikaci vyrobce (sterilizaéni nadoby).

* Nesmi byt pfekro¢ena maximalni hmotnost 10 kg na obal/obsah sterilizaéni nadoby.

230 Obal

Sterilizace prostfedkl pomoci frakcionované pred-vakuové metody (podle DIN EN ISO 17665-1) s ptihlédnutim k
pfisluSnym narodnim pozadavkim. Prostfedky musi byt sterilizovany ve vhodnych steriliza¢nich obalech.
Sterilizace musi byt provedena pomoci frakcionovaného pred-vakuového procesu se tfemi pred-vakuovymi cykly a
suSenim ve vakuu po dobu alespori 20 minut. Je tfeba vzit v dvahu nasledujici parametry:

240 Sterilizace Teplota Cas predvakuum doba schnuti

Evropa 134° C (273° F) 23 Min. 3krat 20 Min.
USA 132°C(270° F) > 4 Min. 3krat 20 Min.

Je tfeba dodrZzovat navod k poufziti vyrobce autoklavu a doporuéené pokyny pro maximalni zatizeni sterilizaéniho
materialu. Autoklav musi byt instalovan, udrzovan, validovén a kalibrovén podle predpisa.

Dodateéné Osoba odpovédna za obnovu je odpovédna za zajisténi toho, ze obnova provadéna pomoci vybaveni a materiald
& pouZzivanych v zafizeni pro obnovu a personal dosahnou pozadovanych vysledku. To obvykle vyZzaduje validaci a
rutinni monitorovani pouzitého procesu a vybaveni.

250 .
informace

é s . Sami neprovadéjte zadné opravy nebo Upravy prostfedkd. Toto je vyhradni odpovédnosti opravnéného persondlu
(AT &) EPIER) vyrobce. Pokud mate néjaké stiznosti, naroky nebo informace tykajici se nasich prostiedkd, kontaktujte nas.

260

Servis, opravy a zpétna
preprava

& Zpétna preprava Vadné nebo nevyhovuijici prostfedky musi pfed vracenim k opravé/servisu projit celym procesem obnovy.
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* Chrarite pfed mechanickym poskozenim

o Skladujte v suchu a prostfedi bez prachu

 Skladujte a pfepravujte v bezpeénych nadobdach/obalech

* Zachazejte s prostfedkem opatrné, nehazejte jej ani nepoustéjte na zem

Pro sterilizaci, ndslednou prepravu a skladovani je nutné pouzit vhodné schvalené sterilizacni obaly (napf. Podle DIN
EN 868, ISO 11607).

270 Skladovani a preprava

Pred kazdym pouZzitim prostfedku je nutné zkontrolovat, zda nevykazuje lomy, praskliny, deformace, poskozeni a je
funkéni. Opotrebené, zkorodované, zdeformované, porézni nebo jinak poskozené prostiedky musi byt vytfidény.
Nasledujici soucasti je tfeba zkontrolovat se zvlastni pozornosti:

o Zéarezy

o Cepele

o Hroty

o Klouby

o Pruzina rukojeti
Nerezové oceli pouZzivané k vyrobé prostredku tvori diky své slitiné specifické pasivni vrstvy jako ochranné vrstvy.
Tyto oceli vykazuji pouze omezenou odolnost proti napadeni chloridovymi ionty, agresivnim médiim a kapalinam!
Kromé usili vyrobce pfi vybéru spravnych materiall a jejich peclivém zpracovani musi byt prostfedky podrobeny
odborné a nepretrzité péci a sprdvné pripravé na strané uZivatele.

280 Navod k prohlidce

PFi vybéru Cisticich a dezinfekénich prostfedkd dbejte na to, aby neobsahovaly néasledujici slozky:

* Organické, minerdlni a oxidacni kyseliny (minimalni pfipustna hodnota pH 5,5)

e Alkdlie/silné alkalie (neutrdlni/enzymatické (max. pfipustnd hodnota pH 8,5, povinné pro prostfedky
vyrobené z hliniku nebo jinych materiall citlivych na alkalie) nebo alkalické Cistici prostfedky (max.
pripustnd hodnota pH 11, povinné pro prostredky uréené pro poufZiti v kritickych oblastech s prionem,
napf. V souladu s Pfilohou 7 doporuceni pro obnovu KRINKO RKI BfArM))

* Organicka rozpoustédla (napf. Alkoholy, ethery, ketony, benziny)

* Oxidacni ¢inidla (napf. Peroxidy vodiku)

* Halogeny (chldr, jod, brom)

* Aromatické/halogenované uhlovodiky

290 Odolnost materialu

. erefy Bezpecnou kombinaci s jinymi produkty musi pred klinickym pouZitim ovéfit uzZivatel. Je tfeba dodrzovat pokyn
300 Kombinace s jinymi produkty Vw:bce K pouditi Gliaatl(z v 3 vl Ly

310 likvidace odpadu Je tieba dodrZovat mistni piedpisy a zakony tykajici se likvidace zdravotnickych prostiedk.
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Vysvétleni symboli:

‘ Symbol pro ,,Vyrobce”
dl Symbol pro ,,Datum vyroby”

REF

Symbol pro ,,Cislo artiklu“

LOT Symbol pro , kéd Sarze”

[:IIJ Symbol pro ,,DodrZujte pokyny k pouziti“

Symbol pro ,,Znaceni shody CE“ s identifikacnim cislem notifikovaného
0297 organu

QTY Symbol pro ,,mnozstvi“

Symbol pro ,Nesterilni“
A Symbol pro ,,Pozor”

M D Symbol pro ,,zdravotnicky prostredek”

UD' Symbol pro

,Jedinecny identifikator zafizeni”

GS1

Symbol pro "subjekt emise"
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Behandlingsvejledning A

Vigtige bemaerkninger c 60297

® Laes denne oparbejdningsvejledning omhyggeligt fgr hver brug, og opbevar den let tilgeengelig for
brugeren eller det relevante tekniske personale.

Laes omhyggeligt de advarsler, der er angivet med dette symbol. Ukorrekt brug af produkterne kan
medfgre alvorlig skade pa patienten, brugere eller tredjepart.

R E F Denne oparbejdningsinstruks geelder for alle artikelnumre i Annex I.

O

TiIsigtet Udstyret ma kun anvendes til den tilsigtede anvendelse inden for medicinske specialer af behgrigt uddannet og
kvalificeret personale. Anordningerne er ikke beregnet til brug pa det centrale kredslgbs- eller nervesystem. Den
behandlende Izge eller brugeren er ansvarlig for valget af udstyr til specifikke anvendelser eller operativ brug,
anvendelsesomrade passende uddannelse og information samt tilstraekkelig erfaring med hensyn til handtering af udstyret.

10 anvendelse og

Medicinsk udstyr er udelukkende beregnet til menneskelig brug og ma ikke anvendes til andre formal. Ukorrekt

1
Opmaerksomhed! handtering og pleje samt forkert brug kan fgre til for tidlig slitage af udstyret.

Behandling af helt Fabriksnyt udstyr skal have gennemgaet den komplette oparbejdningsproces én gang, for det tages i brug.
nyt udstyr Beskyttelseshaetter og beskyttelsesnet til skarpt skaret udstyr skal fiernes fuldstaendigt pa forhand.

Overbelastning af udstyret skal undgés. Overbelastning kan fgre til, at udstyret bgjes eller knaekker og dermed

BeIaStnmg mister sin funktion.

> B B B B B P

Funktions- Anordningerne korroderer, og deres funktion forringes, hvis de kommer i kontakt med aggressive stoffer. Derfor er
forringelse det vigtigt at fglge oparbejdnings- og steriliseringsvejledningen.
1
[}
v
G
> .. For at sikre en sikker drift af ovennaevnte udstyr er korrekt vedligeholdelse og pleje af udstyret afggrende. Desuden
T Betjenings- ) . . ) L
; . bgr der foretages en funktions- eller visuel kontrol fgr hver brug. Derfor henvises der til de relevante afsnit i disse
o betlngelser oparbejdningsvejledninger.
]
g
'E Ved oparbejdning af udstyr, hvor man kan frygte TSE/CJD-kontaminering, skal Verdenssundhedsorganisationens
E TSE/CJD- (WHO) retningslinjer samt de nationale krav til hospitalshygiejne fglges. Den sikreste og klareste made at sikre, at
20 2 kontaminering der ikke er nogen risiko for tilbagevaerende smitte fra kontaminerede produkter og andre materialer, er at
o bortskaffe dem ved forbraending.
&
()
.20
a . Der er ingen specifikke krav til opbevaring af udstyret fgr sterilisering. Vi anbefaler dog, at det medicinske udstyr
& Opbevaring . o
£ opbevares i et rent og tgrt miljg .
S
m
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De enheder, der bruges til genbehandling, skal valideres af brugeren.
Fglgende udstyr og renggringsmidler blev brugt som en del af valideringen.

Renggringsmidler Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Desinfektionsmiddel Bomix® plus, BoDE Chemie 1 % (v/v)

Interlock cleaning brush — double sided

LIS REF 09098 green

Ultralydsbad Elma EImasonic S 300H

Vandtrykspistol Karl Storz 27660P

Dampautoklave Lautenschlager ZentraCert

L{::ii?;rlig;n:agnordning Miele PG 8535

Steril emballage Papir-/folieemballage i overensstemmelse med ISO 11607-1 og DIN EN 868-2 *.

Der kan anvendes tilsvarende renggrings- og desinfektionsmidler samt udstyr fra andre producenter.
*Emballagesystemer, der afviger fra dette, skal valideres af brugeren.

Udstyret ma kun anvendes til det tilsigtede formal inden for de medicinske omrader af behgrigt uddannet og
kvalificeret personale. Den behandlende lzege eller brugeren er ansvarlig for valget af udstyret til specifikke
anvendelser eller operativ brug, for passende uddannelse og information samt for tilstraekkelig erfaring i
handteringen af udstyret. Producenten patager sig ikke ansvaret for skader som fglge af reparation eller
vedligeholdelse foretaget af uautoriserede personer.

Alle alvorlige haendelser i forbindelse med udstyret skal indberettes til fabrikanten og til den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Det medicinske udstyr leveres i usteril tilstand og skal behandles og steriliseres af brugeren i overensstemmelse med
fglgende anvisninger fgr den fgrste og hver efterfglgende brug.

Hyppig oparbejdning har kun ringe effekt pa udstyret. Produktets levetid er begraenset af slitage som fglge af den
tilsigtede brug og beskadigelse af udstyret.

Genbehandlingen blev udfgrt 50 gange med repraesentative produkter for at bekraefte, at produkterne kan
genbehandles, og at der ikke er ophobet kemikalier eller andre forureninger, som kunne pavirke produkternes
biokompatibilitet.

Enheden ma ikke leengere anvendes, bl.a. under fglgende aspekter:

Korrosion, skader, brud, revner, deformationer, porgsitet, funktionsbegraensninger, udstyr med uigenkendelig eller
manglende maerkning (UDI-bareren). Derfor skal de tilsvarende anvisninger om funktionsprgvning af
oparbejdningsvirksomheden gennemfgres. Bortskaf venligst enhederne korrekt eller til et genbrugssystem ved
afslutningen af produktets levetid. De nationale bestemmelser og bortskaffelsesretningslinjer skal overholdes!

Se fglgende punkter

Instrumenterne skal skylles i individuelle trin med demineraliseret/deioniseret vand (DI-vand). En graenseveerdi pa <
100 CFU/ml anses for at vaere acceptabel for den mikrobielle kvalitet af det vand, der skal bruges.

Postevand, der skal anvendes, skal veere af drikkevandskvalitet. Hvis udstyret ikke er i ét stykke, skal udstyret sa vidt
muligt skilles ad.

Grov tilsmudsning, rester af f.eks. ha&mostatika, huddesinfektionsmidler og smgremidler samt &tsende lzegemidler
skal om muligt fjernes, inden udstyret kasseres. Enhver forurening skal skylles eller tgrres af umiddelbart efter brug.
Udstyret ma ikke renggres med fysiologisk saltoplgsning eller opbevares fgr tgr bortskaffelse. Hvor det er muligt,
bgr ter bortskaffelse foretraekkes, da medicinsk udstyrs leengere udsattelse for oplgsninger under vad bortskaffelse
kan fgre til materielle skader (f.eks. korrosion).

Lang ventetid f@r oparbejdning, f.eks. natten over eller i weekenden, bgr undgas (< 1 timers tgrretid efter
kontaminering).
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Udstyret kasseres efter brug uden desinfektionsmiddel eller andre supplerende vaesker og transporteres til
oparbejdningsenheden for medicinsk udstyr. Udstyret skal bortskaffes tgrt umiddelbart efter brug. Det betyder, at
udstyret skal transporteres i en lukket beholder fra anvendelsesstedet til oparbejdningsanlaegget uden at blive
anbragt i en desinfektionsmiddeloplgsning eller andre vaesker, sdledes at der ikke sker nogen tgrring pa udstyret.

Hvis udstyret ikke er et udstyr i ét stykke, skal det sa vidt muligt skilles ad.

® Udstyret skal legges i blgd i 10 minutter i postevand (i overensstemmelse med
drikkevandsbestemmelserne), idet bobledannelse pa udstyrets overflade undgas.

o Udstyret skylles under koldt vand af drikkevandskvalitet (< 40° C), indtil alt synligt snavs er fjernet.

¢ Vedholdende snavs skal fiernes med en blgd bgrste.

« Abn ventilerne, hvis de er til stede.

 Fjern taetningerne, hvis de er til stede.

* Udstyrets bevaegelige dele skal bevaeges frem og tilbage mindst ti gange.

¢ Ved hjalp af en vandtrykspistol,

® revner

e huller

® kanter

skal skylles intensivt > 60 sek. med koldt vand (drikkevandskvalitet, < 40° C).

For produkter med lumen:

* Derudover fyldes lumen med postevand (drikkevandskvalitet, < 40° C) ved hjzelp af en engangssprgjte
(50 ml). Iblgdseetningstiden er 10 minutter.

* Lumenerne behandles med en bgrste, hvis diameter og laengde er lidt stgrre end lumenernes diameter
og leengde. Der bgrstes mindst tre gange med bgrsten gennem lumenerne.

 Hvis det ikke er muligt at renggre med en bgrste pa grund af de sma lumendiametre, skal lumenerne
skylles tre gange med en 50 ml engangssprgjte. Der skal anvendes postevand (drikkevandskvalitet, < 40° C).

Fgr ultralydsrenggring skal der foretages en forbehandling (se afsnit 110).

o Udstyret nedsaenkes i et ultralydsbad (< 40° C) med et mildt alkalisk renggringsmiddel og en frekvens pa ca. 35
kHz. Soniceringstiden skal svare til renggringsmiddelproducentens specifikationer.

* Der skal anvendes et renggringsmiddel, der er egnet til ultralydsrenggring. Anvisningerne fra producenten af
renggringsmidlet skal fglges.

* Udstyret skal placeres pa en sadan made, at alle overflader er daekket.

* Udstyret ma ikke bergre hinanden.

* Udstyret skylles grundigt (mindst 1 min.) tre gange under koldt vand (drikkevandskvalitet, < 40° C).

o Udstyrets bevaegelige dele skal bevaeges frem og tilbage mindst ti gange.
Produktet skal sendes videre til de yderligere behandlingstrin i abnet tilstand.

For produkter med lumen:

¢ Lumenerne behandles med en bgrste, hvis diameter og laengde er lidt stgrre end lumenernes diameter
og leengde. Der bgrstes mindst tre gange med bgrsten gennem lumenerne.

 Hvis det ikke er muligt at renggre med en bgrste pa grund af de sma lumendiametre, skal lumenerne skylles
tre gange med en 50 ml engangssprgjte. Der skal anvendes postevand (drikkevandskvalitet, < 40° C).

Brug et mildt alkalisk renggringsmiddel, og forbered renggringsoplgsningen i overensstemmelse med producentens

anvisninger.

¢ Nedsaenk udstyret helt i renggringsoplgsningen.

o Alle yderligere renggringstrin udfgres under vaeskeniveauet for at undga steenk af forurenet veaeske.

Den samlede eksponeringstid i renggringsoplgsningen skal vaere i overensstemmelse med producentens anvisninger

for det anvendte renggringsmiddel.

* Bgrst udstyret helt i oplgsningen med en blgd bgrste i mindst 1 minut.

® Tag udstyret ud af renggringsoplgsningen, og skyl det med vand i mindst 1 minut for at fjerne
renggringsoplgsningen fuldstaendigt.

* Brug en vandtrykspistol (eller lignende) (>30 sek.) til at skylle efter:

® revner

e huller

® kanter

ved brug af koldt postevand (< 40° C, drikkevandskvalitet).
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Desinfektionsmiddelproducentens szerlige anvisninger om koncentration, temperatur og kontakttid skal overholdes.

Der ma kun anvendes desinfektionsmidler, der er egnede til desinfektion af medicinsk udstyr.

* Lumenerne skal skylles med desinfektionsmiddel fra en engangssprgjte mindst tre gange fgr og efter
eksponeringstiden.

* Udstyret skal nedsankes fuldstaendigt i desinfektionsmidlerne, sa alle overflader er daekket.

Eksponeringstiden skal overholdes som angivet af desinfektionsmidlets fabrikant.

* Udstyret ma ikke bergre hinanden.

o Udstyrets bevaegelige dele skal bevaeges frem og tilbage mindst ti gange.

e Skylning af udstyret i deioniseret vand > 15 sek.

* Bevaegelige dele pa udstyret skal bevaeges frem og tilbage mindst ti gange under skylning med deioniseret
vand.

* Lumenerne skal desuden skylles med deioniseret vand med en engangssprgjte (50 ml) mindst tre gange.

Tgr manuelt med en fnugfri engangsklud, indtil alle overflader er tgrre.
Lumen skal ventileres med steril og oliefri trykluft.

Forbehandling (se punkt 110) skal foretages fgr mekanisk renggring.

o Udstyret nedsaenkes i et ultralydsbad (< 40° C) med et mildt alkalisk renggringsmiddel og en frekvens pa
ca. 35 kHz. Soniceringstiden skal svare til renggringsmiddelproducentens specifikationer.
* Der skal anvendes et renggringsmiddel, der er egnet til ultralydsrenggring. Anvisningerne fra producenten
af renggringsmidlet skal fglges.
o Udstyret skal placeres pa en sadan made, at alle overflader er daekket.
* Udstyret ma ikke bergre hinanden.
* Udstyret skylles grundigt (mindst 1 min.) tre gange under koldt vand (drikkevandskvalitet, < 40° C).
Fremgangsmade efter ultralydsbehandling:
Skyl igen ved hjzelp af en vandtrykspistol (> 30 sek.) med koldt tabsvand (< 40° C):
o revner
o huller
o kanter
* Lumenerne behandles med en bgrste, hvis diameter og laengde er lidt stgrre end lumenernes diameter
og leengde. Der bgrstes mindst tre gange med bgrsten gennem lumenerne.
 Hvis det ikke er muligt at renggre med en bgrste pa grund af de sma lumendiametre, skal lumenerne skylles
tre gange med en 50 ml engangssprgjte. Der skal anvendes postevand (drikkevandskvalitet, < 40° C).
De bevaegelige dele pa udstyret skal bevaeges frem og tilbage mindst ti gange, mens vandtrykspistolen anvendes.

Produktet skal sendes til de yderligere behandlingstrin i dbnet tilstand, om ngdvendigt ved hjzelp af et apparat.
Hvis en sadan er til stede, skal handtagets fjeder vaere afkoblet.

Skylleskygger skal undgas. Udstyret skal klarggres i egnede filterkurve eller skyllebakker (stgrrelse vaelges efter
udstyret). Udstyret skal placeres med en minimumsafstand til andet udstyr i rensekurven. Overlapning skal undgas
for at udelukke beskadigelse af udstyret under renggringsprocessen. Maengden og typen af belastning i de
produktbakker, der vaelges til renggring, skal udfgres pa en sddan made, at der ikke kan forventes en forringelse af
renggringsresultatet.

For produkter med lumen:

Udstyret skal placeres saledes, at vandet kan strgmme ind og ud af lumen.

(vaskemaskine, WD i henhold til EN ISO 15883):

Hvis der findes en skylletilslutning, skal udstyret tilsluttes til det dertil beregnede armatur.

® Forspuling i 5 minutter med koldt postevand (drikkevandskvalitet) < 40° C.

¢ Vandafledning

* 10 minutters renggring med deioniseret vand pa 55° C med et mildt alkalisk renggringsmiddel
¢ Vandafledning

* 1 minuts skylning med deioniseret vand

¢ Vandafledning

* 1 minuts skylning med deioniseret vand

¢ Vandafledning

De seerlige anvisninger fra producenten af renggringsmaskinen og renggringsmidlerne skal overholdes. Der skal
anvendes et renggringsmiddel, der er egnet til en desinficerende vaskemaskine.

Automatisk termisk desinfektion i desinficerende vaskemaskiner under hensyntagen til de nationale krav til AO
veerdien; f.eks. vaerdi AO - 3000:

* 5 minutters desinfektion med deioniseret vand 90° C

¢ Vandafledning
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Automatisk tgrring i henhold til den automatiske t@rringsproces i den desinficerende vaskemaskine i mindst 15
minutter (ved 90° C i skyllekammeret).
Om ngdvendigt, lav efterfglgende manuel tgrring med en fnugfri klud, hvis der kan konstateres vadhed pa udstyret.

Udstyret skal vaere makroskopisk rent efter hver renggring, dvs. fri for synligt snavs.
o Plettet udstyr (korrosion, misfarvning) skal straks fjernes og underkastes en sarlig behandling.
* Forurenet udstyr skal genbehandles.

o | tilfelde af fejl eller skader skal udstyret straks sorteres fra.

Fglgende komponenter skal kontrolleres med saerlig opmaerksomhed:

® Indskaeringer

® Knive

 Spidser

o Led

* Handtagets fjeder

* Om UDI-bararen ar olaslig maste produkterna kasseras.

Lad udstyret afkgle til stuetemperatur. Hvis udstyret er blevet adskilt, skal det samles igen fgr vedligeholdelse.
Ved vedligeholdelse forstas pafgring af instrumentolie. Produkter med et led eller en ende (sakse, klemmer osv.)
eller med metalliske glideflader (ribbesakse, stempler osv.) skal behandles med dampsteriliserbare plejemidler pa
basis af parafinolie / hvid olie. Olien skal veere egnet til brug med biomedicinske produkter og vaere fysiologisk
sikker. Plejeprodukterne forhindrer friktion mellem metal og holder produkterne i god stand. Laser-markede
produkter kan falme, nar de behandles med basiske renggringsmidler, der indeholder fosforsyre og flussyre. Som
fglge heraf kan kodningsfunktionen blive forringet eller ga tabt. Generelt skal kirurgiske produkter underkastes
permanent pleje, for de kan underkastes funktionsprgvning. Plejeprodukterne skal virke pa en sddan made, at selv
ved permanent brug er det udelukket, at leddelene klaeber fast pa grund af en additiv virkning.

Hvis det endnu ikke er sket, skal det adskilte udstyr samles igen.

Udstyret anbringes i en egnet, standardkonform emballage til det pageeldende udstyr eller i sterilisationsbakker til

sterilisation i henhold til DIN EN ISO 11607 eller DIN EN 868 og forsegles.

Emballagen skal opfylde fglgende krav:

* Egnet til dampsterilisation (temperaturbestandighed op til mindst 138° C (280° F) tilstraekkelig
dampgennemtraengelighed).

o Tilstraekkelig beskyttelse af udstyr eller sterilisationsemballage mod mekanisk beskadigelse.

¢ Regelmaessig vedligeholdelse i henhold til producentens specifikationer (sterilisationsbeholdere).

* En maksimal vaegt pa 10 kg pr. emballage/indhold i sterilisationsbeholderen ma ikke overskrides.

Sterilisation af udstyret ved hjzelp af den fraktionerede praavakuummetode (i henhold til DIN EN ISO 17665-1) under
hensyntagen til de respektive nationale krav. Udstyret skal steriliseres i en egnet sterilisationsemballage.
Sterilisationen skal foretages ved hjalp af en fraktioneret forvakuumproces med tre forvakuumcyklusser og tgrring i
vakuum i mindst 20 minutter. Der skal tages hensyn til fglgende parametre:

Temperatur Tid Forvakuum tgrretid
EUROPA 134° C (273°F) >3 Min. 3 gange 20 Min.
USA 132° C (270° F) 24 Min. 3 gange 20 Min.

Autoklavefabrikantens brugsanvisning og de anbefalede retningslinjer for den maksimale belastning af
sterilisationsmateriale skal overholdes. Autoklaven skal installeres, vedligeholdes, valideres og kalibreres i
overensstemmelse med forskrifterne.

Oparbejderen er ansvarlig for at sikre, at den oparbejdning, der udfgres med det udstyr, de materialer og det
personale, der anvendes i oparbejdningsanlaegget, opnar de gnskede resultater. Dette kraever normalt validering og
rutinemaessig overvagning af den anvendte proces og det anvendte udstyr.

Der ma ikke selv foretages reparationer eller @ndringer af udstyret. Det er udelukkende producentens autoriserede
personale, der har ansvaret herfor. Kontakt os venligst, hvis du har klager, krav eller oplysninger vedrgrende vores
udstyr.

Defekt eller ikke-overensstemmende udstyr skal have gennemgaet hele oparbejdningsprocessen, fgr det returneres
til reparation/service.
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* Beskyttes mod mekaniske skader

* Opbevares tgrt og stgvfrit

* Opbevares og transporteres i sikre beholdere/emballager

* Handteres med stor forsigtighed; ma ikke kastes eller tabes

Der skal anvendes passende godkendt sterilisationsemballage (f.eks. i henhold til DIN EN 868, ISO 11607) til
sterilisation, efterfglgende transport og opbevaring.

270 Opbevaring og transport

Fgr hver brug af udstyret skal det kontrolleres for brud, revner, deformationer, skader og funktionalitet. Slidt,
korroderet, deformt, porgst eller pa anden made beskadiget udstyr skal frasorteres.
Fglgende komponenter skal kontrolleres med saerlig opmaerksomhed:

o Indskaeringer

o Knive

o Spidser

280 Inspektionsinstruktion o led

o Handtagets fjeder
De rustfrie staltyper, der anvendes til fremstilling af udstyret, danner specifikke passive lag som beskyttende lag pa
grund af deres legering. Disse staltyper er kun i begraenset omfang modstandsdygtige over for angreb fra kloridioner
og aggressive medier og vaesker! Ud over den indsats, som producenten ggr sig ved valget af de rigtige materialer og
deres omhyggelige forarbejdning, skal udstyret underkastes professionel og kontinuerlig pleje og korrekt klarggring
hos brugeren.

Nar du vaelger renggrings- og desinfektionsmidler, skal du sikre dig, at de ikke indeholder fglgende ingredienser:
* Organiske, mineralske og oxiderende syrer (mindste tilladte pH-veerdi 5,5)
e Alkalier/steerke alkalier (neutrale/enzymatiske (maks. tilladte pH-veerdi 8,5, obligatorisk for udstyr
af aluminium eller andre alkali-fglsomme materialer) eller alkaliske renggringsmidler (maks.
tilladte pH-vaerdi 11, obligatorisk for udstyr til brug i prionkritiske omrader, f.eks. i overensstemmelse
med tillaeg 7 til KRINKO RKI BfArM's anbefaling for oparbejdning)).
* Organiske oplgsningsmidler (f.eks. alkoholer, ethere, ketoner, benziner)
* Oxiderende stoffer (f.eks. hydrogenperoxider)
* Halogener (klor, jod, brom)
* Aromatiske/halogenerede carbonhydrider

290 Materialets modstandsdygtighed

Den sikre kombination med andre produkter skal kontrolleres af brugeren inden klinisk anvendelse. Producentens

300 Kombination med andre produkter -
brugsanvisning skal fglges.

310 bortskaffelse Landespecifikke forskrifter og love for bortskaffelse af medicinske produkter skal overholdes.
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Symbol for "Fremstillingsdato"

ol

Symbol for "Producent"

ol

Symbol for "Fremstillingsdato

REF

Symbol for "Artikelnummer"

LOT

Symbol for "Batchkode"

[1i]

Symbol for "Fglg brugsanvisning"

g

Symbol for "CE-overensstemmelsesmaerkning" med identifikationsnummer
for det bemyndigede organ

QTY

Symbol for "Mangde"

Symbol for "Usteril"

A\

Symbol for "OBS"

MD

Symbol for "Medicinsk udstyr"

UDI

Symbol for "Unik enhedsidentifikation'

GS1

Symbol for " udstedelsesenhed"
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C €027

ALaBACTE TPOOEKTIKA AUTEC TG 08nyleg emavenetepyaciog mpLv amod KB xprion Kat SlatnpAoTe Tig
€UKOAO IPOOPBACLUEG YLA TOV XPAOTN 1 TO OPOSLO TEXVIKO TIPOCWTILKO.

ALaBACTE MPOCEKTIKA TLG TIPOELSOTIOLOELG TTIOU UTIOSELKVUOVTAL PE AUTO TO 0UMPBOAO. H akatdAAnAn
XPron Twv mpoidviwyv pmnopei va 08nynosL oe coBapod TPAUUATIOUO TOU 0.aBEevr], TwV XpPNOTWV A
Tpitwv Mpocwnwv.

H mapoloa obnyla emaveneéepyaoiag LoxUeL yia 0Aoug Toug aplBpolg eldwv tou Annex |

Mpooptlopevn
10 Xpron Ko
Topéag edappoyng

fOELg

,

Somou

i

.

& HETPOL KOIL TTPOEL

> B B B B B P

NpoAnmtik

20
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NeLToupyLki
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JuvOnKkeg
Asttoupyiag

MoAuvon ano
TSE/CID

AnoBrkevon
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OL OUOKEUVEG HrtopoUV va xpnaotpornonBolv Hovo yia Ty mPoBAEMOUEVN XPrON TOUG O€ LOTPLKES ELBLKOTNTEG, KOL
UOvo ard KatdANnAa ekmaldeupévo Kot eEELBIKEUEVO TIPOOWTILKG. OL CUCKEVEG SV Tpoopilovtal yia Xprion oto
KEVTPLKO KUKAOGDOPLKO ) 0TO VEUPLKO clatnpa. O Bepdmwy LTpog i 0 xpriotng eivat umelBuUVOG yLa TtV Aoy Twv
OUOKEUWV YLO. CUYKEKPLULEVEG EPOPHOYEG 1} XELPOUPYLKN Xprion, TNV KatdAAnAn ekmaideuon kot mAnpoddpnaon,
KABWG KaLL TNV EMOPKN EUTELPLA VLAl TO XELPLOKO TWV CUCKEUWV.

OL LaTPOTEXVOAOYLKEG CUOKEUEG EXOUV OXESLAOTEL LOVO yLoL avBpwrtvn Xprion Kot Sev TIPETEL va Xpnotpornotolvtatl
yla kavévayv aAAo okoro. O akatdAANAog XELPLoUOG Kat dpovtida kabwg Kat n akatdAAnAn xprion uropel va
odnynoouv og pdwpn $GOOPA TWV CUCKELWV.

OL VEEG EPYOOTOOLAKA CUCKEVEG TIPETEL VaL €Xouv UTIOBANBEL o€ AN Sladikacia emaveneéepyaaoiag pia dopd mpv
XpnotpornotnBolv. Ta TPOCTATEUTIKA KATTAKLOL KOLL TOL T(POOTOTEUTIKA S{XTUN YLOL CUCKEVEG LLE QUXLNPA AKP QL TIPETTEL
va adalpolvToL TARPWG EK TWV TTPOTEPWV.

Mpémnet va arnodelyetal n unepdhOPTWON TWV CUCKELWYV. H uTtepdopTwon popel va odnyroet oe kapbn 1 Bpadvon
KQIL CUVETIWG OE QTWAELX TNG AELTOUPYLIKOTNTAG TWV CUCKEUWV.

Ol ouokevég SlaBpwvovtat Kat n Aettoupyia Toug emnpedletal edv €pBouv o€ emadn e eMOETIKEG Ouaieg. MNa Tov
Adyo autd, eivat anapaitnto va akohouBeite Tig 08nyieg enavene€epyaoiog Kol amooteipwong.

Mot StaoddAion tng acdalolc Aettoupyiog Twv mpoavadepBEVTWY GUOKEUWY, ElvVaL amapaitntn n cwaoth
ouvtrpnon Kot dpovtida Twv cuckevwv. EmumAéov, TpLv anod Kkabe xprion Ba pEmeL va ipaypatomnoLeital évag
AELTOUPYLKOG I} OTITLKOG EAEYXOG. Ma To Adyo autd, avadEPOUAOTE OTIG OXETIKEG EVOTNTEG AUTWV TWV 08NYLWV
enaveneéepyaoiag.

Na tnv enavenefepyacia cuoKeLWV 6mou untapyel oo poAuvong and TSE/CID, mpémnel va tnpouvTal oL o8nyieg
tou Maykdopiou Opyaviopou Yyeiag (MOY), kaBwg Kat oL EBVIKEG AMALTHOELS LAl TNV UYLEWH TWV VOOOKOMEiwv. O
aodaléoTepOG Kal 0adpEaTEPOG TPOTOG yia va Stacdallotel 0Tl Sev uTAPXEL KIVEUVOC UTTOAELTTOUEVNG
poAuopatikdTTaG and poAuopéva ripoidvta Kot GAAa UALKA eival n andppudr Toug e arotébpwon.

Agv UTLAPXOUV ELBIKEG QTIALTHOELS VLA TNV ATOBAKEVCT TWV CUOKELWV TIPLY At TNV anooteipwon. Qotéoo,
OUVLOTOUUE VoL artoBNnKEVETE TLG LATPOTEXVOAOYLKEG CUOKEUEG O€ KABapo Kat oTeyVO TepLBAANOV.
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OL CUOKEUVEC TTOU XPNOLLOTIOLOUVTAL VLA TNV EMAVEMEEEPYAOLN TIPETIEL VAL ETILKUPWVOVTOL OITO TOV XPHoTh.
310 mAaiolo Tng enkipwaong xpnotonolBnkayv oL akOAoUBEG CUOKEUEG Kal KOABAPLOTIKA.

Méoa kabaplopol Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
ATIOAULAVTIKO Bomix® plus, BoDE Chemie 1 % (v/v)
Bouptoec Interlock cleaning brush — double sided
REF 09098 green
Noutpo UTEPXWV Elma Elmasonic S 300H
A Eanl’Jpwcn MoToAL Tiieong vepou Karl Storz 27660P
AUTOKOUOTO aTHOU Lautenschldger ZentraCert

ZuoKeur kabaplopol Kat

. Miele PG 8535
anoAUpavong

Juokevaoia and xapti/peufpdvn cvpudwva pe to ISO 11607-1 kat to DIN EN 868-
ATIOCTELPWHEVN CUCKEUOTLOL 2e xapti/uenBpdvn o0ud A
MrmopoUv va xpnoomnotnfouv LooSUvapa KaBapLoTKA Kal OMOAUUAVTIKA KABWG KoL GUCKEUEG GAAWV
KOTOLOKEUOLOTWV.

*To CUCTALOTOL CUCKEUAGLOLG TIOU AIOKAIVOUV OO QUTO TIPETIEL VAL ETILKUPWVOVTAL OtO TOV XPNOTh.

OL CUOKEUEG ETITPETIETAL VOL XPNOLLOTIOLOUVTAL YLO. TOV OKOTIO YLOL TOV OTI0(0 TIP00Pi{ovTal OTOUG LUTPLKOUG TOUEIG
UOVO a6 KATAAANAQ eKTTaLSEUEVO KOl EEELSIKEUEVO TIPOCWTILKO. O BepAmwy LATpOG i 0 XprioTng eival umebBuvog
30 EuBuvn kot eyyonon yla TN eMAOyH TWV CUCKEUWV YLl CUYKEKPLUEVEG EDAPHUOYEG 1 XELPOUPYLKI XPHON, Yo TV KatdAAnAn eknaibeuon
KaL mAnpoddpnon, KaBwE KaL yLa TNV EMAPKI EUTELPLO OTO XELPLOKO TWV GUCKEUWV. O KATAOKELAOTHG Sev hEPEL
€uBUVN yLa TNULEG TIOU TIPOKUTITOUV QO ETILOKEUN 1) GUVTAPNON anod Un e§ouctodotnuéva mpog ToUTo POCWIA.

‘O\a. ta coPapd MEPLOTATIKA TTOU OXETITOVTOL HE TLG CUCKEVEG TIPETEL VAL avadEPOVTAL OTOV KOTOLOKEUAOTH KoL 0TNV

40 Yroxpéwon avadopac appodLa apxr Tou KpAtoug LEAOUG OTIOU Elval EYKATECTNHEVOG O XPHOTNG /KAt o acBevic.

50

Katc'xo'taon enefepyacia Kol anooteipwon amod Tov Xpriotn cupdwva Ue TG akOAouBEeg 08nyieg mpLv amd TV MPWTN KoL TPV

Anooteipwon: To LaTPOTEXVOAOY KA TIPOLOVTO MApaSiSovTaL O€ U AMOCTELPWHEVN KATAOTAON KOL TPEMEL Vo urtoBdAlovtal oe
‘Nﬂﬂ
STERILE i 5 <o SLEy ‘o

noapédoong arno kaBe endpevn xprion.

H ouxvn enavenefepyaoia €xeL Likpn enibpoon ot cUOKEVEG. H Stapkela {wrg Tou mpoidvtog eplopiletal amo tn
$Bopd Aoyw TG POPBAEMOUEVNG XPAONG KAL TNG OTIOLAG {NHLAEG OTN CUOKEUN.

H enavaypnoponoinon npayuatonoifnke 50 popEG e AVTUTPOOWEUTIKA Ttpolovta yia va eriBeBalwbel 6Tt ta
Tpoidvta uropolv va EmavaxpnotponotnBoulv Kat 0Tl SV €X0UV CUCCWPEUTEL XNULKA 1 GAAeg akabapaoieg mou Ba

MNepLopLopOG eEMaveneEepyaoiag, UrnopoUoav va ENNPEACOLV TN BLOCUUBATATNTO TWV TPOLOVIWV.

anéppul.vn H cuokeun Sev emutpénetal MAEOV va XpNoLUoToLeiTat, HETAEY GAAWY, OTLG AKOAOUBEG TEPUTTWOELG KOl KATAOTAOELG:
AdBpwon, pBopég, onaocipata, pwyUES, Tapanopdwaon, TopwEES, AELTOUPYLKOL TIEPLOPLOHOL, CUCKEVEG LE 1N
avayvwpiown r Akt orjpavon (Hocuten UDI). Emopévwe, PEMeL va ebapLooTolV oL avTioToleG 08nyieg yla
AeLtoupyLko ENeyxo amod Tov apuddlo yia thv enavenefepyacia. Aoppidte TLg CUOKEVEG OWOTA 1 o€ cUOTNUA
avakUKAWGNG oto TéAog g SLdpkelag {wng Tou mpoidvrog. Mpémnel va tnpolvtal oL eBvikol kavoviopol kat ot
odnyieg andppupng!

60

70 Enegepyaoia Agite Ta akdAovBa onpeio

Ta dpyova Ba TPEMEL VoL EEMAEVOVTAL OE PLEUOVWHEVA OTASLA e AmoUETAAAWUEVO/ATLOVIoHEVO VEPO (vepd DI). Mia
75 Mowdtnta vepol optakh Tn < 100 CFU/mI Bewpeitat amodektr yia Tn LKpoBLaKr ToLdTNTA TOU VEPOU TTOU TIPOKELTAL VaL
Xpnotuornotnei.

npOEI.SOTlOI.I']'tI.KéC To vepo g Bpuong ou Ba xpnotonotnBei mpémnel va ivat moldtntag ndopuou vepol. Edv n ouckeur) Sev sival
£l80omoLoeLg LOVOKOMUOTN, N GUCKEUT TIPEMEL VO amocuvappoloynBei o 600 To SuvaTtdv MEPLOCOTEPQA TEUAXLAL.

80

Index: 04 / 13.02.2026 63/193 (el) EMnvicd



Gansacker 9

Germany

78532 Tuttlingen

PRO-MED Instrumente GmbH Tel.- +49746220424-0 PRO'—'MED

Fax: +49 7462204249-0 INSTRUMENTE GMBH

www.pro-med-tut.de
info@pro-med-tut.de

920 & Tomnog xpRong

100 & Metadopa

110 Npo-Bepaneia

Inueiwon:

120

KaBaplopog pe unmepixoug

Index: 04 / 13.02.2026

64/193

Tpaxtoi i xovdpoi AekéSeG, UTtOAEipATA TT.X. AULLOOTATIKOL TTOPAYOVTEG, ATOAULAVTIKA KO AUTQVTIKA SEPUATOG
KaBwg Kat SLaBpwTikd Ppapuaka MPEMEL, Qv eival Suvatov, va adatpolvtal ipy amnd thv andppdn TG CUCKEUNG.
Onotadnmote pOAuvon TPEMEeL va EeMAEVETAL 1 VO OKOUTHZETAL AUEOWG UETA TN XpAon. H cuokeur) Sev mpémeL vau
kaBapiletal pe puotoloyiko alatouyo Stdhupa f va puldooetal py and thv Enpn andppudn autrg. Onou eivat
Suvatdy, Ba npénel va mpotipdtal n Enpn andppubn, KaBwE n MOPATETANEVN EKBECN TWV LATPOTEXVOAOYLIKWY
TPOLOVTWY O€ SLaApata Katd TV vypr anoppubn pnopel va odnyrnoet oe UALKES InHLEG (TL.X. SLdBpwon).

MeydAoL xpOvoL avalovi G TIPLV Ao TV EMAVETEEEPYOOLA, TL.X. KATA TN SLAPKELX TNG VUXTOG ) KOTA T SLAPKELA TOU
SapBBatokuptakou, Ba mpénel va anmodelvyovtal (< 1 WPEG XPOVOG OTEYVWHATOG HETA TN MOAUvON).

H cuoKeur amopPIUTTETOL LETA TN XProN XWPLG AmOAUOVTIKO ) AAAa TIPOCBETA LYPA Kat peTadEPETaL 0T povada
ETMOVETEEEPYNOLOG LATPOTEXVOAOYLKWV TIPOLOVIWV. H GUGKEUT| TIPETIEL VOL AITOPPITITETAL OTEYVE AUECWE LETA TN
xprion. Auto onpaivel 0tL n cuckeun mpénel va petadepbei o€ kKAELOTO Soxelo amd tov TOmo Xprong otnv
enavenegepyaoio xwpig va tonobetnbei oe amoAupavtkd StdAupa i AN UYpQ, £TOL WOTE VOL LNV UTTAPEEL
€npavaon otn CUoKEUN).

Edv n ouokeur| 8ev ivat LOVOKOUUATN, TIPETIEL VO AITOCUVAPLOAOYNBEL 0E 60O TO SUVATOV TEPLOCOTEPQ TEUAXLA.
* H OUOKEUT| TIPETEL VAL EUMOTLOTEL 0€ vePO Bpliong (oUUdwWVA IE TOUG KAVOVLGHOUG YL TO TTOOLUO VEPO) yia 10
Aemtd, anodelyovrag napdAnla to oxnuatiopd ducaAibwv otnv emdAVELD TNG CUCKEUNG.

® ZeMAUVETE TN GUOKEUN UE KPUO VEPO TNG BPUONG TTOLOTNTAG TTOGLOU VEPOU (< 40° C) péxptL va adatpebel 6An n
opatr Bpwptd.

* H enipovn Bpwutd mpémel va adatpeitol pe pia pahakn Bouptoa.

* EGv untdpyouv, avoifte tig BaABidec.

* Edv untdpxouv, adpatpéote TG odpayideg.

® Ta KWOUUEVQ LEPN TNG GUOKEUNG TIPETIEL VA LETAKLVOUVTOL EUNIPOG KAl TIiow ToUAdyLoTov S€Ka HOpPES.

* Méow TLOTOALOU Ttieong vepou,

* PWYHES

® OTIEG

® AKPES

TpEMEL va EEMAEvovTaL EVIATIKA > 60 SEUT. e KPUO VEPO (TOLOTNTOG TTOGLUOU VEPOU, < 40°C).

Mo mpoidvra pe lumen:

o ErunmAéov, yepiote Tov aulo pe vepod Bpuong (moldtnta moéotuou vepou, < 40° C) XpNOLULOTIOLWVTOG CUPLYYQ LLLAG
xpriong (50 ml). O xpdvog pouAldopatog sivat 10 Aemtd.

* KaBapiote toug aulolg pe pa Bouptoa tng omoiag n SLAUETPOG Kot To HiKog eival ehadpwg peyalitepa amd th
SLANETPO KaL TO UAKOG TwV aUAwvV. Bouptoiote Toug aulolc TouAdyLotov TpeLs Gopeg Ue T Bouptoa.

* EGv 0 kaBaplopog pe Bouptoa Sev eival DIKTOG AOYW TWV MIKPWV SLOUETPWY TOU aUAOU, oL aulol TipEmeL va
EemAuBoUV TPeLg GOopEC e pia aupLyya pLag xpriong 50 ml. Xpnotuomotrote vepod Bpliong (moldtntag nootuou
vepov, < 40°C).

Mpwv amo tov KaBapLopo LE UTTEPHXOUG, TIPETEL va TipayLatortotnOel pia mpoemneéepyaaia (BA. evotnta 110).

* BuBiote TG cuoKeUEG 0 AouTPO UTEPXWV (< 40° C) pe Ariia aAKOALKO QOPPUTAVTLKO KOl ouXvoTnTa Mepimou 35
kHz. O xpOvOGg UTtEPrXWV TIPETIEL VOL AVTLOTOLKEL OTLG TtpoSLaypadEG TOU KOTOOKEUAOTH TOU QUITOPPUTTOVTLKOU.
 MNpémneL va XpnoLomnoLeital anmoppumavtiko KatdAAnho yio kaBaplopd pe umepnxous. NMPEMEL va TnpouvTaL oL
08nYLEG TOU KATAOKELAOTH TOU QITOPPUTTOVTLKOU.

* OL OUOKEVEG TIPETTEL VAL TOTIOBETOUVTAL LLE TETOLO TPOTIO WOTE VA KAAUTITOVTOL OAEG OL ETULPAVELEG.

* OL OUOKEVEG Sev TIpEMEL va ayyilouv n pia thv aAAn.

® ZeMAUVETE TIG CUOKEUEG OXOAAOTIKA (TouAdxLotov 1 Aemtd) Tpelg popég KATw ard KpUo vepod (roldtntog mdotou
vepoU, < 40° C).
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© Tot KLVOUMEVOL MEPN TNG CUOKEUNG TIPETIEL VOL LETAKWVOUVTAL EMTIPOG KAL TIIOW TOUAAXLOTOV §€Ka HOPEG.
To mpoidv mpémel va mpowBOnBei ota mepattépw otadla emeepyaciog o€ avoL Tr Katdotaon.

Mo mpoidvra pe lumen:

* KaBapiote toug aulolg pe pia Bouptoa tng omoiag n SLAUETPOG Kot To UriKog eival eAadpwe peyalitepa amnd th
SLAUETPO KOL TO KOG TwV AUAWV. Bouptoiote Toug auloug touhdxiotov Tpelg Gpopég pe T Bolptoa.

* Edv 0 kaBaplopdg pe Bouptoa Sev eival ePLKTOG AOyw TwV UKPWV SLOUETPWY TOU Ao, oL Aot TTPEMEL va
gemAuBoUv Tpelg Popég pe pia oupLyya pag xpriong 50 ml. Xpnowuomnoujote vepo Bpuong (mowdtntag ndoipou
vepou, < 40°C).

XpnoLpomoLote éva Ao OAKAALKO aITOPPUTTAVTLKO Kol ETOLUACTE TO StaAupa kabaplopol cUpdwva He TG odnyieg
TOU KOTOLOKEUQAOTH.

* BuBiote MAfpwWG TLG CUOKEUEG 0TO SLaAupa Kabaplopou.

* EkteNéote OAa Ta MepALTEPW Bripata kaBaplopol KATW amod Tn oTaOun Tou uypou yLa Vo artodUYETE TO
Tutoillopa poAucpévou vypou.

0O oUVOALKGG XpOvog ékBeong oto StaAupa kaBapLlopol TpEmeL va ival cUPdWVOG KE TIG 08NYieG TOU KATOOKEUOOTH
YLOL TO XPNOLLOTIOLOUEVO KOBAPLOTLKO.

* BoupToioTe TG CUOKEVEG TTANPWG LEoa O0TO StaAupa Pe pio poAakr Bouptoa yia TOUAGXLoToV 1 AemTo.

* AdaLPECTE TIG CUOKEVEG O TO SLAAUMO KBAPLoUOU Kot EEMAUVETE e vePO YL TOUAAXLOTOV 1 AEMTO WOTE Vo
adatpebei teleiwg To StdAupa kabaplopou.

© XpNnoLUomoLwvTag TLOTOAL Tiieong vepou (r) mapopoto) (>30 Seut.) yia va EemAUVeETE:

* PWYHES

® OTIEG

® AKPES

Xprion kpuou vepou Bplong (< 40° C, moLOTNTOG TOGLLOU VEPOU).

MpémeL va tnpoUvTaL oL EL8IKEG 06NYIEG TOU KOTOLOKEUOLOTH TOU QITOAUMAVTIKOU OXETIKA LLE T CUYKEVTPWOT), TN
Beppokpaaia kat to xpovo emnadrc.EMTpEnetal va XpnoLomolovvTaL HOVO amOAUMAVTIKA KATGAANAQ yLa Tt
QAOAULOVON LATPOTEXVOAOYLKWY TIPOLOVIWVY.

* OL awAoli Tpémnel va EEMAEvVovTal LE AMOAULAVTLKO MLag cUPLYYAS LLAG XPoNG TOUAGXLOTOV TPELG HOPEG TIPLV KAl
UETA TO XPOVO MAPAUOVAG.

* OL OUOKEVEG TIPETEL Vat eivat TTAAPWG BUBLOEVEG OTO AMOAUMAVTIKO WOTE VA KAAUTITOVTOL OAEG OL ETILPAVELEG.
MpémneL va Tnpeltat o XpOvog MapaoviG, OTwE UTTOSEIKVUETAL QO TOV KATALOKEUOLOTI) TOU QITOAUUAVTIKOU.

* OL OUOKEVEG SV TIPETEL vaL ayyiouv n pio tnv GAAn.

® Ta KWOUUEVQ LEPN TNG GUOKEUNG TIPETIEL VA LETAKLVOUVTOL EUNIPOG KAl TIiow ToUAdyLoTov S€Ka HOpPES.

* ZEMAUMQA TWV CUCKEUWV OE QTTLOVIOMEVO VEPO > 15 SeuT.

* Ta KWVOUUEVQ LEPN TNG CUOKEVNG TIPETIEL VAL LETAKLVOUVTOL EUTIPOG Kal THiow TouAdyLotov Séka HopEg evw
EEMAEVETE LE ATLOVIOPEVO VEPO.

* OL ool pémel eMUTAE0V VoL EETAEVOVTOL [LE QUTTLOVIOUEVO VEPO XPNOLUOTIOLWVTAG Hila cUpLyya pag xpriong (50 ml)
TOUAGXLOTOV TPELG POPEC.

STEYVWOTE XELPOKIVNTA PE Eva Ttavi pLag Xprong mou Sev adrvel xvoudt LéXpL VoL OTEYVWOOUV ONEG OL ETILDAVELEG.
OL auhol tpémeL va aepifovTal e ATOOTEPWLLEVO KoL XwpPiG AASL TEMETUEVO aépal.
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b) Mnxavik6g KaBapiopdg/AnoAUpavon / Itéyvwpa

Inueiwon:

KaBapLopog pe urtepixoug

Mpostopaocia ya
anoAUupavon

Autopatn Sadkaoia
KaBapLopov

Autopatn anoAUpavon

AUTOMOTO CTEYVWUA
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H npoenegepyaoia (BA. evotnta 110) PEMEL va TIPOYOTOTIOLELTAL TIPLV QIO TOV NXAVLKO KOBapLoud.

* BuBiote T1g cuokevEG og AouTpd uTtepAXWV (< 40° C) pe rAriia aAKOALKO QOPPUTAVTLIKO KAl ouXvoTnTa Mepimou 35
kHz. O xpOVOG UTtEPHXWV TIPETIEL VOL AVTLOTOLKEL OTLG TtpoSLaypadEG TOU KOTOOKEUAOTH TOU QITOPPUTTAVTLKOU.

® [MpEMEL VoL XPNOLULOTIOLELTOL ATOPPUTTAVTLKO KATAAANAO yLa KABapLopo He uTepnXouG. MpémeL va tnpolvtal oL
08nyieg TOU KATAGKEVOOTI TOU OIOPPUTTOVTLKOU.

* OL CUOKEUEG TIPETEL VAL TOTIOBETOUVTAL LLE TETOLO TPOTIO WOTE VA KAAUTITOVTAL OAEG OL EMLPAVELEG.

® OL OUOKEUEG SV TIPEMEL vaL ayyiouv n pio TNV GAAN.

® ZEMAUVETE TIG CUOKEVEG OXOAOTIKA (TOUAG)LOoTOV 1 AETTO) TPELG HOPEG KATW altd KPUO VEPO (OLOTNTOG TTOGLUOU
vepov, < 40° C).

Awadikacio peTd tnv untepnxoypadLko Kabaplopo:

ZeMAUVETE §0VA XPNOLLOTIOLWVTAG TILOTOAL Ttieong vepou (> 30 Seut.) pe tpexoUpevo KpUo vepod tng Bpuong (< 40° C):
* PWYUES

® OTIEG

® AKPEG

* KaBapiote Toug auloug pe pa Bouptoa tng omoiag n SLAUETPOG Kot To HiKog eival ehadpwg peyalitepa amd th
SLAPETPO KaL TO KAKOG TwV UAWwV. Bouptoiote Toug aulol TouAdyLotov TpeLs Gopeg We Tn Bouptoa.

* EGv o kaBaplopog pe Bovptoa Sev eival HIKTOG AOYW TWV UIKPWV SLOUETPWY TOU aUAoU, oL aulol TipEmeL va
EemAuBoUV TpeLg Popég e pia cupLyya pLag xpriong 50 ml. Xpnotpomnotrote vepod Bpliong (moldtntag noctuou
vepov, < 40°C).

Ta KWoUUEVA LEPN TNG CUOKEUNG TIPETIEL VAL LETAKLVOUVTOL EUTIPOG KAl TILOW TOUAdXLOTOV S€Ka HOPES KATA TNV
ebappoyn Tou moToAlol mieong vepou.

To mpoildv mpénel va powdnBel ota mepattépw otddia enegepyaciag oTnv avolXth Katdotaon, eqv ivat
anopaitnto pe tn PorBela UG CUCKEUNG.

To elatripto TG Aafrg, EGv UTIAPXEL, TIPETEL VAL OMAYKLOTPWOEL.

OL oKLEG EeByAApaTOC TIPETEL Va artodeVyovTal. OL GUCKEUEG TIPETEL VAL TIPOETOLUATLOVTAL 0 KATAAANAQ KOAGOLL
diktpou 1 Siokoug EePBydhpatog (emhégte To péyeBog o TALPLATEL OTIG CUOKEUEG). OL CUOKEUEG TIPETEL Val
tonoBetolvtal pe eAdxLoTn andotacn and GAAEG CUCKEUEG 0TO KAAAOL kaBaplopov. H emtkaAudin pemneL va
anodeVyeTaL YL Vo artoKAELETAL N {NHLA OTLG CUOKEVEG KaTd T Sladikaocia kabapiopol. H moodtnta kat to (606
Tou doptiou oToug §ioKoug MPOIOVTWY TTOU ETIAEYOVTAL YL KABAPLOUO TIPETEL VAL EKTEAOUVTAL LLE TETOLO TPOTIO
WOTE VAL UNV aVOopEVETaL aANOiWaN TOU AMOTEAECHOTOG KaBapLopou.

Mo mpoidvra pe lumen:

H ouokeur| mpémeL va ival TomoBeTnéVN ETOL WOTE TO VEPO VO. UTOPEL va pEEL MDA KAl £§w oo TOuG AWAOUG,.

(mAuvtrplo pouxwv, WD cUpdwva pe to EN ISO 15883):

Edwv umapxetl StaBéopun ovvdeon EeBydApatog, n cUOKEUN TipEneL va ouveBel oto kaboplopévo e§aptnua.
® ZEMAUVETE €K TWV TPOTEPWV YLaL 5 AeTTd e KpUO VEPS Bpliong (moLdTnTag MOGLUOoU vepoU) < 40°C.

* ATtox£teuaon vepou

® 10 Aemtd KaBapLoPOG E QMLOVIOUEVO VEPO 55° C e ATILO AAKOALKO QITOPPUTIAVTIKO

* ATtox£teuaon vepou

® 1 Aemto EEMAUOL UE QTTLOVIGUEVO VEPO

* ATtox£teuaon vepou

® 1 Aemto EEMAUOL UE QTILOVIOUEVO VEPD

* ATtox£teuaon vepou

MpémeL va tnpoUvTaL oL EL8IKEG 06NYIEG TOU KOTOOKEUQOTH TNG NXAVAG KABaPLoOU Kot TwV KoBapLoTIKWV.
Xpnowonoliote éva kabapLoTikd mou givat KATAAANAO yLa amoAupavTikd mAuvenpiou.

Autopatn Bepuiki amoApavon Pe amoAupavtikd mAvvenpiou, AapBdvovtag urtodn Tig BVIKEG AMALTAOELS YL TNV
AO T, T.X. Tur AO- 3000:

® 5 Aemtd amoAUpavon LE amoviopévo vepo 90° C

* Artoxéteuon vepoue Wasserablauf

AUTOHOTO OTEYVWHA CUUPWVA HE TN SLaSLKACIA AUTOUOTOU OTEYVWHATOG TOU TTAUVTNPLOU-ATTOAULAVTLKOU yLol
Ttouldxtotov 15 Aemtd (otoug 90°C oto SwudTLo EKAUONG).

Edv eivat anapaitnto, uropet Katomny va akoAouBroeL KoL XELPOKIVNTO OTEYVWHA LE Eva TTavi TTou Sev adrivel
XvoU 6L, epooov daivetal OTL Umopei va avixveuBel uypacia otn CUOKELN.

(el) eMnvika
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OL CUOKEUEG TIPETIEL VL EIVAL LOKPOOKOTILKA KABOPEG MeTA amd kABe kabaplopd, Snhasdh armaAhaypéveg and opatr
Bpwptd.

* Mo GUOKEUH TIou €XEL AeKLAOTEL (SLABPWON, AMOXPWHATIONOG) TIPEMEL va emAUBEL apéow Kat va urtoBAnBel og
el81kn enetepyaoia.

* Mia poAuopévn cuokeur TpEmeL va urtoBAnBel oe enavenefepyaoia.

* 3 nepintwon ohaApdTwyY f ULV, N CUCKEUN TIPEMEL VA OTAAEL aApéowg yla Staoyr Kot EAeyxo.

Ta akoAouBa e€aptripata mpemeL va eAéyxovtal Ue Wblaitepn mpoooxn:

® Eykomég

® Nemibeg

® Inueia

* ApBpwoelg (evwoeLg)

* EAatriplo AaBrg

* Edv o dopéag UDI eivat avayvwaolpog, To mpoiovra pEmneL va anoppldpBolv.

AdNOTE Tn CUOKEUN va KPUWOEL o€ Beppokpacia Swpatiou. EAv n cuokeun €xeL amoouvapuoloynBel, mpémet va
enavacuvappoloynBei mpv and tn cuvtrpnon.

Juvtrpnon onpaivel ebappoyn Aadlol rpoidvrog. Npoidvta pe ApBpwon f GKPo ) Le LETAAALKEG CUPOUEVES
enipaveLleg TPEMEL va uTtoBAANOVTAL OE EMEEEPYATLA |LE ATOOTELPWOLHUA LE ATUO TTpoildvTa dpovtidag pe Baon tnv
napadivn/Aeukd éhato. To awo mpémel va eivat KatdAAnAo yla xprion pe Blotatpikd mpoidvra Kot va eivol
duactoloyika aochaléc. Ta npoidvta dpovridag amotpénouv TNV TPLPR LETAAAOU o€ HETAANO Kat Slatnpouv Ta
mpoiovta oe Ko katdotaon. Ta poidvra pe orjpavon Aéwlep unopei va EeBwpldcouv otav unoBAnBolv oe
enefepyacio pe Baokd kKabaploTika tou mepLEXouV dwodoptko kat udpodBopLkd ofu. Q¢ amotéleoua, n
Aettoupyia kwdLKomoinonG Uopel va emnpeaoTel 1) va xaBel. MEViKd, To XELPOUPYLKA TIPOIOVTA TIPETIEL VaL
untoBaAAovtal o poviun dpovtida mpv amod tov Aettoupykod Eleyxo. Ta mpoidvra ppovtidag npénel va Spouv e
TETOLO TPOTIO WOTE AKOUN KOL LE TN HOVLUN XPAON TOUG VoL AltoKAELETAL TO KOAAN LA TwV apBpWoEWV (EVWOEWV)
Aoyw aBpototikng Spaong.

Edv Sev €xeL yivel akOun, n amoouvoppoloynUévn GUOKEUH TIPEMEL VO EMAVOCUVaPHOAoynBEL.

H ouokeur| toroBeteitat oe KATGAANAN, cupBATH HE TA TTPOTUTIA CUCKEVOLGLOL YLA TNV QVTIOTOLKN GUCKEUH I} O
Slokoug amooTeipwong yLa amooTeipwaon cUUPWVA UE TIG OXETIKEG Ttpodlaypadég katd DIN EN ISO 11607 f katd
DIN EN 868 kot oppayiletal.

H cuokevaoia mPEMeL va ANPOL TG akOAOUBEG amattioeLg:

* KatdAAnho yla anooteipwon pe atuod (avroxn oe Beppokpaocio éwg touldytotov 138° C (280° F) emapknig
SLamepaATOTNTO ATUWVY).

¢ EMopKAG mpootacia Twv CUCKEUWVY 1 TWV CUCKEUAOLWY OMOOTEIPWONG amd HnXavikég BAGBEG.

* Taktikn ocuvtripnon cUpdwva pe Tig mpodlaypadég Tou kataokevaoth (Soxeia amooteipwong).

* Agv eTUTPENMETAL N UTEEPBOON TOU HEYLOTOU BApoug Twv 10 KAWV avd cuckeuaoia/meplexouevo Tou Soxeiou
anooteipwong.

ATOOTEIPWGN TWV CUCKEUWV ME T LEB0SO KAOGUATOTOINGNG TTPO-KEVOU (CUUPWVA LE TLG OXETIKES TTPOSLaYpadES
katd DIN EN ISO 17665-1) AapBdvovtag undlin TLg avtioTotxeg eBVIKEG amattoeLlg. OL CUOKEUEG TIPEMEL val
QUITOOTELPWVOVTOL G€ KATAAANAN CUCKEL QGO ATOCTEIPWONG.

H amooteipwon MPEMEL va TIPOYLOTOTIOLELTAL XPNOLLOTIOLWVTAG LA KACUOTOTION HEVN SLadLkaoia Tpo-KevoU Ue
TPELG KUKAOUG TIPO-KEVOU Kal ERpavon o Kevo yia Touhdylotov 20 Aemtd. Mpémet va AndBolv umoyn ot akoAoubeg
TIOPAUETPOL:

Ogppokpacia Xpovog TPO-KEVO XPOVOG OTEYVWHATOG
Evpwrnin 134° C (273° F) 23 Min. 3 popég 20 Min.
HNA 132° C (270° F) > 4 Min. 3 popéc 20 Min.

Mpémel va tnpoUvTaL oL 08nyieg XProNG TOU KATAOKEUOTH TOU QUTOKAELOTOU (KAiBavog amooteipwong) Kot ot
OUVLOTWUEVEG 08Nyieg yLa To péyLoto dpoptio UAKOU amooteipwong. To autdkAeLoTo (KAiBavog amooteipwaong)
npénel va eykataotadei, va cuvtnpnBeil, va emikupwOei kat va Babuovounbel cupdwva pe TOUG KAVOVIGHOUG.

O appodlog yia tnv enaveneéepyooia eivat untelBuvog va Staodalilel 6t n enavenefepyaocia mou
TIPOYHATOTIOLE(TOL UE TOV EEOMALOO, TA UALKG KOl TO T(POOWTILKO TTOU XPNOLLOTIOLELTAL OTNV EYKATAOTACH
EMAVETEEEPYOLOLOG EMITUYXAVEL TA EMUBUUNTA aoTeEAEoHATA. AUTO oUVHBWG AUTALTEL ETUKUPWON KL TAKTLKH
napakohovBOnon ¢ Stadikaciog kat Tou eE0MALOMOU TIOU XPNOLULOTIOLELTAL.

MnV TipOyHOTOTIOLELTE LOVOL OOLG ETILOKEVEG 1) TPOTIOTIOLAOELG OTLG CUOKEVEG. AUTH €lval n amokAeLoTikr euBuvn Tou
£€0UCLO80TNEVOU TIPOCWTTLKOU TOU KOTOLOKEUAOTH. ETkoWvwVvAoTE paldl Hag Qv EXETE MAPATIOVA, QELWOELG 1
TANPOodOPIEG OXETIKA LLE TLG CUOKEVEG HOG.

(el) eMnvika
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OL EAATTWHATIKEG 1) [N CUUHOPDOUEVEG CUCKEUEG TIPETIEL VAL £XOUV TIEPATEL amtd OAOKANpN tn Sladikacia
enavene€epyaoiog mpw emotpadolv yLo EMLoKeLT/oépPLg.

* Mpootaoia anod unxavikes BAGBEG

* ArtoBnkeVEeTaL OTEYVO Kat Xwpig oKovN

e ArtoBrikeuon kot petadopd o achalr Soxeia/cuokevacieg

® XELPLOKOG LE TIPOCOXK, KNV TO TIETATE KOL VO AOBETETE pe PeyaAn poooxn

H katdAAnAn gykekpLuévn cuokevaoia anooteipwong (m.x. cupdwva pe to DIN EN 868, ISO 11607) mpémnet va
XPNOLLOTIOLELTOL YLOL TNV QITOCTEIPWON, TNV EMaKOAOUON peTadopd KoL amodrikeuaon.

Mpwv a6 KGO Xprion TNG CUCKEUNG, TIPEMEL VA EAEYXETAL YLO. OTIALCLHOTA, PWYHES, tapapopdwoelg, OopEG Kat
Aettoupyikotnta. Ot dBappéveg, SLoBpwHEVES, TOPAUOPOWHEVES, TTOPWEELG | AAAWG KATECTPAUUEVEG CUCKEUES
TIPEMEL VOl OTEAVOVTAL TIPOG SLahoyn.

Ta akoAouBa e€aptripata mpemeL va eAéyxovtal Ue Wblaitepn mpoooxn:

* 0 Eykomég

* 0 Aemideg

* o Inpeia

* 0 ApBpwoELS (EVWOELS)

¢ 0 EAatriplo Aapng

OL avo&eidwtol XaAUBEG TTOU XPNOLULOTIOLOUVTAL YLOL TNV KATACKEUH TWV CUCKEUWV oXNUATI{ouV ELOIKAE madnTikd
OTPWHATA WG TTPOCTATEUTIKA OTPWHATA AGyw TOU KpAUATOG TOUG. AuTol ot XAAUBEG TaPOUGLATOUV TIEPLOPLOHEVN
avtiotaon otnv eniBeon WOVTwWV Awpiou Kot EMBETIKWY PECWV Kat bypwv! EMutpoobétwg twy mpoonadeiwy mou
KATOBAANEL O KATAOKEVOOTHG OTNV EMAOYH TWV CWOTWV UALKWV KOL OTNV TIPOCEKTLKN EMEEEpyaaia Toug, ot
OGUOKEUEG TIPETIEL VAL UTIOKELVTOLL OE ETTOYYEALLOTLKI KL GUVEXH dpovTiSa Kal oTn cwoTH MPOETOLLACia 0TO TEAOG TOU
xerotn.

‘Otav eni\éyete KABOPLOTIKA KAl ATOAULAVTIKE, BEBaLlwBEiTe OTL SeV TEPLEXOUV TOL AKOAOUBA CUCTOTIKA:

* Opyavikd, avopyava Kot o&eldwTika of€a (EAaxLOTn emLTPEMOpevVn T pH 5,5)

* AAKAALO/LoXupd aAkaALa (OUSETEPO/EVIUHOTIKA (HEYLOTN EMLTPETOMEVN TIUH PH 8,5, UTIOXPEWTLKI) YLOL CUCKEUEG
a6 ahoupivio i adAa evaicBnta ota oAKAAL UALKA) 1) aAKaALKA KoBapLoTIKA (LéyLlotn emttpenopevn tun pH 11,
UTIOXPEWTLKN YL CUCKEUEG TTOU TPOOPI{OVTAL yLOL XPiON OE TPALOV - KPIOLUEG TIEPLOXES, TL.X. CUUdWVA UE TO
MNapaptnua 7 tng 20otaong KRINKO RKI BfArM yia enaveneéepyaaia))

* Opyavikoi SLaAuTeg (m.x. aAkoOAeG, alBépeg, KeTOveG, Beviiveg)

* Ofelbwtika péoa (m.x. unepoteibia udpoyovou)

* Ahoyova (xAwpto, LwdLo, Bpwilo)

¢ Apwpuatikoi/aloyovwuévol uspoyovavBpakeg

H aodahig cuvduaoTtiki xprion e GANa TtpoiovTa TPEMEL VoL EAEYXETOL OO TOV XPHOTN TPV Ot TNV KAWLKA
edappoyn. MpEmeL va tTnpouvtat oL 08nyieg Xpriong TOU KATAOKELAOTH.

Mpémet va tnpolvtat oL BVIKEG SLATAEELS KAl VOUOL yLa TNV amoppuin LUTPLKWY TIPOIOVTWV.

(el) eMnvika
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Ene€nynon twv cupuBoAwv:

‘ JUpPolo ya "Kataokeuvaotng"

dl JUuBolo ywa "Huepounvia kotookeung"

REF

JUpBoAo yia "AplBuodc oelpag”

LOT JupBolo yia "Kwbikog maptidag”

[:IIJ JUuPBoAo ylo tnv £vbelen "AkolouBnote Tic odnyisg xpnong"

JUpBoAo yla "IAuavon ocuppopdwong CE" pe aplBud avayvwpLong
0297 TOU KOLVOTIOLNLEVOU OpYOVIOHOU

QTY JUpBoAo yla "mocotnta”

SUPBOAO yla "Mn QmooTELPWHEVD"
A YUpuBolo yia "Mpocoxn"”

M D JUpPoAo yla "Latpikr cuokeun"

UDI YOpBoAo yla "Movadikd avayvwploTKO CUOKEUNG"

GS1

ZUpuBoAo yla tnv "ovrotnta £kdoong"”
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Tootlemise juhised A

Olulised markused C 60297

REF

Lugege neid taastootlemise juhiseid hoolikalt enne iga kasutuskorda ja hoidke neid kergesti
kattesaadavana kasutajale vGi asjakohasele tehnilisele personalile.

Lugege hoolikalt selle simboliga tahistatud hoiatusi. Toodete sobimatu kasutamine vdib pdhjustada
tGsiseid vigastusi patsiendile, kasutajale v6i kolmandatele osapooltele.

See limbertootlemisjuhend kehtib kdikide Annex | esitatud artikli numbrite kohta.

Sihtotstarve Seadmed on ette nahtud kasutamiseks ainult nduetekohaselt koolitatud ja kvalifitseeritud personalile
10 ia meditsiinilistel erialadel. Seadmed ei ole ette nahtud kasutamiseks keskvereringe- v8i narvististeemi puhul. Raviarst
J . vOi kasutaja on vastutav seadmete valimise eest konkreetseteks sihtotstarveteks voi operatiivseks kasutamiseks,
kohaldamisala nduetekohase valjadppe ja teabe ning seadme kasitlemiseks vajaliku piisava kogemuse eest.
ﬁ Tihel : Meditsiiniseadmed on ette nahtud kasutamiseks ainult inimestega ja neid ei tohi kasutada mis tahes muul
SlS CRantL eesmargil. Vale kdsitsemine ja sobimatu hooldus ning vaarkasutus vdivad pohjustada seadme enneaegset kulumist.
ﬁ Uute seadmete Tehasest saadud uued seadmed peavad tihel korral Idbima taieliku taastoétlemise enne seadme kasutamist.
tootlemine Teravate servadega seadmete kaitsekatted ja -vérgud peab eelnevalt téielikult eemaldama.
é K Seadmete iilekoormust tuleks vltida. Ulekoormus vdib pdhjustada seadme paindumist v&i murdumist, mistdttu
OONMYS voib seadme talitluses tekkida haireid.
ﬁ Talitlushaired Seadmed korrodeeruvad ja nende talitluses esineb haireid, kui need puutuvad kokku tugevatoimeliste ainetega. Sel
SUECSHalE p&hjusel on oluline jargida taastootlemise ja steriliseerimisjuhiseid.
Eespool mainitud seadmete ohutu toimimise tagamiseks on oluline seadmete dige hooldus ja korrashoid. Lisaks
g & T66tingimused oleks vajalik enne iga kasutuskorda viia labi toimimise ja visuaalne kontroll. Sel p&hjusel viitame asjaomastele
2 jaotistele nendes taastootlemise juhistes.
=
o
<
©
.;' Nende seadmete taastdédtlemiseks, mille puhul on karta saastumist TSE/CJD-ga, peab jargima Maailma
20 g ﬁ TSE/CJD Terviseorganisatsiooni (WHO) ja ka riiklikke haiglahligieeniga seotud ndudeid. Kdige turvalisem ja selgem viis
® saastumine tagamaks saastatud toodete ning muude materjalide pohjustatud nakkusliku viiruse ohu puudumine on nende
g kasutusest kdrvaldamine pdletamise teel.
T
©
3
' é Hoiust . Konkreetsed nduded seadmete hoiustamiseks enne steriliseerimist puuduvad. Soovitame meditsiiniseadmeid siiski
E OIUSEIDING hoiustada puhtas ja kuivas keskkonnas.
i
et) Soogilaud
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Taastootluseks kasutatavad seadmed peavad olema kasutaja poolt valideeritud.
Valideerimise kaigus kasutati jargmisi seadmeid ja puhastusvahendeid.

Puhastusvahendid Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Desinfitseerimisvahend Bomix® plus, BoDE Chemie 1 % (v/v)
. . Interlock cleaning brush — double sided
Pintslid
REF 09098 green
Ultrahelivann Elma Elmasonic S 300H
f ‘ E Valideerimine
Veesurve plstol Karl Storz 27660P
Auruautoklaav Lautenschlager ZentraCert

Puhastus- ja

. L Miele PG 8535
desinfitseerimisseade

Steriilne pakend Paberist/kilest pakend vastavalt ISO 11607-1 ja DIN EN 868-2 *.

Voib kasutada samavaarseid puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid ning teiste tootjate seadmeid.
*Kasutajad peavad kinnitama sellest kdrvale kalduvad pakendamisstisteemid.

Seadmeid v&ib kasutada nduetekohaselt koolitatud ja kvalifitseeritud personal Giksnes nende sihtotstarbeks
meditsiinivaldkonnas. Raviarst voi kasutaja on vastutav seadmete valimise eest konkreetseteks sihtotstarveteks voi

30 Vastutus ja garantii operatiivseks kasutamiseks, nduetekohase véljadppe ja teabe ning seadme kasitlemiseks vajaliku piisava kogemuse
eest. Tootja ei vGta vastutust kahjude eest, mis tulenevad volitamata osapoolte teostatud remondi- voi
hooldustéodest.

K&igist seadmega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja selle liikmesriigi padevat asutust, kus

40 Aruandekohustus kasutaja ja/vdi patsient asub.

50 Steriilsus: Meditsiiniseadmed tarnitakse steriilselt pakendamata. Kasutaja peab seadmeid to6tlema ja steriliseerima jargmiste
STERILE Tarnetingimused juhiste kohaselt enne esimest ning iga jérgmist kasutuskorda.

Sagedasel taastootlemisel on seadmetele vahene toime. Toote kasutusiga piirab kulumine sihiparase kasutuse ja
seadmele tekitatud kahjustuste tottu.
Taaskasutamist viidi Ibi 50 korda esinduslike toodetega, et kinnitada, et tooteid saab taaskasutada ja et ei ole

60 Taastootlemise piirangud, kogunenud kemikaale ega muid lisandeid, mis viksid méjutada toodete biokompatibilisust.

kasutusest korvaldamine Muu hulgas ei tohi seadet enam kasutada jargmistest aspektidest lahtuvalt:

korrosioon, kahjustus, mérad, praod, deformatsioon, poorsus, talitlushaired, eristamatute vdi puuduvate siltidega
seadmed (unikaalne identifikaator). Seetdttu tuleb tdita taastootleja asjakohaseid juhiseid seadme toimimise
testimiseks. Kérvaldage seadmed nduetekohaselt kasutusest voi viige ringlussevdtusiisteemi toote kasutusaja I6pus.
Riiklike eeskirjade ja jaatmete kdrvaldamise juhiste jargimine on kohustuslik!

70 Tootlemine Vaadake jargmisi punkte.

Instrumendid tuleb loputada tiksikute etappide kaupa demineraliseeritud/deioniseeritud veega (DI-vesi).

75 Vee kvaliteet Kasutatava vee mikroobikvaliteedi piirvaartust < 100 CFU/ml peetakse vastuvdetavaks.

. . Kasutatav kraanivesi peab vastama joogivee kvaliteedile. Kui seadme puhul ei ole tegemist Glheosalise seadmega,
80 CE Hoiatusmargised

tuleb see vdimalikult suures osas koost lahti votta.

Enne seadme kasutusest kdrvaldamist tuleb vGimalusel eemaldada tugev mustus ja nditeks veretdkestusainete,
naha desinfektsioonivahendite ning nahalibestite, aga ka s66vitavate ravimite jaagid. Mis tahes saaste tuleb
koheselt parast kasutust maha loputada v6i puhastada. Seadet ei tohi puhastada fusioloogilise soolalahusega ega

if hoiustada enne kuivamist. Voimaluse korral tuleks eelistada seadme kdrvaldamist kuivana, kuna

Kasutuskoht meditsiiniseadmete pikaajaline kokkupuude lahustega v&ib kahjustada materjali (nt korrosioon), kui seade

korvaldatakse kasutusest marjana.
Enne taastootlemist tuleks valtida pikki ooteaegasid, nt Gled6 vGi nddalavahetusel (< 1 tundi kuivatamisaega parast
kokkupuudet saastega).

920

See seade visatakse dra parast kasutust ilma desinfitseerimisvahendi v6i muude tdiendavate vedeliketa ja
transporditakse meditsiiniseadmete jaoks m&eldud taastéotlemisrajatisse. Seade tuleb kasutusest krvaldada

& Transport kuivana koheselt parast kasutust. See tahendab, et seadet tuleb transportida kasutuskohast taasto6tlemisse suletud
mahutis ilma desinfitseerimislahusesse véi muusse vedelikku asetamata, et seadmel ei esineks kuivamist.

100
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Kui seadme puhul ei ole tegemist iheosalise seadmega, tuleb see voimalikult suures osas koost lahti vGtta.

* Seadet peab leotama kraanivees (joogivee eeskirjade kohaselt) 10 minutit, valtides samal ajal mullide
teket seadme pinnal.

* Loputage seadet kiilma (< 40 °C) kraanivee all, mis vastab joogivee kvaliteedile, kuni kogu ndhtav mustus
on eemaldatud.

* Raskesti eemaldatav mustus tuleb eemaldada pehme harjaga.

* Kui see on olemas, avage ventiilid.

* Kui on, eemaldage tihendid.

* Seadme liikuvaid osasid tuleb liigutada edasi-tagasi vahemalt kimme korda.

* Veepihustuspustoli abil tuleb intensiivselt loputada

110 Eelt6otlus o kujulisi pragusid
o aukusid
o servasid

> 60 sekundit kiilma veega (mis vastab joogivee kvaliteedile, < 40 °C).

Lumeniga toodete puhul:

o Lisaks tditke valendik kraaniveega (mis vastab joogivee kvaliteedile, < 40 °C), kasutades tihekordselt
kasutatavat sustalt (50 ml). Leotamisaeg on 10 minutit.

® Puhastage valendikke harjaga, mille Iabim&06t ja pikkus on veidi suuremad kui valendike 1abim&6t ning
pikkus. Harjake valendikke vahemalt kolm korda.

© Kui harjaga puhastamine ei ole vdimalik valendiku vaikese 1abim3ddu tottu, peab valendikke loputama
kolm korda 50 ml tihekordselt kasutatava ststlaga. Kasutage kraanivett (mis vastab joogivee
kvaliteedile, < 40 °C).

]

E Markus! Enne ultrahelipuhastust on vaja teostada eelt66tlus (vt jaotist 110).

©

-

3

‘5 * Asetage seadmed ultrahelivanni (< 40 °C), mis sisaldab ndrgalt aluselist puhastusvahendit ja mille sagedus on
% umbes 35 kHz. Ultrahelit66tluse aeg peab vastama puhastusvahendi tootja spetsifikatsioonidele.

120 £ e Ultrahelipuhastuseks sobiliku puhastusvahendi kasutamine on kohustuslik. Puhastusvahendi tootja juhiste

£ jargimine on kohustuslik.

= Itrahelipuh )

E Ultrahelipuhastus * Seadmed tuleb asetada vanni nii, et kogu pind oleks kaetud.

= * Seadmed ei tohi tiksteisega kokku puutuda.

e ¢ Loputage seadmeid p&hjalikult (vdhemalt the min jooksul) kolm korda kiilma veel all (mis vastab joogivee
] kvaliteedile, < 40 °C).

T
~

()

=

£ * Seadme liikuvaid osasid tuleb liigutada edasi-tagasi vahemalt kiimme korda.

g Toode tuleb edastada to6tluse jargmistesse etappidesse avatud olekus.

©

<

g_ Lumeniga toodete puhul:

'E * Puhastage valendikke harjaga, mille |abim&dt ja pikkus on veidi suuremad kui valendike 1abim&dt

:g ning pikkus. Harjake valendikke vdhemalt kolm korda.

X * Kui harjaga puhastamine ei ole vdimalik valendiku viikese labim&ddu tdttu, peab valendikke loputama

© kolm korda 50 ml Gihekordselt kasutatava ststlaga. Kasutage kraanivett (mis vastab joogivee

kvaliteedile, < 40 °C).
130 Kisitsi puhastamine Kasutage norgalt aluselist puhastusvahendit ja valmistage puhastuslahus tootja juhiste kohaselt.

® Kastke seadmed taielikult puhastuslahusesse.
* Teostage kdik jargmised puhastusetapid vedelikutasemest allpool, et valtida saastunud vedeliku pritsimist.
Kokkupuuteaeg puhastuslahusega peab vastama kasutatava puhastusvahendi tootja juhistele.
* Harjake lahuses olevaid seameid tdies ulatuses pehme harjaga vahemalt Gihe minuti jooksul.
¢ Eemaldage seadmed puhastuslahusest ja loputage neid veega vahemalt Gihe minuti jooksul, et
eemaldada puhastuslahus taielikult.
o Kasutage veepihustuspustolit (v3i sarnast seadet) (> 30 s), et loputada
o kujulisi pragusid,
o aukusid,
o servasid
kasutades kiilma kraanivett (< 40 °C, mis vastab joogivee kvaliteedile).
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Tuleb jargida desinfitseerimisvahendi tootja erijuhiseid kontsentratsiooni, temperatuuri ja kokkupuuteaja kohta.
Kasutada tohib ainult meditsiiniseadmete desinfitseerimiseks sobilikke desinfitseerimisvahendeid.
* Valendikke tuleb loputada desinfitseerimisvahendit sisaldava Ghekordselt kasutatava siistlaga
vahemalt kolm korda enne ja parast kokkupuuteaega.
* Seadmed peavad olema taielikult desinfitseerimisvahendisse kastetud, et kdik pinnad oleks kaetud.

Vajalik on desinfitseerimisvahendi tootja maaratud kokkupuuteaja jargimine.

140 Késitsi desinfitseerimine * Seadmed ei tohi Uksteisega kokku puutuda.
¢ Seadme liikuvaid osasid tuleb liigutada edasi-tagasi vahemalt kimme korda.
* Loputage seadmeid deioniseeritud vees > 15 s.
¢ Seadme liikuvaid osasid tuleb deioniseeritud veega loputades liigutada edasi-tagasi vahemalt kimme korda.
* Valendikke tuleb tdiendavalt loputada vahemalt kolm korda deioniseeritud veega, kasutades

Uhekordselt kasutatavat sustalt (50 ml).
frof] (e . Kuivatage kasitsi ebemevaba tihekordselt kasutatava lapiga, kuni seade on kogu pinna ulatuses kuiv.
150 Késitsi kuivatamine Valendikke tuleb hutada, kasutades steriilset ja dlivaba surudhku.
Markus! Eelt6otlust (vt jaotist 110) tuleb teha enne mehaanilist puhastust.
* Asetage seadmed ultrahelivanni (< 40 °C), mis sisaldab ndrgalt aluselist puhastusvahendit ja mille sagedus on
umbes 35 kHz. Ultrahelito6tluse aeg peab vastama puhastusvahendi tootja spetsifikatsioonidele.
o Ultrahelipuhastuseks sobiliku puhastusvahendi kasutamine on kohustuslik. Puhastusvahendi tootja
juhiste jargimine on kohustuslik.

¢ Seadmed tuleb asetada vanni nii, et kogu pind oleks kaetud.
* Seadmed ei tohi Uksteisega kokku puutuda.
¢ Loputage seadmeid p&hjalikult (vahemalt Ghe min jooksul) kolm korda kiilma veel all (mis vastab joogivee
kvaliteedile, < 40 °C).

160 Toiming parast ultrahelitdotlust.

Ultrahelipuhastus Loputage veel kord, kasutades veepihustuspustolit (> 30 s) kiilma kraaniveega (< 40 °C):

e kujulisi pragusid,
* aukusid,
e servasid

* Puhastage valendikke harjaga, mille |abim&6t ja pikkus on veidi suuremad kui valendike 1abim&6t ning
pikkus. Harjake valendikke vahemalt kolm korda.
* Kui harjaga puhastamine ei ole vdimalik valendiku vaikese labim&ddu tdttu, peab valendikke loputama
kolm korda 50 ml tihekordselt kasutatava sustlaga. Kasutage kraanivett (mis vastab joogivee
kvaliteedile, < 40 °C).
Seadme liikuvaid osasid tuleb liigutada edasi-tagasi vahemalt kiimme korda veepihustuspiistoli kasutamise ajal.

Toode tuleb edastada jargmistesse to6tlemisetappidesse avatud olekus, vajadusel seadme abil.
Kaepideme vedru tuleb lahti thendada, kui see on olemas.
Loputusmarkide tekkimist tuleks valtida. Seadmed tuleb valmistada ette sobilikes kurnamisanumates voi

Ettevalmistused saastusest loputusalustes (valige suurus, mis sobib seadmele). Seadmed tuleks puhastuskorvis asetada tiksteise suhtes

b) Mehaaniline puhastamine/desinfitseerimine/kuivatamine

170 . minimaalse kaugusega. Valtida tuleks seadmete kattumist, et valtida puhastustoimingu ajal kahjustusi seadmele.
puhastamiseks Puhastamiseks valitud tootealuste kogus ja koormuste tutp tuleb viia labi sellisel viisil, et puhastustulemuste
halvenemist ei saaks tekkida.
Lumeniga toodete puhul:
Seade tuleb asetada anumasse sellisel viisil, et vesi saaks voolata valendikesse ja nendest valja.
(pesumasin, pesur-desinfitseerija standardi EN 1SO 15883 kohaselt).
Loputusiihenduste olemasolu korral peab seade olema Gihendatud m&aratud liitmikuga.
* Teostage eelloputus viie minuti jooksul kiilma kraaniveega (mis vastab joogivee kvaliteedile), < 40 °C.
* Vee aravool
e Puhastamine kiimne minuti jooksul deioniseeritud veega temperatuuril 55 °C, kasutades norgalt
Automaatne aluselist puhastusvahendit.
180 * Vee dravool
puhastusprotsess * Loputamine (ihe minuti jooksul deioniseeritud veega.
* Vee dravool
* Loputamine ihe minuti jooksul deioniseeritud veega.
* Vee aravool
Puhastusmasina ja puhastusvahendite tootja erijuhiste jargimine on kohustuslik. Kasutage puhastusvahendit, mis
on sobilik pesur-desinfitseerijale.
Automaatne Automaatne termiline desinfitseerimine pesur-desinfitseerijas, vGttes arvesse vaartuse AO; nt vaartus A0 — 3000.
190 * Desinfitseerimine viie minuti jooksul deioniseeritud vees temperatuuril 90 °C.
desinfitseerimine

* Vee aravool
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Automaatne kuivatamine pesur-desinfitseerija automaatse kuivatusprotsessi kohaselt vahemalt 15 minuti jooksul
(loputusruumis temperatuuril 90 °C).
Vajadusel kuivatage jargnevalt kasitsi ebemevaba lapiga, kui seadmel esineb niiskust.

Seadmed peavad olema makroskoopiliselt puhtad parast iga puhastust, st puhtad nahtavast mustusest.
* Maardunud seadmega (korrosioon, pleekimine) tuleb tegeleda koheselt ja sellele tuleb kohaldada spetsiaalset
t6otlust.

* Saastunud seadet peab taastootlema.

e Vigade voi kahjustuse korral tuleb seadmega koheselt tegeleda.

Jargmisi komponente tuleb kontrollida eriti tahelepanelikult.

* Sooned

e Terad

* Avad

e Liitmikud

* Kdepideme vedru

* Kui UDI-kandja on loetamatu, tuleb tooted &ra visata.

Laske seadmel jahtuda toatemperatuurini. Kui seade on koost lahti vdetud, tuleb see enne hooldust uuesti kokku
panna.

Hooldus kujutab endast instrumendiéli pealekandmist. Liitmiku v&i jatke (kaarid, klambrid jne) vdi metallist
liugpindadega (soonelise pinnaga kaarid, augurauad jne) tooteid tuleb té6delda auruga steriliseeritavate
hooldustoodetega, mis on valmistatud parafiinlist / valge li. Oli peab olema sobilik kasutamiseks
biomeditsiiniliste toodetega ja fusioloogiliselt ohutu. Hooldustooted ennetavad metallidevahelist h6ordumist ja
sdilitavad toodete head seisukorda. Lasertdhistusega tooted vdivad tuhmuda, kui neid téodeldakse
pdhipuhastusvahenditega, mis sisaldavad fosfor- ja vesinikfluoriidhappeid. Selle tulemusel vGib saada kahjustada
v3i minna kaduma kodeerimisfunktsioon. Uldiselt tuleb kirurgiatoodete puhul teostada piisivat hooldust enne
toimimisega seotud katseid. Hooldustooted peavad mdjuma sellisel viisil, et valistatud oleks liitmeosade
kleepumine lisandtoime mdjul ka siis, kui neid kasutatakse pidevalt.

Kui seade ei ole kokku pandud, tuleb seda teha.

Seade on pandud vastava seadme jaoks sobilikku, standarditele vastavasse pakendisse v&i asetatud
steriliseerimiseks m&eldud steriliseerimisalusele standardi DIN EN ISO 11607 v&i DIN EN 868 kohaselt ja suletud.
Pakend peab vastama jargmistele nduetele.

* Sobilik auruga steriliseerimiseks (vastupidav temperatuurile kuni véahemalt 138 °C (280 °F), piisav auru labilaskvus).
* Piisav seadmete v&i steriliseerimispakendi kaitse mehaaniliste vigastuste eest.

e Korrapdrane hooldus tootja spetsifikatsioonide kohaselt (steriliseerimisanumad).

o Steriliseerimisanuma maksimaalset kaalu 10 kg pakendi/sisu kohta ei tohi tiletada.

Seadmete steriliseerimine, kasutades fraktsioonitud eelvaakumi meetodit (standardi DIN EN ISO 17665-1 kohaselt),
vGttes arvesse vastavaid riiklikke ndudeid. Seadmeid peab steriliseerima sobilikus steriliseerimispakendis.
Steriliseerimist peab viima labi, kasutades fraktsioonitud eelvaakumi protsessi kolme eelvaakumi tsikliga ja
kuivatades vaakumis vahemalt 20 minutit. Arvesse tuleb votta jargmisi parameetreid.

Temperatuur Aeg Eelvaakum kuivamisaeg
Euroopa 134° C (273°F) >3 Min. 3 korda 20 Min.
USA 132° C (270° F) >4 Min. 3 korda 20 Min.

Jargima peab autoklaavi tootja kasutusjuhendit ja steriliseerimismaterjali maksimaalse koormuse soovituslikke
suuniseid. Autoklaavi paigaldamine, hooldamine, valideerimine ja kalibreerimine peab toimuma eeskirjade kohaselt.

Taastootleja vastutab selle tagamise eest, et taastootlemisrajatises kasutatava seadmestiku, materjalide ja
personaliga teostatud taastootlemine saavutaks soovitud tulemused. Selleks on tavaliselt vajalik protsessi ja
kasutatud seadmestiku valideerimine ning korraline jarelevalve.
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Arge teostage iseseisvalt seadmele iihtegi remondit66d ega tehke iihtegi muudatust. Tegemist on tootja volitatud
personali ainuvastutusega. Votke meiega Uhendust, kui teil on kaebusi, ndudeid v6i teavet seoses meie seadmetega.

Defektsed vGi nduetele mittevastavad seadmed peavad ldbima kogu taastootlemise protsessi enne, kui need
saadetakse tagasi remonditéddeks/hoolduseks.

o Kaitske mehaaniliste kahjustuste eest.

* Hoiustage kuiva ja tolmuvabana.

* Hoiustage ja transportige turvalises mahutis/pakendis.

* Kdsitsege ettevaatlikult, arge visake seadet ega laske sel maha kukkuda.

Steriliseerimiseks, sellele jargnevaks transpordiks ja hoiustamiseks peab kasutama asjakohast heakskiidetud
steriliseerimispakendit (nt standardi DIN EN 868, ISO 11607 kohaselt).

Enne iga kasutuskorda on vajalik kontrollida seadet morade, pragude, deformatsioonide, kahjustuse ja toimimise
suhtes. Kulunud, roostetanud, deformeerunud, poorsed vdi muul viisil kahjustunud seadmetega tuleb tegeleda.
Jargmisi komponente tuleb kontrollida eriti tahelepanelikult.

o Sooned

o Terad

o Avad

o Liitmikud

o Kdepideme vedru
Seadmete tootmiseks kasutatavad roostevabad terased moodustavad oma sulami tottu konkreetsed passiivsed
kihid kaitsekihtidena. Need terased naitavad ainult piiratud vastupidavust kloriidioonide ja agressiivse keskkonna
ning agressiivsete vedelike riinnakule! Nendele joupingutustele lisaks, mis tootja on teinud digete materjalide
valimisel ja nende hoolikal to6tlemisel, tuleb seadmete puhul teostada professionaalset ja pidevalt hooldust ning
kasutajapoolset Giget ettevalmistust.

Puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid valides veenduge, et need ei sisaldaks jargmisi koostisosasid.

* Orgaanilised, mineraal- ja okstideeruvad happed (minimaalne lubatud pH vaartus on 5,5).

o Leelised / tugevad leelised (neutraalsed/enstimaatilised (maksimaalne lubatud pH véartus
on 8,5; kohustuslik alumiiniumist véi muudest leeliste suhtes tundlikest materjalidest valmistatud
seadmete puhul) v&i aluselised puhastusvahendid (maksimaalne lubatud pH vaartus on 11; kohustuslik
nende seadmete puhul, mis on mdeldud kasutamiseks prioonkriitilistes piirkondades, nt
KRINKO RKI BfArM-i taast66tlemise kohta kdiva soovituse 7. lisa kohaselt)).

* Orgaanilised lahustid (nt alkoholid, eetrid, ketoonid, bensiinid)

* Okstdeerivad ained (nt vesinikperoksiidid)

* Halogeenid (kloor, jood, broom).

* Aromaatsed/halogeenitud susivesinikud.

Turvaline kombinatsioon teiste toodetega tuleb enne kliinilist kasutamist kasutaja poolt kontrollida. Tuleb jargida
tootja kasutusjuhendeid.

Tuleb jargida riigispetsiifilisi eeskirju ja seadusi meditsiiniseadmete kdrvaldamise kohta.
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Simbol "emissiooniliksus"
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C €027

Lue ndma jalleenkasittelyohjeet huolellisesti ennen jokaista kdyttoa ja pida ne helposti kdyttajan tai
asiaankuuluvan teknisen henkiléston saatavilla.

Lue huolellisesti tdman symbolin varoitukset. Tuotteiden virheellinen kdytt6 voi aiheuttaa vakavia
vammoja potilaalle, kayttdjille tai kolmansille osapuolille.

Tama uudelleenkasittelyohje koskee kaikkia Annex | lueteltuja artikkelinumeroita.

Kayttotarkoitus
10 ja
soveltamisala
& Huomio!
A Uusien laitteiden
kasittely
& Kuorma
ﬁ Toimintakyvyn
heikkeneminen
§ & Kiyttéolosuhteet
E
S
(L]
>
0
2w 9 ﬁ TSE/CID-
"é_ saastuminen
S
£
[]
&
& & Sdilytys
>
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Laitteita saa kayttaa asianmukaisesti koulutettu ja pateva henkilosto vain niiden aiottuun kayttoon ladketieteen
erikoisaloilla. Laitteita ei ole tarkoitettu keskusverenkierrossa tai hermostossa. Hoitava ladkari tai kayttdja on
vastuussa laitteiden valinnasta tiettyihin sovelluksiin tai operatiiviseen kdyttoon, asianmukaisesta koulutuksesta ja
tiedosta seka riittavasta kokemuksesta laitteiden kasittelemiseksi.

Laakinnalliset laitteet on suunniteltu vain ihmisille, eikd niita saa kdyttdd mihinkdan muuhun tarkoitukseen.
Epaasianmukainen kasittely ja hoito seka epdasianmukainen kaytto voivat johtaa laitteiden ennenaikaiseen
kulumiseen.

Tehdasvalmisteisten uusien laitteiden on ldpikdytava taydellinen jélleenkdsittely kerran ennen kayttoa.
Terdvareunaisten laitteiden suojukset ja suojaverkot on poistettava kokonaan etukateen.

Laitteiden ylikuormitusta on valtettava. Ylikuormitus voi johtaa taipumiseen tai rikkoutumiseen ja sita kautta
laitteiden toimivuuden menetykseen.

Laitteet syopyvdt ja niiden toiminta heikkenee, jos ne joutuvat kosketuksiin aggressiivisten aineiden kanssa. Tasta
syysta on tarkedd noudattaa jalleenkasittely- ja sterilointiohjeita.

Edelld mainittujen laitteiden turvallisen kdyton varmistamiseksi laitteiden asianmukainen huolto ja hoito on
valttamatonta. Lisdksi ennen jokaista kdytt6a on tehtdva toiminnallinen tai silmamaardinen tarkastus. Tastd syysta
viittaamme néiden jalleenkasittelyohjeiden asiaankuuluviin kohtiin.

Sellaisten laitteiden jalleenkasittelyssd, joissa on pelattavissa TSE/CID-saastumista, on noudatettava Maailman
terveysjarjeston (WHO) ohjeita seka sairaalahygieniaa koskevia kansallisia vaatimuksia. Varmin ja selkein tapa
varmistaa, ettei saastuneista tuotteista ja muista materiaaleista aiheudu infektoivien jadmien vaaraa, on havittaa ne
polttamalla.

Laitteiden sdilyttamiselle ennen sterilointia ei ole erityisid vaatimuksia.
Suosittelemme kuitenkin ladkinnallisten laitteiden sailyttamista puhtaassa ja kuivassa ymparistossa .
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Kayttdjan on validoitava uudelleenkasittelyyn kaytettavat laitteet.
Seuraavia laitteita ja puhdistusaineita kaytettiin osana validointia.

Puhdistusaineet Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Desinfiointiaine Bomix® plus, BoDE Chemie 1 % (v/v)

i Interlock cleaning brush — double sided
Harjat

REF 09098 green

Ultradanikylpy Elma EImasonic S 300H
Painevesipistooli Karl Storz 27660P
Hoéyryautoklaavi Lautenschlager ZentraCert

Puhdistus- ja desinfiointilaite Miele PG 8535
Steriili pakkaus 1SO 11607-1:n ja DIN EN 868-2:n mukaiset paperi-/kalvopakkaukset *.

Vastaavia puhdistus- ja desinfiointiaineita sekd muiden valmistajien laitteita voidaan kayttaa.
*Kdyttajan on validoitava tastd poikkeavat pakkausjarjestelmat.

Laitteita saa kdyttaa aiottuun kdyttotarkoitukseensa lddketieteen alalla ainoastaan asianmukaisesti koulutettu ja
pateva henkilosto. Hoitava ladkari tai kdyttdja on vastuussa laitteiden valinnasta tiettyihin sovelluksiin tai
operatiiviseen kdyttéon, asianmukaisesta koulutuksesta ja tiedosta seka riittdvasta kokemuksesta laitteiden
kasittelyssa. Valmistaja ei ota vastuuta luvattomien tahojen suorittamasta korjauksesta tai huollosta aiheutuvista
vahingoista.

Kaikista laitteisiin liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion, johon
kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut, toimivaltaiselle viranomaiselle.

Laakinnalliset laitteet toimitetaan ei-steriilissa tilassa, ja kdyttdjan on kasiteltava ja steriloitava ne seuraavien
ohjeiden mukaisesti ennen ensimmaista ja jokaista kdyttoa.

Toistuvalla jalleenkasittelylld ei ole juurikaan vaikutusta laitteisiin. Tuotteen kayttoikaa rajoittaa kayttotarkoituksen
aiheuttama kuluminen ja laitteen vaurioituminen.

Uudelleenkdsittely suoritettiin 50 kertaa edustavilla tuotteilla varmistaakseen, ettd tuotteet voidaan kasitella
uudelleen ja ettd kemikaaleja tai muita epapuhtauksia ei ole kertynyt, mika voisi vaikuttaa tuotteiden
biokompatibiliteettiin.

Laitetta ei saa endd kdyttdd muun muassa seuraavien seikkojen nojalla:

SyO6pymat, vauriot, murtumat, halkeamat, vaaristymat, huokoisuus, toiminnalliset rajoitukset, tunnistamattomat tai
puuttuvat merkinnat (UDI-tietovdlineen). Sen vuoksi jalleenkasittelijan toiminnallista testausta koskevia
asianmukaisia ohjeita on noudatettava. Havita laitteet asianmukaisesti tai kierratysjarjestelmadan tuotteen kayttoian
paatyttyd. Kansallisia maardyksia ja havittamisohjeita on noudatettava!

Katso seuraavat kohdat

Vilineet on huuhdeltava yksittaisissd vaiheissa demineralisoidulla/deionisoidulla vedellé (DI-vesi). Kaytettavan
veden mikrobiologisen laadun raja-arvo < 100 CFU/ml katsotaan hyvéksyttavaksi.

Kaytettdvan hanaveden tulee olla laadultaan juomakelpoista. Jos laite ei ole yksiosainen, laite on purettava
mahdollisimman pitkalle.

Karkea lika, esim.hemostaattisten aineiden, ihon desinfiointiaineiden ja voiteluaineiden seka syovyttavien
ladkkeiden jaamat olisi mahdollisuuksien mukaan poistettava ennen laitteen poisheittamista. Mahdollinen
kontaminaatio on huuhdeltava tai pyyhittava pois valittomasti kdyton jalkeen. Laitetta ei saa puhdistaa
fysiologisella suolaliuoksella eikd sailyttda ennen kuivahavitysta. Kuivahdvitysta olisi suosittava aina, kun se on
mahdollista, silla Iadkinnallisten laitteiden pitkaaikainen altistuminen liuoksille markahavityksen aikana voi
aiheuttaa aineellisia vahinkoja (esim. syopymista).

Pitkia odotusaikoja ennen jalleenkasittelyd, esim. yon yli tai viilkonlopun yli, on véltettava (< 1 tunnin kuivumisaika
kontaminaation jalkeen).
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Laite havitetaan kayton jalkeen ilman desinfiointiainetta tai muita ylimaaraisia nesteita ja kuljetetaan ladkinnallisten

. laitteiden jalleenkasittely-yksikkoon. Laite on siirrettdva pois kuivasta heti kdyton jalkeen. Tama tarkoittaa, ettd laite

100 & Kuljetus on kuljetettava suljetussa astiassa kdyttopaikasta jalleenkasittelyyn ilman, etta sita laitetaan desinfiointiliuokseen

tai muihin nesteisiin, jotta laite ei kuivu.

Jos laite ei ole yksiosainen, se on purettava mahdollisimman pitkalle.

e Laitetta on liotettava hanavedessa (juomavesimaardysten mukaisesti) 10 minuutin ajan vélttaen kuplan

muodostumista laitteen pinnalle.

* Huuhtele laite juomavesilaatuisen, kylman hanaveden (< 40° C) alla, kunnes kaikki nakyva lika

on poistettu.

* |tsepintainen lika on poistettava pehmealla harjalla.

* Jos on, avaa venttiilit.

* Jos on, poista tiivisteet.

e Laitteen liikkuvia osia on liikuteltava edestakaisin vahintdan kymmenen kertaa.

* Painepesurilla,
110 Esikasittely * halkeamat

e reidt

* reunat

on huuhdeltava intensiivisesti > 60 sekunnin ajan kylmalld vedella (juomavesilaatu < 40° C).

Tuotteille, joissa on lumen:

o Tayta luumen liséksi hanavedelld (juomavesilaatuinen, < 40° C) kertakayttoiselld ruiskulla
(50 ml). Liotusaika on 10 minuuttia.

o Kasittele luumenia harjalla, jonka halkaisija ja pituus ovat hieman suuremmat kuin lumenin
halkaisija ja pituus. Harjaa luumenit harjalla vahintaan kolme kertaa.

o Jos siveltimelld puhdistaminen ei ole mahdollista luumenin pienen halkaisijan vuoksi, luumenia
on huuhdeltava kolme kertaa 50 ml:n kertakayttoruiskulla. Kayta hanavetta (juomavesilaatuista,
< 40°C).

Huomautus: Ennen ultradanipuhdistusta on tehtéva esikasittely (ks. kohta 110).

* Upota laitteet lievasti emaksista pesuainetta sisdltavaan ultradanihauteeseen (<40° C), jonka taajuus on n. 35 kHz.
Ultradaniajan on vastattava pesuaineen valmistajan vaatimuksia.
120 * Ultradanipuhdistukseen soveltuvaa pesuainetta kaytettava. Pesuaineen valmistajan
ohjeita noudatettava.
 Laitteet tulee asettaa niin, etta kaikki pinnat peittyvat.
o Laitteiden ei tule koskettaa toisiaan.
* Huuhtele laitteet huolellisesti (vahintdan 1 min. ajan) kolme kertaa kylmdassa vedessa
(juomavesilaatu, < 40° C).

Ultradanipuhdistus
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e Laitteen liikkuvia osia on liikuteltava edestakaisin vahintdan kymmenen kertaa.
Tuote on toimitettava jatkokasittelyvaiheisiin avatussa tilassa.

Tuotteille, joissa on lumen:
* Kasittele luumenia harjalla, jonka halkaisija ja pituus ovat hieman suuremmat kuin lumenin halkaisija ja pituus.
Harjaa luumenit harjalla véhintaan kolme kertaa.
 Jos siveltimelld puhdistaminen ei ole mahdollista luumenin pienen halkaisijan vuoksi, luumenia
on huuhdeltava kolme kertaa 50 ml:n kertakaytt6ruiskulla. Kdyta hanavettd (juomavesilaatuista,
<40° Q).

Kayta lievasti emaksista pesuainetta ja valmista puhdistusliuos valmistajan ohjeiden mukaan.
¢ Upota laitteet puhdistusliuokseen kokonaan.
* Suorita kaikki puhdistusvaiheet nesteen pinnan alla valttaaksesi kontaminoituneen liuoksen
roiskumisen.
Puhdistusliuoksen kokonaisaltistusajan on oltava valmistajan kdyttamaa puhdistusainetta koskevien ohjeiden
mukainen.
* Harjaa laitteet kokonaan liuoksessa pehmeilla harjalla vahintaan 1 minuutin ajan.
o Poista laitteet puhdistusliuoksesta ja huuhtele vedelld vahintddn 1 minuutin ajan poistaaksesi
puhdistusliuoksen kokonaan.
¢ Huuhteluun kaytetdan painepesuria (tai vastaavaa) (>30 sek.):
o halkeamat
o reidt
o reunat
kylmalla hanavedella (juomavesilaatuista, < 40° C).

130 Manuaalinen puhdistus

a) Manuaalinen Puhdistus / desinfiointi / kuivaus

Desinfiointiaineen valmistajan erityisia ohjeita pitoisuudesta, lampétilasta ja vaikutusajasta on noudatettava.
Ainoastaan ladkinnallisten laitteiden desinfiointiin soveltuvia desinfiointiaineita saa kdyttad
* Luumenit on huuhdeltava kertakayttoisessa ruiskussa olevalla desinfiointiaineella vahintaan kolme kertaa ennen
altistusaikaa ja sen jalkeen.
 Laitteet on upotettava desinfiointiaineisiin niin, etta kaikki pinnat peittyvat. Desinfiointiaineen valmistajan
ilmoittamaa altistusaikaa on noudatettava.

140 Manuaalinen desinfiointi « Laitteiden ei tule koskettaa toisiaan.
e Laitteen liikkuvia osia on liikuteltava edestakaisin véhintdan kymmenen kertaa.
e Laitteiden huuhtelu deionisoidussa vedessd > 15 sek.
e Laitteen liikkuvia osia on liikuteltava edestakaisin vdhintdan kymmenen kertaa deionisoidulla vedelld
huuhdeltaessa.
* Luumenit on lisdksi huuhdeltava deionisoidulla vedelld kertakayttoista ruiskua (50 ml) kdyttden vahintaan kolme
kertaa.

Kuivaa kasin nukkaamattomalla kertakayttéliinalla, kunnes kaikki pinnat ovat kuivia.

Manuaalinen kuivaus ) e .
150 Lumenit on tuuletettava steriilill4 ja 6ljyttomalla paineilmalla.

Huomautus Esikasittely (ks. kohta 110) on tehtdva ennen mekaanista puhdistusta.

¢ Upota laitteet lievasti emaksistd pesuainetta sisaltavaan ultradanihauteeseen (<40° C),
jonka taajuus on n. 35 kHz. Ultraddniajan on vastattava pesuaineen valmistajan vaatimuksia.
e Ultradanipuhdistukseen soveltuvaa pesuainetta kdytettava. Pesuaineen valmistajan ohjeita
noudatettava.
e Laitteet tulee asettaa niin, etta kaikki pinnat peittyvat.
o Laitteiden ei tule koskettaa toisiaan.
¢ Huuhtele laitteet huolellisesti (vdhintddan 1 min. ajan) kolme kertaa kylmdssa vedessa
(juomavesilaatu, < 40° C).
160 Menettely ultradanikasittelyn jalkeen:
Ultradanipuhdistus Huuhdellaan uudelleen kiyttden painepesuria (> 30 sek.) kylmalla hanavedell3 (< 40° C):
¢ halkeamat
e reiat
® reunat
* Kasittele luumenia harjalla, jonka halkaisija ja pituus ovat hieman suuremmat kuin lumenin
halkaisija ja pituus. Harjaa luumenit harjalla vahintaan kolme kertaa.
* Jos siveltimelld puhdistaminen ei ole mahdollista luumenin pienen halkaisijan vuoksi, luumenia
on huuhdeltava kolme kertaa 50 ml:n kertakdyttoruiskulla. Kayta hanavetta (juomavesilaatuista,
< 40° C).
Laitteen liikkuvia osia on liikuteltava edestakaisin vahintdaan kymmenen kertaa painepesuria kdytettdessa.

/ kuivaus
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Laitteiden hoito
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Tuote on vilitettava jatkokasittelyyn avatussa tilassa, tarvittaessa laitteen avulla.

Kahvajousi avattava, jos sellainen on.

Huuhteluvarjoja on valtettdva. Laitteet on valmistettava sopivissa valutuskoreissa tai huuhteluastioissa (valitse koko
laitteiden mukaan). Laitteet on sijoitettava vahimmaisetdisyydelle muista laitteista siivouskorissa. Paallekkaisyyksid
on valtettava, jotta laitteet eivat vahingoittuisi puhdistusprosessin aikana. Puhdistettavaksi valittujen
tuoteastioiden kuorman maara ja tyyppi on suoritettava siten, ettd puhdistustuloksen ei odoteta heikentyvan.
Tuotteille, joissa on lumen:

Laite on sijoitettava siten, ettd vesi padsee virtaamaan luumeneihin ja niistd ulos.

(pesukone, WD-standardin EN 1SO 15883 mukaisesti):

Jos huuhteluliitantad on kaytettavissd, laite on kytkettava maarattyyn asennukseen.

e Esihuuhdellaan 5 minuuttia kylmalla hanavedella (juomavesilaatu) < 40° C.

* Veden tyhjentaminen

© 10 minuutin puhdistus 55° C deionisoidulla vedelld miedolla eméksiselld pesuaineella
* Veden tyhjentaminen

¢ 1 minuutin pituinen huuhtelu deionisoidulla vedelld

* Veden tyhjentaminen

¢ 1 minuutin pituinen huuhtelu deionisoidulla vedelld

* Veden tyhjentaminen

Puhdistuskoneen ja puhdistusaineiden valmistajan erityisohjeita on noudatettava. Kayta puhdistusainetta, joka
sopii pesu-desinfiointiaineeksi.

Automaattinen lampdédesinfiointi pesukoneissa ottaen huomioon AO-arvoa koskevat kansalliset vaatimukset, esim.
AO-arvoa 3000:

¢ 5 minuutin desinfiointi deionisoidulla vedelld 90° C

* Veden tyhjentaminen

Automaattinen kuivaus pesukoneen ja desinfiointiaineen automaattisen kuivausprosessin mukaisesti vahintdan 15
minuutin ajan (90° C:ssa huuhteluhuoneessa).
Tarvittaessa myéhemmin manuaalinen kuivaus nukkaamattomalla liinalla, jos kosteutta havaita laitteessa.

Laitteiden on oltava makroskooppisesti puhtaita jokaisen puhdistuksen jalkeen, eli niissa ei saa olla nakyvaa likaa.
* Varjaytynyt laite (korroosio, varimuutokset) on selvitettdva valittdmasti ja sille on tehtéva erityiskasittely.
* Kontaminoitunut laite on kasiteltava uudelleen.
e Virheiden tai vaurioiden sattuessa laite on selvitettava valittdmasti.
Seuraavat osat on tarkastettava erityisen huolellisesti:

o Lovet

o Terat

o Karjet

o Liitokset

o Kahvajousi
* Jos UDI-kantaja on lukukelvoton, tuotteet on havitettava.

Anna laitteen jadhtya huoneenlammassa. Jos laite on purettu, se on koottava uudelleen ennen huoltoa.

Huolto tarkoittaa instrumenttioljyn levittdmista. Tuotteet, joissa on liitos tai paa tai metallisia liukupintoja on
kasiteltava parafiinioljyyn perustuvilla hoyrysteriloitavilla hoitotuotteilla. Parafiinidljyn on oltava
bioladketieteellisten tuotteiden kanssa kaytettavaksi soveltuvaa ja fysiologisesti turvallista. Hoitotuotteet
ehkadisevat metallin kitkaa ja pitavat tuotteet hyvdssa kunnossa. Laserilla merkityt tuotteet saattavat haalistua, kun
niita kasitellaan fosforihappo-ja fluorivetyhappoja sisaltavilla peruspuhdistusaineilla. Timan seurauksena
koodaustoiminto voi heikentya tai kadota. Yleensa kirurgisille tuotteille on tehtdva pysyva hoito ennen
toiminnallista testausta. Hoitotuotteiden on toimittava siten, etta niiden pysyvassakin kdytossa nivelosien
kiinnittyminen lisdvaikutuksen vuoksi on poissuljettua.

Jos ei vield valmis, purettu laite on koottava uudelleen.
Laite asetetaan sopivaan, standardin mukaiseen kyseisen laitteen pakkaukseen tai sterilointialustoihin sterilointia
varten DIN EN ISO 11607- tai DIN EN 868-standardin mukaisesti ja sinetdidaan.
Pakkauksen on taytettdva seuraavat vaatimukset:
* Soveltuu hoyrysterilointiin (Idmmaonkestavyys vahintdan 138° C (280° F) asti, riittava
hoyryn lapaisevyys).
 Laitteiden tai sterilointipakkausten riittdva suojaus mekaanisia vaurioita vastaan.
e Saannollinen huolto valmistajan ohjeiden mukaan (sterilointisailict).
* Enintdan 10 kg:n painoa pakkausta/sterilointipakkauksen sisdltdad kohti ei saa ylittda.
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Laitteiden sterilointi fraktioidulla esityhjiomenetelmalla (standardin DIN EN ISO 17665-1 mukaisesti) kansalliset
vaatimukset huomioiden. Laitteet on steriloitava sopivissa sterilointipakkauksissa.

Sterilointi on suoritettava fraktioidulla esityhjioprosessilla, jossa on kolme esityhjiosyklia ja kuivaamalla tyhjiossa
vahintdaan 20 minuuttia. Seuraavat parametrit on otettava huomioon:

240 Sterilointi

Lampétila Aika esivakuum kuivumisaika
Eurooppa 134° C (273°F) >3 Min. 3 kertaa 20 Min.
USA 132° C (270° F) 24 Min. 3 kertaa 20 Min.

Autoklaavin valmistajan kdyttoohjeita ja suositeltuja ohjeita sterilointimateriaalin enimmadiskuormitukselle on
noudatettava. Autoklaavi on asennettava, huollettava, validoitava ja kalibroitava maardysten mukaisesti.

Jalleenkdsittelija on vastuussa siitd, ettd jalleenkasittelylaitoksessa kdytetyilld laitteilla, materiaaleilla ja henkilostolla
250 A Lisatietoja suoritetulla jalleenkasittelylld saavutetaan halutut tulokset. Tama edellyttad yleensa kaytetyn prosessin ja laitteiden
validointia ja rutiininomaista seurantaa.

. . Al4 tee laitteisiin itse mitddn korjauksia tai muutoksia. Tima on yksinomaan valmistajan valtuuttaman henkildstén
Huolto ja korjaus . i o ) o
vastuulla. Ota meihin yhteyttd, jos sinulla on valituksia, vaatimuksia tai tietoja laitteistamme.

Huolto, korjaus ja
palautuskuljetus

260
. Viallisten tai vaatimustenvastaisten laitteiden on taytynyt kdyda lapi koko jalleenkasittelyprosessi ennen niiden
& Palautuskuljetus palauttamista korjattavaksi/huollettavaksi.
* Suojaa mekaanisilta vaurioilta
* Sdilytd kosteudelta ja polylta suojattuna
. .  Sailyta ja kuljeta turvallisissa sailidissa/pakkauksissa
270 Sallytys Ja kuljetus * Kasittele erittdin varoen, ala heita tai pudota
Sterilointiin, myohempaan kuljetukseen ja sdilytykseen on kaytettava asianmukaisia hyvaksyttyja
sterilointipakkauksia (esim. DIN EN 868-, ISO 11607 -standardien mukaisesti).
Ennen jokaista laitteen kayttoa se on tarkastettava murtumien, halkeamien, vaaristymien, vaurioiden ja
toimivuuden varalta. Kuluneet, sydpyneet, vaaristyneet, huokoiset tai muuten vaurioituneet laitteet on hoidettava.
Seuraavat osat on tarkastettava erityisen huolellisesti:
® Lovet
e Terat
® Karjet
280 Tarkastusohjeet o Liitokset
* Kahvajousi
Laitteiden valmistuksessa kaytetyt ruostumattomat terdkset muodostavat erityisia passiivikerroksia suojakerroksiksi
metalliseoksensa vuoksi. Nama terdkset kestavat vain rajallisesti kloridi-ionien ja aggressiivisten valiaineiden ja
nesteiden hyokkaysta! Valmistajan oikeiden materiaalien valinnassa ja niiden huolellisessa kasittelyssa tekemien
ponnistelujen lisaksi laitteisiin on kohdistettava ammattitaitoista ja jatkuvaa hoitoa ja asianmukaista valmistelua
kayttajan padssa.
Kun valitset puhdistusaineita ja desinfiointiaineita, varmista, ettd ne eivat sisélld seuraavia ainesosia:
¢ Orgaaniset, mineraaliset ja hapettavat hapot (pienin sallittu pH-arvo 5,5)
* Emikset / vahvat emékset (neutraalit / entsymaattiset (maks. sallittu pH-arvo 8.5, pakollinen alumiinista tai
muista alkaliherkista aineista valmistetuille laitteille) tai emaksisille puhdistusaineille (maks. sallittu pH-arvo 11,
290 Materiaalin kestﬁvyys pakollinen pric?nikriittis'il!léi alueilla kéyt?ttév.iksi tarkoitetuille laitteille, esim. krinko RKI BfArM-jalleenkasittelya
koskevan suosituksen lisdyksen 7 mukaisesti))
* Orgaaniset liuottimet (esim. alkoholit, eetterit, ketonit, bentsiinit)
* Hapettavat aineet (esim. vetyperoksidit)
* Halogeenit (kloori, jodi, bromi)
* Aromaattiset / halogenoidut hiilivedyt
Yhdistelma muiden tuotteiden  Turvallinen yhdistelma muiden tuotteiden kanssa on tarkistettava ennen kliinist3 kayttda. Valmistajan kiyttdohjeita
300 kanssa on noudatettava.
310 jatteiden havittaminen Lasketieteellisten laitteiden havittimista koskevia maakohtaisia maarayksia ja lakeja on noudatettava.
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ol

“Valmistaja”-symboli

ol

“Valmistuspaiva”-symboli

REF

“Tuotenumero”-symboli

LOT

“Erdkoodi”-symboli

[1i]

“Noudata kayttdohjeita” -symboli

g

IImoitetun laitoksen tunnusnumeron
vaatimustenmukaisuusmerkinta" -symboli

|ICE_

QTY

“Maara”-symboli

“Epasteriili”-symboli

A\

“Huomio”-symboli

MD

“Laakinnallinen laite” -symboli

UDI

“Yksil6llinen laitetunniste”-symboli

GS1

Symboli "liikkeeseenlaskuyksikko"
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Feldolgozasi utasitasok A

Fontos megjegyzések
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C €027

Minden hasznalat el6tt olvassa el figyelmesen a jelen Ujrafeldolgozasi utasitasokat, és tartsa 6ket a
felhaszndlé vagy az illetékes miszaki személyzet szdmara kdnnyen hozzaférhetd helyen.

Figyelmesen olvassa el az ezzel a szimbdlummal jelzett figyelmeztetéseket. A termékek nem
megfelel§ haszndlata a paciens, a felhasznaldk vagy harmadik felek sulyos sériiléséhez vezethet.

za z Ujrafeldolgozasi utasitas az Annex | szerepl$ valamennyi cikkszamra érvényes

siiase Jim e

Rendeltetésszerd
10 hasznalat és
alkalmazasi teriilet

Ovintézkedések és figyelmeztetd jelzések

20
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Az eszkdzoket csak rendeltetésszerlien, orvosi szakterileteken, megfelel§ szaktudasu és szakképzett személyzet
hasznalhatja. A késztilékeket nem a kdzponti keringési vagy idegrendszeren valé hasznalatra szénjak. A kezelGorvos
vagy a felhasznald felel6s az eszkozok kivalasztasaért a konkrét alkalmazasokhoz vagy a miitéti hasznalathoz, a
megfelel képzésért és tajékoztatasért, valamint az eszkdzok kezeléséhez sziikséges megfelels jartassagért.

Az orvostechnikai eszkdzoket kizdrdlag emberi hasznalatra tervezték, és nem hasznalhaték mas célra. A nem
megfelel6 kezelés és karbantartas, valamint a nem megfelel6 hasznalat az eszk6zok id6 el6tti elhaszndlédasdhoz
vezethet.

A gyarilag Uj eszk6zoknek haszndlatba vételik el6tt egyszer at kell esniuk a teljes ujrafeldolgozasi folyamaton. A
borotvaéles eszkdzok védbsapkait és védéhaloit el6zetesen teljesen el kell tavolitani.

El kell kertilni az eszk6zok tulterhelését. A tulterhelés elhajlashoz vagy téréshez, ezaltal az eszk6zok funkcidjanak
elvesztéséhez vezethet.

Az eszkdzok korrodalddnak és miikodésuk karosodhat, ha agressziv anyagokkal érintkeznek. Emiatt elengedhetetlen
az Ujrafeldolgozasi és sterilizalasi utasitdsok betartdsa.

A fent emlitett eszkdzok biztonsagos miikodéséhez elengedhetetlen az eszk6zok megfelel6 karbantartasa és
gondozdsa. Ezenkivil minden hasznalat el6tt mikodésbeli vagy vizudlis ellendrzést kell végezni. Ezért hivatkozunk a
jelen Ujrafeldolgozasi utasitds vonatkozé szakaszaira.

Az eszkozok sterilizalds el6tti tarolasara vonatkozdan nincsenek konkrét kdvetelmények. Mindazonaltal javasoljuk,
hogy az orvostechnikai eszk6zoket tiszta és szaraz kérnyezetben tarolja.

Az eszkozok sterilizalds el6tti taroldsara vonatkozdan nincsenek konkrét kdvetelmények. Mindazonaltal javasoljuk,
hogy az orvostechnikai eszk6zoket tiszta és szaraz kérnyezetben tarolja.

(hu) magyar



Germany

e N

30 FelelGsség és garancia

40 Jelentési kotelezettség

>0
STERILE

Az ujrafeldolgozas, artalmatlanitas

60 N
korlatozasa

70 Feldolgozas

75  VizminGség

80 &

90 & Felhasznalasi hely

Index: 04 / 13.02.2026

Sterilitas:
Szallitasi
koériilmény

Figyelmeztet6
lizenetek

85/193

PRO-MED Instrumente GmbH Tel.- +49746220424-0 PRO'—'MED

Gansacker 9
78532 Tuttlingen

Fax: +49 7462204249-0 INSTRUMENTE GMBH

www.pro-med-tut.de
info@pro-med-tut.de

Az Ujrafeldolgozashoz hasznalt eszkézoket a felhaszndlonak validalnia kell.
A validalas sordn a kovetkezd eszkozoket és tisztitoszereket hasznaltdk.

Tisztitoszerek Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Fert6tlenitGszer Bomix® plus, BoDE Chemie 1 % (v/v)
Interlock cleaning brush — double sided
Ecsetek
REF 09098 green
Ultrahangos fiird6 Elma EImasonic S 300H
Viznyomasos pisztoly Karl Storz 27660P
GGz autoklav Lautenschldger ZentraCert

Tisztitd és fertStlenitd késziilék  Miele PG 8535

. , Papir/félia csomagolas az ISO 11607-1 és a DIN EN 868-2 szabvanynak megfelel6en
Steril csomagolas "

Ezzel egyenérték tisztito- és fertStlenitészerek, valamint mas gyartok eszkozei is hasznalhatdk.
*Az ettdl eltéré csomagolasi rendszereket a felhasznaldnak kell hitelesitenie.

Az eszkdzoket csak megfeleld szaktudasu és képzett személyzet haszndlhatja rendeltetésiiknek megfelelen az
orvosi teruleteken. A kezel6orvos vagy a felhasznalo felelGs az eszkzok kivalasztdsaért a konkrét alkalmazasokhoz
vagy a miitéti hasznalathoz, a megfelel6 képzésért és tajékoztatdsért, valamint az eszkdzok kezelésében szerzett
megfeleld jartassagért. A gyarté nem vallal felelGsséget az illetéktelenek dltal végzett javitasbdl vagy
karbantartdsbol ered6 karokeért.

Az eszkdzokkel kapcsolatos minden stlyos eseményt jelenteni kell a gyartonak, valamint a felhasznald és/vagy a
beteg székhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Az orvostechnikai eszkbzoket nem steril dllapotban szallitjak, és azokat a felhasznéldnak az elsé és minden tovabbi
hasznalat el6tt az aldbbi utasitdsoknak megfelel6en fel kell dolgoznia és sterilizalnia.

A gyakori Ujrafeldolgozas kis hatdssal van az eszk6zokre. A termék élettartamat a rendeltetésszerii hasznélatbol
ered6 kopds és a késziilék sérilése korlatozza.

A feldolgozast 50 alkalommal végezték el reprezentativ termékekkel, hogy megerdsitsék, hogy a termékek ujra
feldolgozhatdk, és hogy nem halmozddtak fel olyan vegyi anyagok vagy egyéb szennyezédések, amelyek
befolydsolhatndk a termékek biokompatibilitasat.

Az eszkoz tobbek kozott a kovetkezd esetek fenndllasa esetén nem hasznalhaté tovabb:

Korrézio, sérilés, torés, repedés, deformdcid, porozitas, mlikodésbeli korlatozasok, felismerhetetlen vagy hianyzé
cimkével ellatott eszk6zok (UDI hordozojat). Ezért az Ujrafeldolgozé éltal végzett miikodési tesztelésre vonatkozd
megfeleld utasitasokat végre kell hajtani. Kérjiik, hogy a késziilékeket a termék élettartamanak végén megfelelen
vagy Ujrahasznosito rendszerben artalmatlanitsa. A nemzeti elGirasokat és artalmatlanitési iranyelveket be kell
tartani!

Lasd a kovetkez6 pontokat

A miiszereket egyes lépésekben demineralizalt/deionizalt vizzel (DI-viz) kell &bliteni. A haszndlandé viz mikrobidlis
mingsége tekintetében a < 100 CFU/ml hatarérték elfogadhaténak tekinthetd.

A hasznalandé csapviznek ivéviz minGséglinek kell lennie. Ha a késziilék nem egy darabbdl készilt, a késziléket a
lehet6 legnagyobb mértékben szét kell szerelni.

A durva szennyezédéseket, pl. a vérzéscsillapito szerek, bérfert6tlenitd és kenéanyagok maradvényait, valamint a
mard hatasu gyogyszereket lehet8ség szerint el kell tavolitani, miel6tt az eszkozt kidobjak. A szennyez6déseket
hasznalat utdn azonnal le kell 6bliteni vagy le kell tordlni. Az eszkdzt nem szabad fizioldgids séoldattal tisztitani, és
nem szabad szdraz artalmatlanitas el6tt tarolni. Ahol csak lehetséges, a szdraz artalmatlanitast kell elényben
részesiteni, mivel a nedves artalmatlanitds soran az orvostechnikai eszk6zok tartésan ki vannak téve az oldatoknak,
ami anyagkarosodashoz (pl. korréziéhoz) vezethet.

Kerulni kell a hosszt varakozasi id6t az Ujrafeldolgozas el6tt, pl. egy éjszakan at vagy a hétvégén (< 1 6ra szdradasi
id6 a szennyez6dést kovetben).
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Az eszkozt haszndlat utdn fertStlenitészer vagy egyéb kiegészité folyadékok nélkul kidobjak, és az orvostechnikai
eszkozok ujrafeldolgozd egységébe széllitjak. Az eszkozt haszndlat utdn azonnal szarazon artalmatlanitani kell. Ez azt
jelenti, hogy az eszkozt zart tartalyban kell szallitani a felhasznalasi helyrél az djrafeldolgozasra anélkiil, hogy
fert6tlenits oldatba vagy mas folyadékba helyeznék, hogy az eszk6zon ne torténjen szaradas.

Ha az eszk6z nem egy darabbdl készilt, akkor a lehetd legnagyobb mértékben szét kell szerelni.

® Az eszkozt 10 percig kell aztatni (az ivoviz-elirdsoknak megfelel8) csapvizben, mikozben el kell keriilni
a buborékképzddést az eszkoz fellletén.

« Oblitse az eszkdzt hideg, ivéviz mindségl (< 40 °C) viz alatt, amig minden lathaté szennyez6dést el
nem tavolit.

* A makacs szennyez6déseket puha kefével kell eltdvolitani.

* Ha van, nyissa ki a szelepeket.

¢ Ha vannak, tavolitsa el a tdmitéseket.

® Az eszkdz mozgo alkatrészeit legalabb tizszer kell el6re-hdtra mozgatni.

® Viznyomasos pisztollyal a

* repedéseket

o lyukakat

o éleket

intenziven > 60 masodpercig hideg vizzel (ivovizmindség, < 40 °C) kell 6bliteni.

Lumenes termékekhez:

* Ezenkivil egy eldobhato fecskendével (50 ml) téltse fel a lumenét csapvizzel (ivovizmindség, < 40 °C).
Az dztatasi id6 10 perc.

* Kezelje a lumeneket olyan kefével, amelynek atmérgje és hossza valamivel nagyobb, mint a lumenek
dtmérdje és hossza. Legaldabb haromszor kefélje at a lumeneket a kefével.

* Ha a lumen kis atmérGje miatt a kefével torténd tisztitas nem lehetséges, a lumeneket hdromszor kell
atobliteni egy 50 ml-es eldobhaté fecskendével. Hasznaljon ivévizet (ivovizmindség, < 40 °C).

Az ultrahangos tisztitas el6tt elkezelést kell végezni (lasd 110. szakasz).

* Meritse az eszk6zoket ultrahangos fiird6be (< 40 °C) enyhén ligos tisztitdszerrel és kb. 35 kHz-es frekvencidval. A
szonikus id6nek meg kell felelnie a mosdszer gyartdja altal elGirtaknak.

¢ Ultrahangos tisztitasra alkalmas tisztitoszert kell hasznalni. Be kell tartani a mosészer gyartdjanak utasitasait.

* Az eszkdzoket ugy kell elhelyezni, hogy minden feliiletiik fedve legyen.

* Az eszk6zok nem érhetnek egymashoz.

 Oblitse le az eszkozoket alaposan (legaldbb 1 percig) haromszor hideg viz alatt (ivévizmindség, < 40 °C).
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® Az eszk6z mozgd alkatrészeit legalabb tizszer kell el6re-hdtra mozgatni.
A terméket nyitott dllapotban kell tovébbitani a tovabbi feldolgozasi lépésekhez.

Lumenes termékekhez:

* Kezelje a lumeneket olyan kefével, amelynek atméréje és hossza valamivel nagyobb, mint
a lumenek atmérdje és hossza. Legalabb haromszor kefélje 4t a lumeneket a kefével.

* Ha a lumen kis atmérGje miatt a kefével torténd tisztitas nem lehetséges, a lumeneket haromszor
kell atébliteni egy 50 ml-es eldobhaté fecskendével. Hasznaljon ivovizet (ivovizmingség, < 40 °C).

Hasznaljon enyhén lgos tisztitészert, és készitse el a tisztitooldatot a gyarté utasitasai szerint.
* Meritse az eszkdzoket teljesen a tisztitdoldatba.
Kézi tisztitas * Minden tovabbi tisztitasi [épést a folyadékszint alatt végezzen el, hogy elkeriilje a szennyezett folyadék

kifroccsenését.

A tisztitéoldatban valé teljes expozicids id6nek meg kell felelnie a gyartd altal a hasznalt tisztitdszerre vonatkozd

utasitasoknak.

* Az eszkdzoket puha kefével legalabb 1 percig teljesen kefélje at az oldatban.

* Vegye ki az eszkozoket a tisztitdoldatbol, és oblitse le vizzel legalabb 1 percig, hogy a rajta l1évé
tisztitdoldatot teljesen eltavolitsa.

* Viznyomasos pisztollyal (vagy hasonldval) (> 30 mp) 6blitse a kovetkez6ket:
o repedéseket
o lyukakat
o éleket

hideg vizzel (< 40 °C, ivévizmin6ség).

130

a) Kézikonyv Tisztitas/FertStlenités/Szaritas

A fertétlenitészer gyartdjanak a koncentréciora, a h6mérsékletre és az érintkezési id6re vonatkozo kulonleges
utasitasait be kell tartani. Csak az orvostechnikai eszkzok fert6tlenitésére alkalmas fertétlenit6szerek hasznalhatoék.
* A lumeneket az expozicids id6 el6tt és utan legaldbb haromszor fertétlenitGszerrel kell atobliteni
egy eldobhatd fecskenddvel.
* Az eszkdzoket teljesen bele kell meriteni a fertStlenitészerbe, hogy minden feliiletet beboritson a szer.
A fert6tlenit&szer gyartdja altal megadott expozicids id6t be kell tartani.
* Az eszk6zok nem érhetnek egymashoz.
* Az eszkdz mozgo alkatrészeit legalabb tizszer kell el6re-hdtra mozgatni.
* Az eszkozok oblitése ionmentesitett vizben > 15 mp.
* Az eszkdz mozgo részeit legalabb tizszer el6re-hatra kell mozgatni, mikézben ionmentes vizzel 6blitik.
* A lumeneket emellett legaldbb haromszor at kell 6bliteni ionmentes vizzel egy eldobhaté fecskendével
(50 ml).

140 Kézi fertGtlenités

Rl Bt L3 Szdritsa meg kézzel, szoszmentes, eldobhaté térl6kendbvel, amig minden felllet megszarad.
150 Kézi szaritas e . . ) )
A lumeneket steril és olajmentes stiritett levegbvel kell szellGztetni.

Megjegyzés: A mechanikai tisztitas el6tt el6kezelést kell végezni (l1asd 110. szakasz).

* Meritse az eszkdzoket ultrahangos flird6be (< 40 °C) enyhén ligos tisztitoszerrel és kb. 35 kHz-es frekvenciaval. A
szénikus id6nek meg kell felelnie a mosészer gyartdja altal elSirtaknak.
* Ultrahangos tisztitasra alkalmas tisztitoszert kell hasznalni. Be kell tartani a mosdszer gyartdjanak
utasitasait.
* Az eszkdzoket ugy kell elhelyezni, hogy minden feliiletiik fedve legyen.
* Az eszk6zok nem érhetnek egymashoz.
o Oblitse le az eszkozoket alaposan (legalabb 1 percig) haromszor hideg viz alatt (ivévizmindség,
<40 °C).
Az ultrahangos kezelés utdni eljaras:
Oblitse le Gjra viznyoma3sos pisztollyal (> 30 mp) hideg vizzel (< 40 °C) a:
o repedéseket
o lyukakat
o éleket
o Kezelje a lumeneket olyan kefével, amelynek dtméréje és hossza valamivel nagyobb, mint a lumenek dtméréje
és hossza. Legaldbb haromszor kefélje at a lumeneket a kefével.
* Ha a lumen kis atmérGje miatt a kefével torténd tisztitas nem lehetséges, a lumeneket hdromszor kell
atobliteni egy 50 ml-es eldobhato fecskendével. Hasznaljon ivovizet (ivovizmingség, < 40 °C).
A készulék mozgd alkatrészeit legalabb tizszer elére-hatra kell mozgatni a viznyomdsos pisztoly alkalmazasa kozben.

160
Ultrahangos tisztitas

iritas
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5 A terméket nyitott dllapotban kell tovdbbitani a tovabbi feldolgozasi |épésekhez, szlikség esetén egy eszkoz
8] segitségével.
\E Ha van, a fogantyu rugdjat ki kell akasztani.
% Az 6blitéses arnyékolasokat el kell kertilni. Az eszk6zoket megfelel6 sziir6kosarban vagy oblitétalcaban kell
= PO 7 .y elékésziteni (az eszkdzoknek megfelel6 méretben). Az eszkdzoket a tisztitokosarban a tobbi késziiléktdl minimalis
170 e Felkésziilés a fertdtlenitésre tavolsagra kell elhelyezni. Az atfedéseket el kell kertilni, hogy a tisztitasi folyamat soran ne sériiljenek az eszk6zok. A
E tisztitashoz kivalasztott terméktalcak terhelésének mennyiségét és tipusat ugy kell bedllitani, hogy a tisztitdsi
=] eredmény ne romoljon.
.g Lumenes termékekhez:
@ A késziiléket ugy kell elhelyezni, hogy a viz be és ki tudjon aramlani a lumenekbe.
=
g
= (mosdgép, WD az EN ISO 15883 szabvany szerint):
% Ha van 6blit6csatlakozas, az eszkzoket a kijelolt szerelvényhez kell csatlakoztatni.
g  EIGGblités 5 percig hideg vizzel (ivévizmingség) < 40 °C.
= o Vizleeresztés
* 10 perces tisztitds 55 °C-os ionmentes vizzel és enyhén lugos tisztitészerrel
Automatikus tisztitasi o Vizleeresztés
180 folyamat 1 perces 6blités ionmentes vizzel
o Vizleeresztés
1 perces 6blités ionmentes vizzel
o Vizleeresztés
A tisztitogép és a tisztitdszerek gyartojanak specialis utasitasait be kell tartani. Haszndljon mosé- és
fert6tlenitGgépbe valod tisztitoszert
Automatikus héfertétlenités moso- és fertStlenitégépekben, figyelembe véve az AO értékre vonatkozé nemzeti
190 Automatizalt fertGtlenités kovetelményeket; pl. értek AO - 3000:

¢ 5 perc fert6tlenités ionmentes vizzel 90 °C-on
o Vizleeresztés

Automatikus szaritas a moso- és fertétlenitégép automatikus szaritasi folyamatanak megfeleléen legalabb 15 percig
200 Automatizalt szaritas (90 °C-on az &blitShelyiségben).
Sziikség esetén utdlagos kézi szaritas szoszmentes torl6kenddvel, ha az eszk6zon nedvesség észlelhetd.

Az eszkdzoknek minden tisztitas utdn makroszkdposan tisztdnak, azaz lathatd szennyezédésektSl mentesnek kell
lennitk.

o A foltos készuléket (korrézio, elszinez6dés) azonnal ki kell valogatni, és specialis kezelésnek kell aldvetni.
* A szennyezett eszkozt Ujra fel kell dolgozni.

* Hiba vagy sériilés esetén a késziiléket azonnal ki kell szerelni.

A kovetkezd alkatrészeket kiilonos figyelemmel kell ellendrizni:

* Bevagasok

* Pengék

® Csucsok

® Csatlakozasok

® Karrugd

* Ha az UDI hordozéja olvashatatlan, a termékeket el kell tavolitani.

210 Vizsgalatok

Hagyja az eszkozt szoba-hémérséklettire h(ilni. Ha a késziiléket szétszerelték, a karbantartas el6tt Ujra 6ssze kell
szerelni.

A karbantartds m(iszerolaj vagy alkalmazasat jelenti. A csatlakozdssal, véggel (olld, szoritd stb.) vagy fém
csuszofeliilettel rendelkezd (bordazott oll6, lyukaszto stb.) termékeket parafinolaj / fehér olaj -alapu, g6zzel
sterilizdlhatd dpoldszerekkel kell kezelni. A Olajnak alkalmasnak kell lennie az orvosbioldgiai termékekkel valo
felhaszndlasra, és fizioldgiailag biztonsagosnak kell lennie. Az apoldszerek megakadalyozzak a fém-fém surlédast, és
j6 allapotban tartjak a termékeket. A lézerrel jel6lt termékek elhalvanyulhatnak, ha foszforsavat és fluorvizet
tartalmazo alaptisztitdszerekkel kezelik 6ket. Ennek kovetkeztében a kddolasi funkcié karosodhat vagy elveszhet.
Altalaban a sebészeti termékeket a m(ikodési tesztelés el6tt allandd dpoldsnak kell aldvetni. Az dpoldszereknek gy
kell hatniuk, hogy még allandé hasznalatuk esetén is kizarjak a csatlakozdrészek adalékanyag-hatds miatti tapadasat.

220 Az eszkozok karbantartasa
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Ha még nem tortént meg, a szétszerelt késziiléket Ujra 6ssze kell szerelni.

Az eszkozt az adott eszkoznek megfelels, szabvany altal el6irt csomagolasba vagy a DIN EN ISO 11607 vagy DIN EN
868 szabvanynak megfelel6 sterilizalasi talcakba helyezik és lezarjak.

A csomagolasnak a kovetkezd kovetelményeknek kell megfelelnie:

* Alkalmas gdzsterilizaldsra (hémérséklet-alldsag legalabb 138 °C-ig (280 °F) elegend§ gbzateresztd képesség).

* Az eszk6zok vagy a sterilizalasi csomagolas megfelel6 védelme a mechanikai sériilések ellen.

* Rendszeres karbantartas a gyarto elGirasainak megfelel6en (sterilizalo tartalyok).

o A sterilizél6 tartaly csomagonként/tartalmanként legfeljebb 10 kg-os stlyat nem szabad tullépni.

Az eszkozok sterilizaldsa a frakcionalt elévdkuum-maddszerrel (DIN EN 1SO 17665-1 szerint), figyelembe véve a
vonatkozé nemzeti kdvetelményeket. Az eszkdzoket megfeleld sterilizacios csomagolasban kell sterilizalni.

A sterilizalast frakcionalt el6vakuum-eljarassal kell elvégezni, harom elévakuum-ciklussal és legalabb 20 perces
vakuumban torténd szaritdssal. A kdvetkez6 paramétereket kell szamitasba venni:

HEmérséklet 1d6 elévakuum szaradasi id6
Eurépa 134° C (273°F) >3 Min. 3-szor 20 Min.
USA 132° C (270° F) 24 Min. 3-szor 20 Min.

Be kell tartani az autokldv gyartéjanak hasznalati utasitdsat és a sterilizdldanyag maximalis terhelésére vonatkozé
ajanlott irdnyelveket. Az autokldvot az elGirdsoknak megfelelGen kell telepiteni, karbantartani, hitelesiteni és
kalibralni.

Az Ujrafeldolgozo felels azért, hogy az Ujrafeldolgozd létesitményben hasznalt berendezésekkel, anyagokkal és
személyzettel végzett Gjrafeldolgozas elérje a kivant eredményeket. Ez dltaldban megkoveteli a folyamat és az
alkalmazott berendezések validdlasat és rutinszer( ellendrzését.

Ne végezzen sajat maga semmilyen javitast vagy modositast a készulékeken. Erre kizardlag a gyarto altal
felhatalmazott személyeknek van felhatalmazasuk. Kérjiik, Iépjen kapcsolatba veliink, ha barmilyen panasza, igénye
vagy informacidja van az eszkozeinkkel kapcsolatban.

A hibds vagy nem megfelel6 eszk6zoknek a teljes ujrafeldolgozasi folyamaton at kell esnitik, miel6tt
javitasra/szervizelésre visszakildik Sket.

¢ Védje a mechanikai sérulések ellen

® Tarolja szaraz, pormentes helyen

* Biztonsagos taroldkban/csomagolasban térolja és széllitsa

* Kezelje 6vatosan, ne dobja vagy ejtse el

A sterilizdlashoz, az azt kbvetd széllitdshoz és tarolashoz megfeleld, jovahagyott sterilizalé6 csomagolast kell
hasznalni (pl. a DIN EN 868, ISO 11607 szerint).

Az eszkdzt minden egyes hasznalat el6tt ellendrizni kell térések, repedések, deformaciok, sériilések és
miikod6képesség szempontjabdl. A kopott, korrodalt, deformalédott, lyukacsos vagy mas modon sériilt eszkozoket
ki kell valogatni.
A kovetkezd alkatrészeket kiilonds figyelemmel kell ellendrizni:

o Bevagdsok

o Pengék

o Csticsok

o Csatlakozdk

o Karrugd
Az eszkdzok gydrtasahoz haszndlt rozsdamentes acélok 6tvozetiikbSl addddan specidlis passziv rétegeket képeznek
védGbrétegként. Ezek az acélok csak korlatozottan allnak ellen a kloridionok és az agressziv kbzegek és folyadékok
tdmaddasanak! A gyarto altal a megfelel6 anyagok kivalasztdsdra és gondos megmunkaldséra tett eréfeszitéseken
tulmenden az eszkdzoket szakszer( és folyamatos gondozasnak, valamint a felhasznald részérél megfelelé
elékészitésnek kell alavetni.

A tisztito- és fertStlenitészerek kivalasztasakor tigyeljen arra, hogy azok ne tartalmazzék a kovetkezd Gsszetevéket:
* Szerves, asvanyi és oxidalo savak (a legkisebb megengedett pH-érték 5,5)
e Lugok/er6s lugok (semleges/enzimatikus (a legnagyobb megengedett pH-érték 8,5, kotelezé aluminiumbdl
vagy mas lugérzékeny anyagokbol késziilt eszk6zok esetében) vagy lugos tisztitdszerek (a legnagyobb
megengedett pH-érték 11, kotelezd prionkritikus terlileteken valé hasznalatra szant eszk6z6k esetében,
pl. a KRINKO RKI BfArM ujrafeldolgozasra vonatkozd ajanlasanak 7. fliggeléke szerint))
* Szerves olddszerek (pl. alkoholok, éterek, ketonok, benzinek)
* Oxidaloszerek (pl. hidrogén-peroxidok)
* Halogének (kldr, jod, bréom)
e Aromas/halogénezett szénhidrogének
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A mas termékekkel valé biztonsdgos kombinacidt a felhasznalénak klinikai alkalmazas el6tt ellendriznie kell. A

B ST e L gyarto hasznalati utasitasait be kell tartani.

310 hulladékkezelés A gyogyaszati eszkdzok drtalmatlanitasara vonatkozé orszagspecifikus elGirasokat és torvényeket be kell tartani.
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A ,Gyarté” szimbdluma

ol

A ,,Gyartasi datum” szimbdluma

REF

A ,,Cikkszam*“ szimbdluma

LOT

A ,tételkdd” szimbdluma

[1i]

A ,Hasznalati utasitasok betartasa” szimbdélum

g

A ,CE-megfelel6ségi jel6lés” szimbdluma a bejelentett szervezet
azonositdészamaval.

QTY

A ,mennyiség” szimbdluma

IM

A ,,nem steril” szimbdlum

A\

A ,Figyelem” szimbolum

MD

Az ,,orvosi eszk6z” szimbdlum

UDI

A ,Egyedi eszkdzazonositd” szimbdluma

GS1

A "kibocsato egység" szimbdluma

Index: 04 / 13.02.2026

91/193

(hu) magyar



PRO-MED Instrumente GmbH
Gansacker 9
78532 Tuttlingen

Germany

Apdorojimo vadovas A

Svarbios pastabos
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C €027

Prie$ kiekvieng naudojimg, atidziai perskaitykite $j pakartotinio apdorojimo vadovg ir laikykite jj
lengvai prieinamoje vietoje naudotojui ar atitinkamam techniniam personalui.

AtidzZiai perskaitykite Siuo simboliu pazymétus jspéjimus. Netinkamas jrenginiy naudojimas gali sukelti
rimty suzalojimy pacientui, naudotojams ar treciosioms Salims.

Si apdorojimo instrukcija galioja Annex | priede nurodytiems gaminiy numeriams.

10

20
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Jrenginiai gali bati tik pagal paskirtj medicinos srityje, taip pat jais gali naudotis tik tinkamai apmokytas ir
kvalifikuotas personalas. Jrenginiai neskirti naudoti centrinei kraujotakos ar nervy sistemoms. Gydantis gydytojas
arba naudotojas yra atsakingas uz jrengimy parinkimg konkrecioms reikméms arba operaciniam naudojimui,
tinkama apmokyma ir informavima bei pakankama patirtj darbe su jais.

Medicininiai jrenginiai buvo sukurti tik Zmonéms ir negali bati naudojami jokiais kitais tikslais. Netinkamai tvarkant
ir priziGrint bei netinkamai naudojant, jrenginiai gali susidévéti anksciau laiko.

Tik kg isleisti iS gamyklos jrenginiai turi praeiti visg pakartotinio apdorojimo procesa pries naudojantis jais.
ASstriabriauniy jrenginiy apsauginius dangtelius ir apsauginius tinklelius reikia visiskai nuimti prie$ naudojimasi
jrenginiais.

Reikia vengti jrenginiy perkrovos. Dél perkrovos, jrenginiai gali susilenkti ar sultGzti, todél gali sutrikti jy veikimas.

Jrenginiai koroduoja ir veikimas sutrinka, jei jie lieciasi su agresyviomis medZiagomis. Dél Sios prieZasties batina
laikytis pakartotinio apdorojimo ir sterilizacijos vadovo.

Siekiant uztikrinti saugy minéty jrenginiy veikimg, batina tinkamai juos prizitréti ir rpintis. Be to, pries kiekvieng
naudojima reikia atlikti funkcinj arba vizualinj patikrinimg. Dél Sios prieZasties pateikiame nuorodas j atitinkamus Siy
pakartotinio apdorojimo vadovo skyrius.

Perdirbant jrenginius, kai galimas apkratas PKE/KIL, batina laikytis Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO)
rekomendacijy ir nacionaliniy ligoniniy higienos reikalavimy. Saugiausias ir aiSkiausias badas uztikrinti, kad nelikty
uzkrésty produkty ir kity medZiagy likuciy infekcijos pavojaus, yra juos sunaikinti sudeginant.

Néra jokiy konkreciy reikalavimy dél jrenginiy laikymo pries sterilizacijg. Vis délto rekomenduojame medicininius
irenginius laikyti Svarioje ir sausoje aplinkoje.

Apdorojimui naudojamus prietaisus turi patvirtinti naudotojas.
Patvirtinant buvo naudojami Sie prietaisai ir valikliai.

Valymo priemonés Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
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Dezinfekcijos priemoné Bomix® plus, BoDE Chemie 1 % (v/v)
« . . Interlock cleaning brush — double sided
Sepeciai
REF 09098 green
Ultragarsiné vonia Elma Elmasonic S 300H
Vandens slégio pistoletas Karl Storz 27660P
Gary autoklavas Lautenschlager ZentraCert
Valymo ir dezinfekavimo
S rClAMLEEN Miele PG 8535
jrenginys
Sterili pakuoté Popieriaus ir (arba) plévelés pakuotés pagal ISO 11607-1 ir DIN EN 868-2 *

Medicininiai jrenginiai tiekiami nesterilUs, todél pries pirmajj ir kiekvieng kitg naudojima, naudotojas turi juos
apdoroti ir sterilizuoti pagal toliau pateiktus nurodymus

Jrenginius pagal paskirtj medicinos srityje gali naudoti tik tinkamai apmokytas ir kvalifikuotas personalas. Gydantis
gydytojas arba naudotojas yra atsakingas uz jrenginiy parinkimg konkrecioms reikméms arba operaciniam
naudojimui, uz tinkama mokyma ir informavima bei pakankama patirtj dirbant su jrenginiais. Gamintojas neprisiima
atsakomybés uZ Zalg, atsiradusig dél remonto ar techninés prieZitiros, atliktos nejgalioty asmeny.

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su jrenginiais, turi bati praneSama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Medicininiai jrenginiai tiekiami nesterilUs, todél pries pirmajj ir kiekvieng kitg naudojima, naudotojas turi juos
apdoroti ir sterilizuoti pagal toliau pateiktus nurodymus.

DazZnas pakartotinis apdorojimas turi nedidelj poveikj jrenginiams. Jrenginio tarnavimo laika riboja nusidévéjimas
dél naudojimo pagal paskirtj ir pacio jrenginio pazeidimai.

Perdirbimas buvo atliktas 50 karty su reprezentatyviais produktais, kad patvirtintume, jog produktus galima
perdirbti ir kad nesikaupé cheminés medziagos ar kiti terSalai, kurie galéty paveikti produkty biokompatibiluma.
Jrenginys negali bti naudojamas, be kita ko, Siais atvejais:

Korozija, pazeidimai, ltZiai, jtrikimai, deformacijos, porétumas, funkciniai apribojimai, jrenginiai su
neatpazjstamomis arba triikstamomis etiketémis (UDI Zymena). Todél turi bati jgyvendinami atitinkami apdorojimo
imonés funkcinio bandymo nurodymai. Pasibaigus jrenginiy eksploatavimo laikui, juos iSmeskite tinkamu badu arba
atiduokite perdirbimo sistemai. Batina laikytis nacionaliniy taisykliy ir $alinimo nurodymy!

Perzitrékite Siuos punktus

Atskirais etapais instrumentai turéty bati skalaujami demineralizuotu ir (arba) dejonizuotu vandeniu (DI vandeniu).
Naudojamo vandens mikrobiologinei kokybei nustatyta ribiné verté < 100 KSV/ml laikoma priimtina.

Naudojamas vanduo turi biti geriamojo vandens kokybés. Jei jrenginys néra vientisas, jj reikia kiek jmanomai
iSardyti.

Prie$ iSmetant jrenginj, jei jmanoma, reikia pasalinti stambius nesvarumus, pvz., hemostaziniy medziagy, odos
dezinfekavimo priemoniy ir tepaly likucius, taip pat korozijg sukeliancius vaistus. Bet kokj uztersima reikia nuplauti
arba nuvalyti i$ karto po naudojimo. Jrenginio negalima valyti fiziologiniu fiziologiniu tirpalu arba laikyti jame pries
sausg $alinima. Jei jmanoma, pirmenybé turéty bati teikiama Salinimui sausuoju badu, nes ilgai veikiant
medicininius jrenginius tirpalais alinimo drégnuoju bidu metu gali sukelti medZiagy pazeidima (pvz., korozija).
Reikéty vengti ilgo laukimo pries apdorojimg, pvz., per naktj ar savaitgalj (<1 val. dZiovinimo laikas po uzter$imo).

Panaudojus jrenginj, jis iSmetamas be dezinfekavimo priemoniy ar kity papildomy skysciy ir gabenamas j
medicininiy jrenginiy apdorojimo skyriy. Jrenginj i$ karto po naudojimo reikia iSmesti sausg. Tai reiskia, kad
irenginys i$ naudojimo vietos j apdorojimo vietg turi bati gabenamas uzdarytoje talpykloje, nejdedant jj j
dezinfekcinj tirpalg ar kitus skyscius tam, kad jrenginys neisdziaty.
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Jei jrenginys néra vientisas, jj reikia kiek jmanomai isardyti.

 Jrenginys turi bati mirkomas naudojamame vandenyje 10 minuciy (pagal geriamojo vandens
taisykles), kad ant jrenginio pavirSiaus nesusidaryty burbuliuky.

* Skalaukite jrenginj po $altu geriamojo vandens kokybés vandeniu (< 40° C), kol pasalinsite visus
matomus nesvarumus.

o Uzkietéjusius nesvarumus reikia pasalinti minkstu Sepeciu.

* Jei yra, atidarykite voZtuvus.

 Jei yra, nuimkite sandariklius.

* Judancios jrenginio dalys turi bati judinamos pirmyn ir atgal ne maziau kaip desimt karty.

* Vandens slégio pistoletu,

o jskilimai

® skylés

e krastai

turi bati intensyviai skalaujama >60 sek. Saltu vandeniu (geriamojo vandens kokybés, <40° C).

Skirta gaminiams su liumenais:

* Be to, uzpildykite vandeniu cilindrine angg (geriamojo vandens kokybés, <40° C) naudojant
vienkartinj Svirkstg (50 ml). Mirkymas trunka 10 minuciy.

o Sepetéliu, kurio skersmuo ir ilgis yra Siek tiek didesni uZ cilindriniy angy skersmenj ir ilgj,
apdorokite jas. Sepetéliu bent tris kartus perbraukite per cilindrines angas.

* Jei dél maZo cilindrinés angos skersmens negalima valyti Sepetéliu, tas angas reikia tris kartus
praplauti 50 ml vienkartiniu Svirkstu. Naudokite naudojamg vandenj (geriamojo vandens
kokybés, < 40° C).

Prie$ valyma ultragarsu reikia atlikti pirminj apdorojima (Zr. 110 skyriy).

¢ Panardinkite prietaisus j ultragarso vonig (<40 °C) su silpnai Sarminiu plovikliu ir mazdaug
35 kHz dazniu ivalykite jrenginius. Sonikavimo laikas turi atitikti ploviklio gamintojo
specifikacijas.

* Reikia naudoti ploviklj tinkamg valyti ultragarsu. Batina laikytis ploviklio gamintojo nurodymy.

e Jrenginiai turi bati sudéti taip, kad baty uzdengti visi pavirsiai.

* Jrenginiai neturi liestis vienas su kitu.

* Kruopsdiai (bent 1 min.) tris kartus nuplaukite jrenginius po 3altu vandeniu (geriamojo
vandens kokybés, < 40° C).

¢ Judancios jrenginio dalys turi bati judinamos pirmyn ir atgal ne maZiau kaip desimt karty.
Atidarytas gaminys turi bati perduodamas tolesniems perdirbimo etapams.

Skirta gaminiams su liumenais:

o Sepetéliu, kurio skersmuo ir ilgis yra Siek tiek didesni u? cilindriniy angy skersmenj ir ilgj,
apdorokite jas. Sepetéliu bent tris kartus perbraukite per cilindrines angas.

 Jei dél mazo cilindrinés angos skersmens negalima valyti Sepetéliu, tas angas reikia tris kartus
praplauti 50 ml vienkartiniu Svirkstu. Naudokite naudojamg vandenj (geriamojo vandens kokybés,
<40°C).

Naudokite Svelniai Sarminj ploviklj ir valomajj tirpalg paruoskite pagal gamintojo nurodymus.
e Visiskai panardinkite prietaisus j valymo tirpalg.
e Visus tolesnius valymo veiksmus atlikite Zemiau skyscio lygio, kad iSvengtuméte uztersto
skyscio pursly.
Bendras buvimo valymo tirpale laikas turi atitikti gamintojo nurodymus dél naudojamos valymo priemonés.
* Minkstu Sepetéliu maziausiai 1 minute minkstu Sepetéliu visiskai iStepkite prietaisus tirpalu.
e ISimkite jrenginius i$ valymo tirpalo ir bent 1 minute skalaukite vandeniu, kad valymo tirpalas
baty visiskai pasalintas.
¢ Vandens slégio pistoletu (arba panasia priemone) (>30 sek.) iSplaukite:
o jskilimai
o skylés
o krastai
naudojant 3altg vandenj (< 40° C, geriamojo vandens kokybé).
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Batina laikytis specialiy dezinfekcinés priemonés gamintojo nurodymy dél koncentracijos, temperatiros ir kontakto
laiko. Galima naudoti tik medicininiams jrenginiams dezinfekuoti tinkamas dezinfekcines priemones.

« Cilindrinés angos turi bati maziausiai tris kartu iSplauti dezinfekciniu skysciu i$ vienkartinio Svirksto pries ir po
priemoniy poveikio laikg.

 Jrenginiai turi bati visiskai panardinti j dezinfekavimo priemones tam, kad blty padengti visi pavirsiai. Reikia
laikytis dezinfekcinés priemonés gamintojo nurodyto poveikio laiko.

 Jrenginiai neturi liestis vienas su kitu.

* Judancios jrenginio dalys turi bati judinamos pirmyn ir atgal ne maziau kaip desimt karty.

e Jrenginiy skalavimas dejonizuotame vandenyje >15 sek.

* Judancias jrenginio dalis reikia judinti pirmyn ir atgal ne maziau kaip desimt karty, skalaujant dejonizuotu
vandeniu.

e Cilindrinés angos turi bati papildomai praplaunamos dejonizuotu vandeniu naudojant vienkartinj svirkstg (50 ml)
ne matziau kaip tris kartus.

Nusausinkite vienkartine Sluoste be pukeliy visus pavirsius iki kol jie taps sausi.
Cilindrinés angos turi bati védinamos steriliu suslégtu oru be alyvos.

Prie$ mechaninj valyma reikia atlikti pirminj apdorojimg (zr. 110 skyriy).

* Panardinkite prietaisus j ultragarso vonig (<40 °C) su silpnai S$arminiu plovikliu ir mazdaug 35 kHz daZniu isvalykite
jrenginius. Sonikavimo laikas turi atitikti ploviklio gamintojo specifikacijas.
 Reikia naudoti ploviklj tinkamg valyti ultragarsu. Bitina laikytis ploviklio gamintojo nurodymuy.
 Jrenginiai turi bati sudéti taip, kad baty uzdengti visi pavirsiai.
 Jrenginiai neturi liestis vienas su kitu.
* Kruopsciai (bent 1 min.) tris kartus nuplaukite jrenginius po Saltu vandeniu (geriamojo vandens
kokybés, < 40° C).
Procedira po valymo ultragarsu:
Dar karta nuplaukite vandens slégio pistoletu (> 30 sek.) su $altu vandeniu (< 40° C):
o jskilimai
® skylés
o krastai
o Sepetéliu, kurio skersmuo ir ilgis yra Siek tiek didesni uZ cilindriniy angy skersmenj ir ilgj,
apdorokite jas. Sepetéliu bent tris kartus perbraukite per cilindrines angas.
 Jei dél mazo cilindrinés angos skersmens negalima valyti Sepetéliu, tas angas reikia tris kartus
praplauti 50 ml vienkartiniu Svirkstu. Naudokite naudojamg vandenj (geriamojo vandens kokybés,
< 40° Q).
Naudojant vandens slégio pistolet judancias jrenginio dalis reikia bent desimt karty pajudinti pirmyn ir atgal.

Gaminys turi bati perduodamas tolesniems perdirbimo etapams atidarytas, jei reikia, naudojant aparata.

Jei yra, reikia atkabinti rankenos spyruokle.

Reikia vengti skalavimo sukelty démiy. Jrenginiai turi bati paruosti tinkamuose sietiniuose krepsiuose arba
skalavimo padékluose (pasirinkite jrenginiams tinkantj dydj). Jrenginiai turi bati dedami minimaliu atstumu nuo kity
valymo krepsyje esanciy jrenginiy. Reikia vengti persidengimo, kad valymo metu nebity paZeisti jrenginiai. Valymui
pasirinkty produkty padékly apkrovos kiekis ir tipas turi bati toks, kad valymo kokybé nepablogéty.

Skirta gaminiams su liumenais:

Jrenginys turi bati jrengtas taip, kad vanduo galéty jteketi j cilindrine angg ir istekeéti is jos.

(skalbimo masina, WD pagal EN ISO 15883):

Jei yra skalavimo jungtis, jrenginys turi bati prijungtas prie tam skirtos jungties.
® Pirma 5 minutes skalaukite Saltu vandeniu (geriamojo vandens kokybé) <40° C.
¢ Vandens nutekinimas

¢ 10 minuciy valymas 55° C dejonizuotu vandeniu su Svelniu Sarminiu plovikliu

* Vandens nutekinimas

¢ 1 minute nuplaukite dejonizuotu vandeniu

* Vandens nutekinimas

¢ 1 minute nuplaukite dejonizuotu vandeniu

* Vandens nutekinimas

Batina laikytis specialiy valymo masinos ir valymo priemoniy gamintojo nurodymy. Naudokite plovimo priemone,
tinkancia plautuvei-dezinfektoriui.
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Automatiné terminé dezinfekcija plautuvése-dezinfektoriuose, atsizvelgiant j nacionalinius reikalavimus dél AO
reikSmiy; pvz., reiksmeé AO - 3000:

* 5 minuciy dezinfekcija dejonizuotu vandeniu 90° C

¢ Vandens nutekinimas

Automatinis dZiovinimas pagal plautuvés-dezinfektoriaus automatinio dZiovinimo reZzimg ne trumpiau kaip 15
minucdiy (90° C temperatiroje skalavimo patalpoje).
Jei reikia, jei ant jrenginio galima aptikti drégmeés, véliau jj isdZiovinkite rankiniu badu su nepikuota Sluoste.

Po kiekvieno valymo jrenginiai turi biti makroskopiskai Svar(s, t. y. ant jy neturi bati matomy nesvarumy.
* UZtersta jrenginj (korozija, pakitusi spalva) reikia nedelsiant sutvarkyti ir specialiai apdoroti.
e UZterstas jrenginys turi bati pakartotinai apdorotas.

* Klaidy ar pazeidimy atveju jrenginys turi bati nedelsiant sutvarkytas.

Ypac atidzZiai patikrinkite Sias sudedamasias dalis:

* Jpjovos

* ASmenys

® Taskai

® Sujungimai

* Rankenos spyruoklés

* Esant nepakankamai UDI neséjo skaitymui, produktai turi bati iSmesti.

Leiskite jrenginiui atvesti iki kambario temperatiros. Jei jrenginys buvo iSmontuotas, pries atliekant technine
priezidirg, jis turi bati vél surinktas.

Techniné priezitra tai tepimas specialia alyva. Gaminius su jungtimi ar galu arba su metaliniais slystanciais pavirsiais
reikia apdoroti sterilizuojamais garais su tam tikrais prieZitros produktais, kuriy pagrindg sudaro parafininé alyva.
Parafino alyva turi bati tinkama naudoti su biomedicinos produktais ir fiziologiskai saugi. Priezitiros priemonés
apsaugo gaminius nuo metaly trinties ir uztikrina gera gaminiy bukle. Lazeriu paZenklinti gaminiai gali iSblukti valant
juos baziniais valikliais, kuriy sudétyje yra fosforo ir fluoro vandenilio ragsciy. Dél to gali sutrikti arba iSnykti
kodavimo funkcija. Bendrai prie$ atliekant funkcinius bandymus chirurginiai gaminiai turi bati nuolat prizidrimi.
PrieziGros priemonés turi veikti taip, kad net ir nuolat jas naudojant baty iSvengta sujungimy daliy sulipimo dél
pridétinio poveikio.

Jei tai dar nepadaryta, iSmontuota jrenginj reikia surinkti i$ naujo.
Jrenginys jdedamas j atitinkamga standartine pakuote, atitinkancig atitinkamo jrenginio reikalavimus, arba j
sterilizavimo padéklus, skirtus sterilizuoti pagal DIN EN ISO 11607 arba DIN EN 868, ir uzplombuojamas.
Pakuoté turi atitikti Siuos reikalavimus:
 Tinka sterilizuoti garais (atsparumas temperatarai iki maziausiai 138° C (280° F),
pakankamas gary pralaidumas).
* Pakankama jrenginiy ar sterilizacijos pakuociy apsauga nuo mechaniniy pazeidimy.
* Reguliari techniné priezitra pagal gamintojo nurodymus (sterilizavimo konteineriai).
* Negalima virsyti didZiausios 10 kg pakuotés/sterilizavimo konteinerio turinio mases.

Jrenginiy sterilizacija naudojant frakcionuotg iSankstinio vakuumo metodg (pagal DIN EN ISO 17665-1), atsizvelgiant
j atitinkamus nacionalinius reikalavimus. Jrenginiai turi bati sterilizuojami tinkamoje sterilizacijos pakuotéje.
Sterilizacija turi bati atliekama naudojant frakcionuotg prieSvakuuminj procesg su trimis prieSvakuuminiais ciklais ir
dziovinimu vakuume ne trumpiau kaip 20 minuciy. Reikia atsizvelgti j Siuos parametrus:

Temperatira Laikas PrieSvakuumas dzitvimo laikas
EUROPA 134° C (273° F) >3 Min. 3 mal 20 Min.
JAV 132°C(270° F) >4 Min. 3 mal 20 Min.

Batina laikytis autoklavo gamintojo naudojimo instrukcijy ir rekomenduojamy nurodymy dél didziausios
sterilizavimo medziagos jkrovos. Autoklavas turi bati jrengtas, priZiGrimas, patvirtintas ir sukalibruotas pagal
taisykles.

Apdorotojas yra skirtas apdorojimo veiksmas, atliekamas naudojant apdorojimo jmonéje naudojama jranga,
medziagas ir personalg, padéty pasiekti norimy rezultaty. Tam paprastai reikalingas proceso ir naudojamos jrangos
patvirtinimas ir jprastiné stebésena.
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Patys neatlikite jokiy jrenginio taisymo ar modifikavimo darby. Uz tai atsako tik gamintojo jgaliotasis personalas. Jei
turite skundy, pretenzijy ar informacijos apie masy jrenginius, susisiekite su mumis.

Prie$ grazinant defektinius arba neatitinkancius reikalavimy jrenginius remontui ir (arba) aptarnavimui, turi bati
atliktas visas apdorojimo procesas.

* Apsaugokite nuo mechaniniy pazeidimy.

e Laikykite sausai ir nedulkétoje vietoje

e Laikykite ir transportuokite saugiose pakuotéje ar konteineryje

* Atsargiai elkites su pakuotémis, nepurtykite ir nemeskite jy

Sterilizacijai, vélesniam transportavimui ir saugojimui turi bati naudojama atitinkama patvirtinta sterilizacijos
pakuoté (pvz., pagal DIN EN 868, ISO 11607).

Pries kiekvieng jrenginio naudojima reikia patikrinti, ar néra lGziy, jtrikimy, deformacijy, pazeidimy ir
funkcionalumo. Reikia sutvarkyti susidévéjusius, surtdijusius, deformuotus, porétus ar kitaip pazeistus jrenginius.
Ypac atidzZiai patikrinkite Sias sudedamasias dalis:

0 Jpjovos

o ASmenys

o Taskai

o Sujungimai

o Rankenos spyruoklés
Neradijantis plienas, naudojamas jrenginiams gaminti, dél savo lydinio sudaro specifinius pasyvius sluoksnius kaip
apsauginius sluoksnius. Sie plienai pasizymi tik ribotu atsparumu chlorido jony ir agresyviy terpiy bei skysciy
poveikiui! Be to, kad gamintojas stengiasi parinkti tinkamas medZziagas ir kruopsciai jas apdorodamas, jrenginiai turi
bati profesionaliai ir nuolat priziGrimi, o naudotojas juos turi tinkamai paruosti.

Rinkdamiesi valymo ir dezinfekavimo priemones jsitikinkite, kad jy sudétyje néra Siy udedamujy daliy:

* Organinés, mineralinés ir oksiduojancios ragstys (maziausia leistina pH verté 5,5)

o Sarmai/stipris $armai (neutralts/fermentiniai (didZiausia leistina pH verté 8,5, privaloma
jrenginiams, pagamintiems i$ aliuminio ar kity Sarmams jautriy medziagy) arba $arminés valymo
priemonés (didZiausia leistina pH verté 11, privaloma jrenginiams, skirtiems naudoti priony
paveiktose zonose, pvz., pagal KRINKO RKI BfArM apdorojimo rekomendacijy 7 pried3))

* Organiniai tirpikliai (pvz., alkoholiai, eteriai, ketonai, benzinai)

* Oksiduojancios medziagos (pvz., vandenilio peroksidai)

* Halogenai (chloras, jodas, bromas)

* Aromatiniai ir (arba) halogenizuoti angliavandeniliai

Saugus derinimas su kitais produktais turi bati patikrintas pries klinikinj naudojima. Reikia laikytis gamintojo
naudojimo instrukcijy

Reikia laikytis konkrecios Salies taisykliy ir jstatymuy, reglamentuojanciy medicinos prietaisy Salinima.
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® Pirms katras lietoSanas ripigi izlasiet So atkartotas apstrades instrukciju, un glabajiet So dokumentu
vieta, kur tam var viegli piek|ut lietotajs vai iesaistitais tehniskais personals.

Ripigi izlasiet ar So simbolu noradttos bridinajumus. Ja izstradajumi tiks lietoti nepareizi, pacients,
lietotaji vai tresas personas var giit nopietnus savainojumus.
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Sis ierices drikst izmantot tikai specializétas medicinas jomas, un to drikst darit tikai atbilstosi apmacits un kvalificéts
personals. Sis ierices nav paredzéts izmantot centralaja asinsrites vai centralaja nervu sistéma. Arst&josajam arstam
vai lietotajam ir pienakums izvéléties konkrétam lietojumam vai procediram piemérotas ierices, jabat atbilstosi
apmacitam, japarzina visa nepiecieSama informacija un jabat pietiekamai pieredzei attiecigo iericu lietosana.

Sis mediciniskas ierices ir paredzéts izmantot tikai cilvékiem, un tas nedrikst izmantot cita noliika. Nepareizas
apstrades, tehniskas apkopes un lietosanas rezultata ierices var priekslaicigi nolietoties.

No rlpnicas sanemtam jaunam iericém pirms lietosanas vienreiz javeic pilns atkartotas apstrades process. Pirms
apstrades iericém, kam ir asas malas, pilniba janonem aizsargvacini un aizsargparsegi.

Jaizvairas no iericu parslodzes. Parslodzes ietekmé iericém var veidoties izliekums vai tas var sallizt, un tas var
nelabvéligi ietekmét ierices ekspluatacijas Tpasibas.

Ja ierices tiks paklautas kodigu vielu iedarbibai, uz tam var veidoties risa, kas var radit darbibas traucéjumus. Tadé|
ir svarigi ievérot atkartotas apstrades un sterilizacijas noradijumus.

Lai ieprieks minéto iericu izmantosana batu drosa, ir svarigi nodrosinat pareizu to uzturésanu un tehnisko apkopi.
Turklat pirms katras lietosanas ir javeic to funkcionala un vizuala parbaude. Papildinformacija ir sniegta $is
atkartotas apstrades instrukcijas attiecigajas sadalas.

Atkartoti apstradajot ierices, kas var bt saistitas ar TSE/KJS parnesanas risku, jaievéro Pasaules Veselibas
organizacijas (PVO) vadlinijas, ka ari valsti noteiktas higiénas prasibas attieciba uz slimnicam. Piesarnotu

izstradajumu un citu materialu sadedzinasana ir visdrosakais un visvienkarsakais veids, ka izvairities no atlikusas
inficétspéjas.

Nav Tpasu prasibu attieciba uz ieri¢u glabasanu pirms sterilizacijas. Tomér mediciniskas ierices ieteicams glabat tira
un sausa vide.

Lietotajam jaapstiprina ierices, ko izmanto atkartotai apstradei.
Validésana tika izmantotas sadas ierices un tirisanas lidzekli.
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Tirisanas lidzek|i Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Dezinfekcijas lidzeklis Bomix® plus, BoDE Chemie 1 % (v/v)

X Interlock cleaning brush — double sided
Birstes

REF 09098 green

Ultraskanas vanna Elma Elmasonic S 300H
Udens spiediena pistole Karl Storz 27660P
Tvaika autoklavs Lautenschlager ZentraCert

Tiri8anas un dezinfekcijas ierice  Miele PG 8535
Sterils iepakojums Papira/pléves iepakojums saskana ar ISO 11607-1 un DIN EN 868-2 *

Var izmantot lidzvértigus tirisanas un dezinfekcijas lidzek|us, ka arf citu razotaju ierices.
*Uznéméjam ir jaapstiprina iepakojuma sistémas, kas atskiras no $is prasibas.

lerices drikst izmantot tikai tam paredzétaja nolika medicinas joma, un to drikst darit tikai atbilstosi apmacits un
kvalificéts personals. Arstéjosajam arstam vai lietotajam ir pienakums izvéléties konkrétam lietojumam vai
proceddram piemérotas ierices, jabut atbilstosi apmacitam, japarzina visa nepiecieSama informacija un jabat
pietiekamai pieredzei attiecigo iericu lietoSana. Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par bojajumiem, kas radusies
nepilnvarotu personu veikta remonta vai tehniskas apkopes rezultata.

Par visiem nopietniem incidentiem, kas saistiti ar $im iericém, ir jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Mediciniskas ierices tiek piegadatas nesterilas, tadé] gan pirms pirmas, gan pirms katras nakamas lietosanas
lietotajam ir janodrosina to apstrade un sterilizacija saskana ar turpinajuma sniegtajiem noradijumiem.

Bieza atkartota apstrade tikai nedaudz ietekmé ierices. lzstradajuma kalposanas laiku nelabvéligi ietekmé
nolietojums, kas radies paredzéta lietojuma ietekmé, un ierices bojajumi.

Atkartota apstrade tika veikta 50 reizes ar reprezentativiem produktiem, lai apstiprinatu, ka produktus var atkartoti
apstradat un ka nav uzkrajusas kimiskas vielas vai citas piesarnojosas vielas, kas varétu ietekmét produktu
biokompatibilitati.

lerici vairs nedrikst izmantot, ja rodas kads no Siem apstakliem, bet ne tikai:

korozija, bojajumi, lGzumi, plaisas, deformacija, porainiba, darbibas traucéjumi, nesalasams marké&jums vai
nepiecieSama marké&juma nav (UDI datu neséjam). leprieks minéto apstak|u gadijuma personai, kura veic atkartotu
apstradi, ir javeic darbibas parbaude saskana ar piemérojamajiem noteikumiem. lzstradajuma kalposanas laika
beigas janodrosina ta atbilstosa utilizacija, vai ari tas janodod otrreizéjas parstrades uznémuma. Jaievéro valsti
spéka esosie noteikumi un vadlinijas par utilizaciju.

Skatit turpinajuma sniegto informaciju

Instrumentus atsevi$kos posmos skalo ar demineralizétu/dejonizétu tdeni (DI Gdeni). Par pienemamu izmantojama
Gdens mikrobiologiskas kvalitates robezvértibu uzskata < 100 CFU/ml.

Izmantota krana tdens kvalitatei jaatbilst dzerama Gdens kvalitatei. Ja iericei ir vairakas dalas, ta ir péc iesp&jas
jaizjauc.

Ja tas ir iesp&jams, pirms ierices izjauk$anas janotira lieli netirumi, atlikumi, pieméram, hemostatiskas vielas, adas
dezinfekcijas Iidzek|i un sméres, ka ari kodigas zales. Nekavéjoties péc lietosanas ir janoskalo vai janoslauka viss
piesarnojums. Pirms sausas utilizacijas ierici nedrikst tirit ar fiziologisko sSkidumu un novietot glabasanai. Ja vien
iespéjams, jaizmanto sausa utilizacija. Ja tiks veikta mitra utilizacija, ilgstosi pakjaujot mediciniskas ierices skiduma
iedarbibai, var veidoties materiala bojajumi (pieméram, korozija).

Atkartotu apstradi nevajadzétu veikt péc ilgaka perioda, pieméram, nakamaja rita vai péc nedélas nogales (péc

(Iv) latviski
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lerice péc lietosanas jautilizé, un uz tas virsmas nedrikst bt dezinfekcijas lidzeklis vai jebkadi citi skidrumi. lerice
janogada uz medicinisko iericu atkartotas apstrades vietu. Nekavéjoties péc lietosanas ir janodrosina ierices sausa
utilizacija. Tas nozimé, ka ierice no lietosanas vietas uz atkartotas apstrades vietu ir japarvieto slégta tvertné,
neievietojot to dezinfekcijas lidzekli vai jebkada cita skidruma, lai to uzturétu mitru.

Ja iericei ir vairakas dalas, ta ir péc iespéjas jaizjauc.

o lerice 10 minates ir jamércé krana Gdent (ievérojot noteikumus par dzeramo Gdeni). Jauzrauga, lai uz ierices
virsmas neveidojas burbuli.

o lerice jaskalo, turot zem auksta (< 40 °C) krana Gdens, kura kvalitate atbilst dzerama Gdens kvalitatei, lidz vairs nav
redzami netirumi.

* Noturigi netirumi janotira ar mikstu suku.

® Jair, atveriet varstus.

 Jair, nonemiet blives.

e lerices kustigas dalas ir japarvieto uz prieksSu un atpaka) vismaz desmit reizes.

* Izmantojot tdens smidzinataju, ar aukstu Gdeni (dzerama Gdens kvalitates, < 40 °C) intensivi skalojiet
e plaisas,

® caurumus un

* malas

vismaz 60 sekundes.

Izstradajumiem ar lumenu:

* Turklat, izmantojot 50 ml vienreizéjas lietosanas §lirci, piepildiet Iimenu ar krana tdeni (dzerama tGdens
kvalitates, < 40 °C). Mércgjiet 10 minates.

* Tiriet Iimenus ar suku, kuras diametrs un garums ir nedaudz lieldks par [Gmenu diametru un garumu. Ar suku
iztiriet lumenu iek$pusi vismaz tris reizes.

* Ja limena diametrs ir parak mazs, lai to tiritu ar suku, tris reizes izskalojiet to ar 50 ml vienreizéjas lietosanas $lirci.
Izmantojiet krana Gdeni (dzerama tdens kvalitates, < 40 °C).

Pirms tirisanas ar ultraskanu ir javeic priekSapstrade (skatit 110. sadalu).

* legremdéjiet ierices ultraskanas vanna (< 40 °C) ar viegli sarmainu tirisanas lidzekli un aptuveni 35 kHz
frekvenci. Jaievéro tirisanas lidzek|a razotaja specifikacijas noraditais tirisanas ar ultraskanu ilgums.

¢ Jaizmanto tirisanai ar ultraskanu piemérots tirisanas lidzeklis. Jaievéro tirisanas lidzek|a raZotaja sniegtie
noradijumi.

* lerices janovieto ta, lai to virsmas ir pilniba parklatas.

o lerices nedrikst saskarties viena ar otru.

* Rapigi skalojiet ierices (vismaz 1 mindti) tris reizes zem auksta Gdens (dzerama tGdens kvalitates, < 40 °C).

(Iv) latviski
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* lerices kustigas dalas ir japarvieto uz priek$u un atpaka) vismaz desmit reizes.
Izstradajums atvérta stavokli ir janogada turpmakai apstradei.

Izstradajumiem ar lumenu:

* Tiriet limenus ar suku, kuras diametrs un garums ir nedaudz lielaks par limenu diametru un garumu.
Ar suku iztiriet [imenu iekSpusi vismaz tris reizes.

¢ Ja limena diametrs ir parak mazs, lai to tiritu ar suku, tris reizes izskalojiet to ar 50 ml vienreizéjas lietoSanas
Slirci. Izmantojiet krana tdeni (dzerama tGdens kvalitates, < 40 °C).

Izmantojiet viegli sarmainu tirisanas lidzekli. TiriSanas skidumu sagatavojiet saskana ar raZotaja sniegtajiem

noradijumiem.

 Pilniba iegremdéjiet ierices tiriSanas skiduma.

e Lai piesarnotais Skidrums neizs|akstitos, visas turpmakas tirisSanas darbibas veiciet zem Skidruma limena.

Jaievéro tirisanas lidzekla razotaja instrukcija noraditais kopé&jais apstrades ar tirisanas skidumu ilgums.

® Ar mikstu suku pilniba tiriet Skiduma iegremdétas ierices vismaz 1 minati.

* Iznemiet ierices no tirisanas skiduma un vismaz 1 minati skalojiet ar Gdeni, lai pilnTba noskalotu tirisanas
Skidumu.

* Izmantojot Gdens smidzinataju, ar aukstu krana Gdeni (dzerama tdens kvalitates, < 40 °C) skalojiet

e plaisas,

® caurumus un

* malas

vismaz 30 sekundes.

Jaievéro dezinfekcijas lidzek]a raZotaja ipasie noradijumi par koncentraciju, temperatdru un kontakta laiku. Drikst

izmantot tikai medicinisko ieri¢u dezinfekcijai piemérotus dezinfekcijas lidzek]us.

® Pirms un péc dezinfekcijas procediras l[Gmeni vismaz tris reizes jaizskalo ar dezinfekcijas lidzekli, izmantojot
vienreizéjas lietosanas §jirci.

o lericém jabut pilniba iegremdétam dezinfekcijas lidzekli ta, lai ir parklatas visas virsmas. Jaievéro
dezinfekcijas ilgums, ko noradijis dezinfekcijas lidzek|a razotajs.

o lerices nedrikst saskarties viena ar otru.

o lerices kustigas dalas ir japarvieto uz priekSu un atpaka) vismaz desmit reizes.

o Skalojiet ierices dejonizéta Gdeni vismaz 15 sekundes.

* Skalojot ar dejonizétu tdeni, ierices kustigas dalas ir japarvieto uz priekSu un atpaka) vismaz desmit reizes.

o ArT lGmeni ir jaskalo ar dejonizétu Gdeni vismaz tris reizes, izmantojot 50 ml vienreizéjas lietosanas slirci.

Manuali nosusiniet ar nepliksnojosu vienreizlietojamu dranu, lidz visas virsmas ir sausas.
LUmeni jazaveé, izmantojot sterilu, e]lu nesaturo$u saspiestu gaisu.

Pirms mehaniskas tirisanas javeic priekSapstrade (skatit 110. nodaju)

(Iv) latviski
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* legremdgjiet ierices ultraskanas vanna (< 40 °C) ar viegli sarmainu tirisanas lidzekli un aptuveni 35 kHz
frekvenci. Jaievéro tirisanas lidzek|a raZotaja specifikacijas noraditais tirisanas ar ultraskanu ilgums.
* Jaizmanto tirisanai ar ultraskanu piemérots tirisanas lidzeklis. Jaievéro tirisanas lidzek|a razotaja sniegtie
noradijumi.
* lerices janovieto t3, lai to virsmas ir pilniba parklatas.
o lerices nedrikst saskarties viena ar otru.
* Rapigi skalojiet ierices (vismaz 1 minati) tris reizes zem auksta Gdens (dzerama tdens kvalitates, < 40 °C).
Procedura péc ultraskanas apstrades:
Ilzmantojot Gdens smidzinataju, ar aukstu krana tdeni (< 40 °C) vismaz 30 sekundes vélreiz skalojiet:
o plaisas,
0 caurumus un
o malas
 Tiriet Iimenus ar suku, kuras diametrs un garums ir nedaudz lielaks par [limenu diametru un garumu. Ar
suku iztiriet Iimenu iekSpusi vismaz tris reizes.
 Ja limena diametrs ir parak mazs, lai to tiritu ar suku, tris reizes izskalojiet to ar 50 ml vienreizéjas lietoSanas
$lirci. Izmantojiet krana tdeni (dzerama tdens kvalitates, < 40 °C).
Kad tiek izmantots Gdens smidzinatajs, ierices kustigas dalas ir japarvieto uz priekSu un atpaka| vismaz desmit reizes.

Izstradajums atvérta stavokli janogada turpmakajiem apstrades posmiem. Ja nepiecieSams, var izmantot piemérotu
parvietosanas aprikojumu.

Atbrivojiet roktura atsperi, ja tada ir.

Jaizvairas no skaloSanas énam. lerices jasagatavo piemérotos sietveida grozos vai uz skalo$anas paplatém
(izvélieties iericém piemérotu lielumu). TiriSanas groza ierices janovieto minimala attaluma viena no otras. Lai
tiriSanas procesa iericém netiktu raditi bojajumi, tas nedrikst novietot vienu uz otras. TiriSanas paplatés ieliekamo
izstradajumu daudzumam un veidam jabat tadam, lai netiktu pasliktinats tirisanas iznakums.

Izstradajumiem ar lumenu:

lerice janovieto t3, lai Gdens varétu gan ieplast [menos, gan izplst no tiem.

(mazgasanas masina, mazgasanas/dezinficésanas masinas (washer-disinfector, WD) saskana ar EN ISO 15883):
Ja ir pieejams skalo$anas savienojums, iericei jabat pievienotam atbilstoSam stiprinajumam.

¢ 5 minQtes veiciet sakotnéjo skalosanu ar aukstu krana tGdeni (dzerama Gdens kvalitates, < 40 °C).

o Izteciniet Gdeni.

¢ 10 minates skalojiet ar dejonizétu adeni (55 °C), kam pievienots maigas iedarbibas sarmains tirisanas lidzeklis.
o Izteciniet Gdeni.

¢ 1 minati skalojiet ar dejonizétu Gdeni.

e Izteciniet Gdeni.

¢ 1 minati skalojiet ar dejonizétu Gdeni.

e Izteciniet Gdeni.

Jaievéro tirisanas masinas un tirisanas lidzekla razotaja sniegtas instrukcijas. Izmantojiet mazgasanas/dezinficésanas
masinai piemérotu tirisanas lidzekli.

Automatiska termiskas dezinfekcijas procedlra mazgasanas/dezinficésanas masina, ievérojot valsti spéka esosas
prasibas par AO vértibu; pieméram, ja vértiba A0 ir 3000:

¢ 5 minQtes veiciet dezinfekciju ar 90 °C dejonizétu Gdeni;

e izteciniet Gdeni.

Automatiska Zavésanas procedlra mazgasanas/dezinficésanas masina vismaz 15 minutes (temperattra skalo3anas
telpa 90 °C).
Ja ierice vél ir mitra, manuali nosusiniet ar nepliksnojosu dranu.

(Iv) latviski
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P&c katras tirisanas iericém jabat makroskopiski tiram, t. i., bez redzamiem netirumiem.
* Notraipitai iericei (ar koroziju, krasas mainu) nekavéjoties janoskir un tai javeic speciala apstrade.
* Piesarnotai iericei ir javeic atkartota apstrade.
* KlGdu vai bojajumu gadijuma ierice nekavéjoties janoskir.
Tpasi rapigi japarbauda $adas dalas:

o ierobi;

0 asmeni;

o punkti.

0 savienojumi;

o roktura atspere.
® Ja UDI néséjs nav lasams, produktus ir jaizmet.

Uzgaidiet, kamér ierice atdziest Iidz istabas temperatirai. Ja ierice tika izjaukta, pirms tehniskas apkopes ta ir pilniba
jasamonte.

Tehniskas apkopes laika iericei tiek uzklata instrumentiem piemérota ela vai izstraddjumam paredzéts. Izstradajumi
ar savienojumu vai galu (kéres, skavas utt.) vai ar bidamam metala virsmam (rievotas Skéres, perforatori utt.)
jaapstrada ar tirisanas lidzekliem uz parafina / e|las bazes, kas paredzéti sterilizacijai ar tvaiku. E|Jai jabat piemérotai
biomediciniskiem izstradajumiem, un tai jabat fiziologiski drosai. Tirisanas lidzek|i novérs metala daju savstarpéju
berzi un uztur izstradajumus darbderiga stavokli. Ar Iazeru markéti izstradajumi var izbalét, ja tos apstrada ar
parastiem tiriSanas lidzekliem, kas satur fosforskabi un fluoridenrazskabi. Ta rezultata var tikt nelabvéligi ietekméta
vai zaudéta kodésanas funkcija. Pirms kirurgisko izstradajumu darbibas parbaudes tiem ir javeic tehniska apkope.
Kopsanas lidzek]i jalieto ta, lai pat pastavigi lietojot, tiktu novérsta savienojuma da)u salipsana aditivas iedarbibas

ietekmé.

Ja tas vél nav izdarits, izjaukta ierice ir pilniba jasamonté.

lerice jaievieto piemérota, standarta prasibam atbilstosa iepakojuma vai janovieto uz sterilizacijas paplates,
ievérojot Standarta DIN EN ISO 11607 vai DIN EN 868 prasibas, un hermétiski janoslédz.

lepakojumam jaatbilst Sadam prasibam:

* piemérots sterilizacijai ar tvaiku (termoizturiba lidz vismaz 138 °C (280 °F) un pietiekama tvaikcaurlaidiba);
 pietiekama iericu vai sterilizacijas iepakojuma aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem;

* regulara tehniska apkope saskana ar razotaja specifikacijam (sterilizacijas konteineri);

o sterilizacijas konteinera iepakojuma/satura maksimalais svars nedrikst parsniegt 10 kg.

lericu sterilizacija, izmantojot frakcionétu pirmsvakuuma metodi (saskana ar Standarta DIN EN ISO 17665-1
prasibam), ievérojot piemérojamas valsti noteiktas prasibas. lerices jasterilizé piemérota sterilizacijas iepakojuma.
Sterilizacija javeic, izmantojot frakcionétu pirmsvakuuma metodi, veicot tris apstrades ar pirmsvakuumu ciklus un
Zavéjot vakuuma vismaz 20 minQtes. Janem véra talak sniegtie parametri.

Temperatira ligums priekSvakuums Zavésanas laiks
Eiropa 134° C (273° F) 23 Min. 3 reizes 20 Min.
ASV 132° C(270° F) >4 Min. 3 reizes 20 Min.

Jaievéro autoklava razotaja sniegtie noradijumi un ieteicamas vadlinijas par sterilizacijas materiala maksimalo
slodzi. Autoklavs ir jauzstada, jauztur, japarbauda un jakalibré saskana ar noteikumiem.

Persona, kura veic atkartotu apstradi, ir atbildiga par to, lai atkartota apstrade, kas veikta ar izvéléto apstrades
iekartu, materialiem un personalu, sniegtu vélamo rezultatu. Tas parasti prasa izmantota procesa un iekartu
parbaudi un regularu uzraudzibu.

Nemeéginiet patstavigi remontét vai parveidot ierici. Par to ir atbildigs tikai un vienigi razotaja pilnvarots darbinieks.
Ja vélaties iesniegt stdzibu, izteikt pretenziju vai iegt informaciju par masu iericém, ladzu, sazinieties ar mums.

Pirms bojatas vai neatbilsto3as ierices tiek atgrieztas, lai veiktu to remontu/tehnisko apkopi, tam ir janodrosina pilns
atkartotas apstrades process.

(Iv) latviski
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* Sargat no mehaniskiem bojajumiem.

* Glabat sausa vieta, kur nav putek|u.

* Glabat un transportét drosa konteinera/iepakojuma.

* Rikoties ipasi piesardzigi, nemest un nenomest.

Sterilizacijai, turpmakai transportésanai un glabasanai jaizmanto atbilstoss apstiprinats sterilizacijas iepakojums
(pieméram, kas atbilst Standarta DIN EN 868 vai ISO 11607 prasibam).

270 Glabasana un transportésana

Pirms katras ierices lietoSanas reizes japarbauda, vai tai nav lGzumu, plaisu, deformacijas, bojajumu un darbibas
traucéjumu. Nodilusas, sartséjusas, deformétas, porainas vai jebkadi citadi bojatas ierices ir janoskir.

Tpasi rlipigi japarbauda $adas dalas:

* jerobi;

® asmeni;

© punkti;

® savienojumi;

e roktura atspere.

lerices izgatavo$ana izmantotie nerlsosie téraudi to sakauséjuma dé| veido tadus Tpasus pasivos slanus ka
aizsargslanus. Sie téraudi uzrada tikai ierobeZotu izturibu pret hlorida joniem un agresivam vielam, ka ari pret
Skidrumu iedarbibu! Lai ari razotajs rlpigi izvélas atbilstoSus materialus un nodrosina to rapigu apstradi, iericém ir
javeic profesionala un regulara tehniska apkope, un lietotdjam ir janodrosina to pareiza sagatavosana.

280 Noradijumi par parbaudi

Izvéloties tiriSanas un dezinfekcijas lidzek|us, parliecinieties, vai tie nesatur $adas sastavdalas:

* organiskas skabes, mineralskabes un oksidéjosas skabes (minimala pieJaujama pH vértiba ir 5,5);

® sarmi/spécigi sarmi (neitrali/fermentativi (maksimala pielaujama pH vértiba ir 8,5; obligati iericém, kas izgatavotas
no aluminija vai citiem pret sarmiem jutigiem materialiem) vai sarmaini tirisanas lidzek|i (maksimala pielaujama pH
vértiba ir 11; obligati iericém, ko paredzéts izmantot priona-kritiskas zonas, pieméram, saskana ar KRINKO RKI
BfArM rekomendaciju par atkartotu apstradi 7. pielikuma ietvertajam prasibam);

® organiski Skidinataji (pieméram, spirts, éteris, ketons, benzins);

* oksidéjosi lidzek|i (pieméram, Gdenraza peroksids);

* halogéns (hlors, jods, broms);

¢ aromatiski/halogenéti oglidenrazi.

290 Materiala izturiba

Pirms kliniskas lietoSanas lietotajam ir japarbauda, vai produkts ir drosi kombin&jams ar citiem produktiem. Jaievéro

300 Kombinacija ar citiem produktiem . "~ " ) "
razotaja lietosanas instrukcijas.

310 atkritumu apglabasana Jaievéro valsti spéka esosie noteikumi un likumi par medicinas izstradajumu utilizaciju.
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Simbolu skaidrojums:

ol

Simbols “Razotajs”

ol

Simbols “lzgatavoSanas datums”

REF

Simbols “lzstradajuma numurs”

LOT

Simbols “Partijas kods”

[1i]

Simbols “ Skatit lietoSanas instrukciju”

g

Simbols “CE atbilstibas zZime” un pilnvarotas iestades identifikacijas
numurs

QTY

Simbols “Daudzums”

Simbols “Nesterils”

A\

Simbols “Uzmanibu!”

MD

Simbols “Mediciniska ierice”

UDI

Simbols “Unikals ierices identifikators”

GS1

Simbols "emisijas vientba"
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C €027

Lees deze opwerkingsinstructies voor elk gebruik zorgvuldig door en bewaar ze goed toegankelijk
voor de gebruiker of het bevoegde technische personeel.

Lees aandachtig de waarschuwingen die door dit symbool worden aangegeven. Onjuist gebruik van
de producten kan leiden tot ernstig letsel bij de patiént, de gebruikers of derden.

Deze opwerkingsinstructie geldt voor alle artikelnummers in Annex I.

Bestemd
10 gebruik en
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De apparaten mogen uitsluitend worden gebruikt voor het beoogde gebruik in medische specialismen, door
daartoe opgeleid en gekwalificeerd personeel. De apparaten zijn niet bestemd voor gebruik op de centrale
bloedsomloop of het zenuwstelsel. De behandelend arts of de gebruiker is verantwoordelijk voor de keuze van de
apparaten voor specifieke toepassingen of operatief gebruik, passende opleiding en voorlichting, en voldoende
ervaring met het hanteren van de apparaten.

Medische apparaten zijn uitsluitend ontworpen voor menselijk gebruik en mogen niet voor andere doeleinden
worden gebruikt. Onjuiste behandeling en verzorging, alsmede onjuist gebruik kunnen leiden tot voortijdige slijtage
van de apparaten.

Fabrieksnieuwe apparaten moeten eenmaal het volledige opwerkingsproces hebben ondergaan alvorens te worden
gebruikt. Beschermkappen en beschermnetten voor apparaten met scherpe randen moeten vooraf volledig worden
verwijderd.

Overbelasting van de apparaten moet worden vermeden. Overbelasting kan leiden tot verbuigen of breken en
daardoor verlies van de functionaliteit van de apparaten veroorzaken.

De apparaten corroderen en hun werking wordt nadelig beinvloed indien zij in contact komen met agressieve
stoffen. Daarom is het van essentieel belang dat de instructies voor opwerking en sterilisatie worden gevolgd.

Voor een veilige werking van bovengenoemde apparaten is correct onderhoud en verzorging ervan van essentieel
belang. Bovendien moet voodr elk gebruik een functionele of visuele controle worden uitgevoerd. Om deze reden
verwijzen wij naar de desbetreffende secties in deze opwerkingsinstructies.

Voor het opwerken van apparaten waarbij besmetting met TSE/CID moet worden gevreesd, moeten de richtlijnen
van de Wereldgezondheidsorganisatie (WHO), alsmede de nationale voorschriften inzake ziekenhuishygiéne
worden gevolgd. De veiligste en duidelijkste manier om ervoor te zorgen dat er geen risico van residuele
besmettelijkheid van besmette producten en andere materialen bestaat, is deze door verbranding af te voeren.

Er zijn geen specifieke voorschriften voor het bewaren van de apparaten véor de sterilisatie. Niettemin raden wij
aan de medische apparaten in een schone en droge omgeving te bewaren.
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De hulpmiddelen die voor opwerking worden gebruikt, moeten door de gebruiker worden gevalideerd.
De volgende hulpmiddelen en reinigingsmiddelen zijn gebruikt als onderdeel van de validatie

Reinigingsmiddelen Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)

Desinfectiemiddel Bomix® plus, BoDE Chemie 1 % (v/v)

Interlock cleaning brush — double sided
REF 09098 green

Elma Elmasonic S 300H

Borstels

Ultrasoon bad

Waterdrukpistool Karl Storz 27660P

Dampautoklave Lautenschlager ZentraCert

Reinigings- en

i i Miele PG 8535
desinfectieapparaat

Steriele verpakking Papir-/folieemballage i overensstemmelse med ISO 11607-1 og DIN EN 868-2 *.
Er mogen gelijkwaardige reinigings- en desinfectiemiddelen en apparaten van andere fabrikanten worden gebruikt.
*Verpakkingssystemen die hiervan afwijken, moeten door de gebruiker worden gevalideerd.

De apparaten mogen alleen voor het beoogde doel op medisch gebied worden gebruikt door daartoe opgeleid en
gekwalificeerd personeel. De behandelend arts of de gebruiker is verantwoordelijk voor de keuze van de apparaten
voor specifieke toepassingen of operatief gebruik, voor passende opleiding en voorlichting, en voor voldoende
ervaring met het hanteren van de apparaten. De fabrikant neemt geen verantwoordelijkheid voor schade als gevolg
van reparatie of onderhoud door onbevoegden.

De fabrikant neemt geen verantwoordelijkheid voor schade als gevolg van reparatie of onderhoud door
onbevoegden.

De medische apparatuur wordt in niet-steriele staat geleverd en moet vé6r het eerste en elk volgend gebruik door
de gebruiker worden gereinigd en ontsmet volgens de onderstaande aanwijzingen.

Frequente opwerking heeft weinig effect op de apparaten. De levensduur van het product wordt beperkt door
slijtage als gevolg van het bedoelde gebruik en door schade aan het apparaat.

De herverwerking werd 50 keer uitgevoerd met representatieve producten om te bevestigen dat de producten
herverwerkt kunnen worden en dat er zich geen chemicalién of andere verontreinigingen hebben opgehoopt die de
biocompatibiliteit van de producten zouden kunnen aantasten.

Het apparaat mag niet langer worden gebruikt, onder andere onder de volgende aspecten:

Corrosie, beschadiging, breuken, scheuren, vervormingen, porositeit, functionele beperkingen, apparaten met
onherkenbare of ontbrekende etikettering (UDI-drager). Daarom moeten de desbetreffende instructies voor het
testen van de werking door de opwerker worden uitgevoerd. Gelieve de apparaten aan het einde van de
levensduur van het product op de juiste wijze af te voeren of naar een recyclingsysteem te brengen. De nationale
voorschriften en richtlijnen voor afvalverwerking moeten in acht worden genomen!

Zie de volgende punten

De instrumenten moeten in afzonderlijke stappen worden gespoeld met gedemineraliseerd/geioniseerd water (DI-
water). Een grenswaarde van < 100 CFU/ml wordt als acceptabel beschouwd voor de microbiéle kwaliteit van het te
gebruiken water.

Het te gebruiken leidingwater moet van drinkwaterkwaliteit zijn. Indien het apparaat niet uit één stuk bestaat,
moet het voor zover mogelijk worden uit elkaar gehaald.

Grove verontreinigingen, resten van bijvoorbeeld hemostatica, huiddesinfectiemiddelen en smeermiddelen,
alsmede bijtende geneesmiddelen moeten, indien mogelijk, worden verwijderd voordat het apparaat wordt
weggegooid. Eventuele verontreiniging moet onmiddellijk na gebruik worden afgespoeld of afgeveegd. Het
apparaat mag niet worden gereinigd met een fysiologische zoutoplossing en mag niet worden bewaard voor droge
verwijdering. Waar mogelijk moet de voorkeur worden gegeven aan droge verwijdering, aangezien langdurige
blootstelling van medische apparaten aan oplossingen bij natte verwijdering tot materiaalschade (bv. corrosie) kan
leiden.

Lange wachttijden véor het opwerken, bv. 's nachts of in het weekend, moeten worden vermeden (< 1 uur
droogtijd na besmetting).
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Het apparaat wordt na gebruik zonder ontsmettingsmiddel of andere extra vloeistoffen weggegooid en naar de
opwerkingseenheid voor medische apparatuur gebracht. Het apparaat moet onmiddellijk na gebruik droog worden
weggegooid. Dit betekent dat het apparaat in een gesloten container van de plaats van gebruik naar de
opwerkingsplaats moet worden vervoerd zonder in een ontsmettingsoplossing of andere vloeistoffen te worden
geplaatst, zodat het apparaat niet uitdroogt.

Indien het apparaat niet uit één stuk bestaat, moet het zoveel mogelijk uit elkaar worden gehaald.

* Het apparaat moet 10 minuten in leidingwater worden gedompeld,(volgens de drinkwatervoorschriften)
waarbij de vorming van luchtbellen op het oppervlak van het apparaat moet worden vermeden.

* Spoel het apparaat af onder koud leidingwater van drinkwaterkwaliteit (< 40° C) totdat al het zichtbare
vuil is verwijderd.

* Hardnekkig vuil moet met een zachte borstel worden verwijderd.

* Open de kleppen indien aanwezig.

* Verwijder de afdichtingen indien aanwezig.

* Bewegende delen van het apparaat moeten ten minste tien maal heen en weer worden bewogen.

¢ Door middel van een waterdrukpistool,

® scheuren

* gaten

e randen

moet intensief > 60 sec. met koud water (drinkwaterkwaliteit, < 40° C) worden gespoeld.

Voor producten met lumen:
* Vul het lumen bovendien met leidingwater (drinkwaterkwaliteit, < 40° C) met behulp van een
wegwerpspuit (50 ml). De inweektijd is 10 minuten.
* Behandel de lumina met een borstel waarvan de diameter en de lengte iets groter zijn dan de diameter
en de lengte van de lumina. Borstel ten minste drie keer met de borstel door de lumina.
 Indien reiniging met een borstel niet mogelijk is vanwege de kleine lumen-diameters, moeten de lumina driemaal
worden gespoeld met een 50 ml wegwerpspuit. Gebruik leidingwater (drinkwaterkwaliteit, < 40° C).

V66r de ultrasoon reiniging moet een voorbehandeling (zie hoofdstuk 110) worden uitgevoerd.

* Dompel de apparaten onder in een ultrasoon bad (< 40° C) met een mild alkalisch reinigingsmiddel en een
frequentie van ca. 35 kHz. De duur van het sonificeren moet overeenstemmen met de specificaties van de fabrikant
van het reinigingsmiddel.

* Er moet een reinigingsmiddel worden gebruikt dat geschikt is voor ultrasone reiniging. De aanwijzingen van de
fabrikant van het reinigingsmiddel moeten worden opgevolgd.

* De apparaten moeten zodanig worden geplaatst, dat alle oppervlakken bedekt zijn.

e De apparaten mogen elkaar niet raken.

* Spoel de apparaten driemaal grondig (ten minste 1 min.) onder koud water (drinkwaterkwaliteit, < 40° C).
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* Bewegende delen van het apparaat moeten ten minste tien maal heen en weer worden bewogen.
Het product moet in geopende toestand worden doorgestuurd naar de verdere verwerkingsstappen.

Voor producten met lumen:

¢ Behandel de lumina met een borstel waarvan de diameter en de lengte iets groter zijn dan de diameter
en de lengte van de lumina. Borstel ten minste drie keer met de borstel door de lumina.

 Indien reiniging met een borstel niet mogelijk is vanwege de kleine lumen-diameters, moeten de lumina
driemaal worden gespoeld met een 50 ml wegwerpspuit. Gebruik leidingwater (drinkwaterkwaliteit,
<40°C).

Gebruik een mild alkalisch reinigingsmiddel en bereid de reinigingsoplossing volgens de aanwijzingen van de
fabrikant.
* Dompel de apparaten volledig onder in de reinigingsoplossing.
* Voer alle verdere reinigingsstappen uit onder het vloeistofniveau om spatten van verontreinigde vloeistof
te voorkomen.
De totale blootstellingstijd in de reinigingsoplossing moet in overeenstemming zijn met de instructies van de
fabrikant voor het gebruikte reinigingsmiddel.
* Borstel de apparaten volledig in de oplossing met een zachte borstel gedurende ten minste 1 minuut.
* Haal de apparaten uit de reinigingsoplossing en spoel ze gedurende ten minste 1 minuut af met water
om de reinigingsoplossing volledig te verwijderen.
* Gebruik voor het spoelen ( >30 sec.) een waterdrukpistool (of vergelijkbaar):
o scheuren
o gaten
o randen
gebruik van koud leidingwater (< 40° C, drinkwaterkwaliteit).

Desinfektionsmiddelproducentens szrlige anvisninger om koncentration, temperatur og kontakttid skal overholdes.
Er mogen alleen ontsmettingsmiddelen worden gebruikt die geschikt zijn voor de ontsmetting van medische
apparaten.

¢ De lumina moeten voor en na de belichtingstijd ten minste driemaal worden gespoeld met een
ontsmettingsmiddel uit een wegwerpspuit.

¢ De apparaten moeten volledig worden ondergedompeld in ontsmettingsmiddelen, zodat alle oppervlakken
bedekt zijn. De inwerktijd moet worden aangehouden, zoals aangegeven door de fabrikant van het
ontsmettingsmiddel.

* De apparaten mogen elkaar niet raken.

* Bewegende delen van het apparaat moeten ten minste tien maal heen en weer worden bewogen.

* Spoelen van de apparaten in gedemineraliseerd water > 15 sec.

* Bewegende delen van het apparaat moeten tijdens het spoelen met gedemineraliseerd water ten minste tien
maal heen en weer worden bewogen.

® De lumina moeten bovendien ten minste driemaal met gedemineraliseerd water worden gespoeld met behulp
van een wegwerpspuit (50 ml).

Droog met de hand met een pluisvrije wegwerpdoek tot alle oppervlakken droog zijn.
De lumina moeten worden geventileerd met steriele en olievrije perslucht.

Voorbehandeling (zie Sectie 110) apparaat uitgevoerd uit voordat mechanisch reinigingsmiddel.

e Dompel de apparaten onder in een ultrasoon bad (< 40° C) met een mild alkalisch reinigingsmiddel en
een frequentie van ca. 35 kHz. De duur van het sonificeren moet overeenstemmen met de specificaties
van de fabrikant van het reinigingsmiddel.
* Er moet een reinigingsmiddel worden gebruikt dat geschikt is voor ultrasone reiniging. De aanwijzingen
van de fabrikant van het reinigingsmiddel moeten worden opgevolgd.
* De apparaten moeten zodanig worden geplaatst, dat alle oppervlakken bedekt zijn.
¢ De apparaten mogen elkaar niet raken.
* Spoel de apparaten driemaal grondig (ten minste 1 min.) onder koud water (drinkwaterkwaliteit, < 40° C).
Procedure na de echografie behandeling:
Spoel nogmaals met een waterdrukpistool (> 30 sec.) met koud leidingwater (< 40° C):
o scheuren
o gaten
o randen
* Behandel de lumina met een borstel waarvan de diameter en de lengte iets groter zijn dan de diameter
en de lengte van de lumina. Borstel ten minste drie keer met de borstel door de lumina.
* Indien reiniging met een borstel niet mogelijk is vanwege de kleine lumen-diameters, moeten de lumina driemaal
worden gespoeld met een 50 ml wegwerpspuit. Gebruik leidingwater (drinkwaterkwaliteit, < 40° C).
Bewegende delen van het apparaat moeten ten minste tien maal heen en weer worden bewogen terwijl het
waterdrukpistool wordt gebruikt.
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Het product moet, zo nodig met behulp van een apparaat, in geopende toestand worden doorgestuurd naar de
verdere opwerkingsstappen.

Indien aanwezig, moet de handvatveer worden losgehaakt.

Spoelschaduwen moeten worden vermeden. De apparaten moeten worden voorbereid in geschikte zeefmanden of
spoelbakken (kies de maat die bij de apparaten past). De apparaten moeten met een minimale afstand tot andere
apparaten in de reinigingskorf worden geplaatst. Overlappingen moeten worden vermeden om beschadiging van
de apparaten tijdens het reinigingsproces uit te sluiten. De hoeveelheid en de aard van de lading in de voor
reiniging geselecteerde productbakken moeten zodanig worden uitgevoerd dat geen aantasting van het
reinigingsresultaat te verwachten is.

Voor producten met lumen:

De voorziening moet zo worden geplaatst dat het water in en uit de lumina kan stromen.

(wasmachine, WD volgens EN 1SO 15883):

Indien een spoelaansluiting aanwezig is, moet het apparaat op de daarvoor bestemde fitting worden aangesloten.
* Gedurende 5 minuten voorspoelen met koud leidingwater (drinkwaterkwaliteit) < 40° C.

* Waterafvoer

* 10 minuten reinigen met gedemineraliseerd water van 55° C met een mild alkalisch reinigingsmiddel

* Waterafvoer

* 1 minuut spoelen met gedemineraliseerd water

* Waterafvoer

* 1 minuut spoelen met gedemineraliseerd water

* Waterafvoer

De speciale instructies van de fabrikant van het reinigingsapparaat en de reinigingsmiddelen moeten in acht
worden genomen. Gebruik een reinigingsmiddel dat geschikt is voor een was-desinfectiemachine.

Automatische thermische ontsmetting in was-desinfectoren, rekening houdend met de nationale voorschriften
voor de A0 b.v. voor de AO - 3000:

* 5 minuten desinfectie met gedemineraliseerd water 90° C

* Waterafvoer

AAutomatisch drogen volgens het automatische droogproces van de was-desinfector gedurende ten minste 15
minuten (bij 90° C in de spoelruimte).

Droog het apparaat indien nodig vervolgens handmatig met een pluisvrije doek als op het apparaat nattigheid kan
worden waargenomen.

De apparaten moeten na elke reiniging macroscopisch schoon zijn, d.w.z. vrij van zichtbaar vuil.
* Een bevlekt apparaat (corrosie, verkleuring) moet onmiddellijk worden uitgezocht en een speciale behandeling
ondergaan.
® Een verontreinigd apparaat moet worden opgewerkt.
 In geval van fouten of beschadiging moet het apparaat onmiddellijk worden verwijderd.
De volgende onderdelen moeten met speciale aandacht worden gecontroleerd:
o Inkepingen
o Messen
o Punten
o Gewricht
o Handvatveer
e Als de UDI-drager onleesbaar is, moeten de producten worden weggegooid.

Laat het apparaat afkoelen tot kamertemperatuur. Als het apparaat uit elkaar is gehaald, moet het voor het
onderhoud weer in elkaar worden gezet.

Onderhoud betekent het aanbrengen van instrumentolie. Producten met een gewricht of uiteinde (scharen,
klemmen, enz.) of met metalen oppervlakken (geribbelde scharen, ponsen, enz.) moeten worden behandeld met
stoomsteriliseerbare onderhoudsproducten op basis van parafineolie / witte olie. De olie moet geschikt zijn voor
gebruik met biomedische producten en fysiologisch veilig zijn. De onderhoudsproducten voorkomen wrijving van
metaal op metaal en houden de producten in goede staat. Producten met lasermarkeringen kunnen vervagen
wanneer ze worden behandeld met basische reinigingsmiddelen die fosforzuur en fluorwaterstofzuur bevatten. Als
gevolg daarvan kan de coderingsfunctie worden aangetast of verloren gaan. In het algemeen moeten chirurgische
producten permanent worden onderhouden voordat zij functioneel worden getest. Verzorgingsproducten moeten
zodanig werken dat, zelfs bij permanent gebruik ervan, het verkleven van de gewrichtsdelen ten gevolge van een
additief effect uitgesloten is.
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Als dit nog niet gebeurd is, moet het gedemonteerde apparaat weer in elkaar worden gezet.

Het apparaat wordt in een passende, voor het desbetreffende apparaat geschikte standaardverpakking of in
sterilisatietrays voor sterilisatie overeenkomstig DIN EN ISO 11607 of DIN EN 868 geplaatst en verzegeld.

De verpakking moet aan de volgende eisen voldoen:

* Geschikt voor stoomsterilisatie (temperatuurbestendigheid tot ten minste 138° C (280° F), voldoende
dampdoorlatendheid).

* Voldoende bescherming van de apparaten of de sterilisatieverpakking tegen mechanische beschadiging.

* Regelmatig onderhoud volgens de specificaties van de fabrikant (sterilisatiecontainers).

* Een maximumgewicht van 10 kg per verpakking/inhoud van de sterilisatiecontainer mag niet worden
overschreden.

Sterilisatie van de apparaten volgens de gefractioneerde pre-vacuimmethode (volgens DIN EN I1SO 17665-1),
rekening houdend met de respectieve nationale voorschriften. De apparaten moeten worden gesteriliseerd in
geschikte sterilisatieverpakkingen.

De sterilisatie moet worden uitgevoerd volgens een gefractioneerd pre-vacuimprocédé met drie pre-vacutimcycli
en drogen in vacuiim gedurende ten minste 20 minuten. De volgende parameters moeten in aanmerking worden
genomen:

Temperatuur Tijd voorvacuiim droogtijd
EUROPA 134° C (273°F) 23 Min. 3 mal 20 Min.
USA 132° C (270° F) 2 4 Min. 3 mal 20 Min.

De gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de autoclaaf en de aanbevolen richtlijnen voor de maximale lading
sterilisatiemateriaal moeten worden nageleefd. De autoclaaf moet worden geinstalleerd, onderhouden,
gevalideerd en gekalibreerd volgens de voorschriften.

De opwerker is er verantwoordelijk voor dat de opwerking met de in de opwerkingsinstallatie gebruikte
apparatuur, materialen en personeel de gewenste resultaten oplevert. Dit vereist gewoonlijk validatie en
routinematige controle van het proces en de gebruikte apparatuur.

Voer zelf geen reparaties of wijzigingen aan de apparaten uit. Dit is uitsluitend de verantwoordelijkheid van het
bevoegde personeel van de fabrikant. Neem contact met ons op als u klachten, claims of informatie over onze
apparaten hebt.

Defecte of niet-conforme apparaten moeten het volledige opwerkingsproces hebben doorlopen alvorens te
worden geretourneerd voor reparatie/service.

* Beschermen tegen mechanische schade

* Droog en stofvrij bewaren

* Opslaan en transporteren in veilige containers/verpakkingen

* Zeer voorzichtig behandelen, niet gooien of laten vallen

Voor de sterilisatie, het daaropvolgende transport en de opslag moet een geschikte, goedgekeurde
sterilisatieverpakking (bv. volgens DIN EN 868, ISO 11607) worden gebruikt.

V6or elk gebruik van het apparaat moet het worden gecontroleerd op breuken, scheuren, vervormingen,
beschadigingen en functionaliteit. Versleten, gecorrodeerde, vervormde, poreuze of anderszins beschadigde
apparaten moeten worden verwijderd.
De volgende onderdelen moeten met speciale aandacht worden gecontroleerd:

o Inkepingen

o Messen

o Punten

o Gewrichten

o Handvatveer

De roestvrije staalsoorten die voor de vervaardiging van de apparaten worden gebruikt, leveren door hun legering
specifieke passieve lagen als beschermlagen op. Deze staalsoorten vertonen slechts een beperkte weerstand tegen
de aantasting door chloride-ionen en agressieve middelen en vloeistoffen! Naast de zorg die de fabrikant besteedt
aan de keuze van de juiste materialen en de zorgvuldige verwerking ervan, moeten de apparaten worden
onderhouden door een professionele en voortdurende zorg en de juiste voorbereiding door de gebruiker.
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Let er bij de keuze van reinigings- en ontsmettingsmiddelen op dat ze de volgende ingrediénten niet bevatten:

* Organische, minerale en oxiderende zuren (minimaal toelaatbare pH-waarde 5,5)

 Alkalién/sterke alkalién (neutrale/enzymatische (max. toelaatbare pH-waarde 8,5, verplicht voor
apparaten van aluminium of andere materialen die gevoelig zijn voor alkalién) of alkalische
reinigingsmiddelen (max. toelaatbare pH-waarde 11, verplicht voor apparaten die bestemd zijn voor

290 Materiaalbestendigheid gebruik in prion-kritieke zones, bv. overeenkomstig bijlage 7 van de KRINKO RKI BfArM-aanbeveling

voor opwerking))

* Organische oplosmiddelen (b.v. alcoholen, ethers, ketonen, benzines)

* Oxidatiemiddelen (b.v. waterstofperoxiden)

* Halogenen (chloor, jodium, broom)

* Aromatische/gehalogeneerde koolwaterstoffen

De veilige combinatie met andere producten moet voor klinisch gebruik door de gebruiker worden gecontroleerd.

300 Combinatie met andere prOdUCten De gebruiksaanwijzingen van de fabrikant moeten in acht worden genomen.

De landspecifieke voorschriften en wetten voor de verwijdering van medische hulpmiddelen moeten in acht

310 afvalverwerking
worden genomen.
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Verklaring van de symbolen:

ol

Symbool voor "fabrikant"

ol

Symbool voor "fabricagedatum"

REF

Symbool voor "artikelnummer"

LOT

Symbool voor "batch code"

[1i]

Symbool voor "gebruiksaanwijzing volgen"

g

Symbool voor "CE-markering van overeenstemming" met
identificatienummer van de aangemelde instantie

QTY

Symbool voor "hoeveelheid"

Symbool voor "onsteriel"

A\

Symbool voor "opgelet"

MD

Symbool voor "medische apparaten"

UDI

Symbool voor "Unieke apparaatidentificatie"

GS1

Symbool voor "uitgifte-entiteit"
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Behandlingsinstruksjoner A

Viktige merknader

REF

PRO-MED Instrumente GmbH Tel.: +49746220424-0 PRO-MED

Gansacker 9
78532 Tuttlingen

Fax: +49 7462204249-0 INSTRUMENTE GMBH

www.pro-med-tut.de
info@pro-med-tut.de

C €027

Les disse reprosesseringsinstruksjonene grundig f@r hver bruk og oppbevar dem lett tilgjengelig for
brukeren eller relevant teknisk personell.

Les advarslene indikert av dette symbolet grundig. Feilaktig bruk av produktene kan resultere i
alvorlig personskade pa pasienten, brukere eller tredjeparter.

Disse behandlingsinstruksjonene gjelder for alle artikkelnumre i Annex I.

Tiltenkt
10 bruk og
bruksomrader

20

> B B B B B P

Sikkerhets foranstaltninger og advarsler
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Enhetene skal bare brukes til sin tiltenkte bruk i medisinske spesialiteter, av personell med passende opplzaring og
kvalifikasjoner. Enhetene er ikke tiltenkt for bruk pa det sentrale kretslgp- eller nervesystemet. Den behandlende
legen eller brukeren er ansvarlig for valg av enheter for spesifikke bruksomrader eller operativ bruk, korrekt
opplaering og informasjon og tilstrekkelig erfaring for handtering av enhetene.

Medisinsk utstyr har kun blitt designet for menneskebruk og ma ikke brukes til noe annet formal. Feilaktig
handtering og pleie samt feilaktig bruk kann fgre til prematur slitasje pa enhetene.

Fabrikknye enheter ma ha gjennomgatt hele reprosesseringsprosessen en gang fgr de brukes. Vernehetter og
vernenett for enheter med spisse kanter ma fjernes helt pa forhand.

Overbelastning av enhetene ma unngas. Overbelastning kan fgre til bgying eller knusing og dermed til tap av
enhetenes funksjonaliett.

Enhetene korrodere og funksjonen deres svekkes hvis de kommer i kontakt med aggressive stoffer. Av den grunn er
det essensielt a fglge reprosesserings- og steriliseringsinstruksjonene.

For a sikre trygg drift av de tidligere nevnte enhetene er korrekt vedlikehold og pleie av enhetene essensielt. |
tillegg bor en funksjonell eller visuell kontroll utfgres fgr hver bruk. Av den grunn henviser vi til de relevante
avsnittene i disse reprosesseringsinstruksjonene.

For reprosessering av enheter der TSE/CJD-kontaminering kan fryktes, ma retningslinjene til WHO samt de
nasjonale kravene til sykehushygiene fglges. Den tryggeste og klareste maten & sikre at det ikke er noen risiko for
restsmitte fra kontaminerte produkter og andre materialer er a avhende dem gjennom forbrenning.

Det er ingen spesifikke krav for oppbevaring av enhetene fgr sterilisering. Ikke desto mindre anbefaler vi a
oppbevare det medisinske utstyret i et rent og tgrt miljg.

Enhetene som brukes til reprosessering, ma valideres av brukeren.
Fglgende enheter og rengjgringsmidler ble brukt som en del av valideringen.

Rengjgringsmidler Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Desinfeksjonsmiddel Bomix® plus, BoDE Chemie 1 % (v/v)

Interlock cleaning brush — double sided

Bgrster
REF 09098 green
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Ultralydbad Elma Elmasonic S 300H

Vanntrykkpistol Karl Storz 27660P

Dampautoklav Lautenschlager ZentraCert

deselsionsentat 5B

Steril emballasje Papir-/folieemballasje i henhold til 1ISO 11607-1 og DIN EN 868-2 *.

Tilsvarende rengjgrings- og desinfeksjonsmidler samt utstyr fra andre produsenter kan brukes.
*Emballasjesystemer som avviker fra dette, ma valideres av brukeren.

Enhetene skal bare brukes til sitt tiltenkte formal i de medisinske feltene av personell med passende opplaering og
kvalifikasjoner. Den behandlende legen eller brukeren er ansvarlig for valg av enheter for spesifikke bruksomrader
eller operativ bruk, for passende opplzering og informasjon og for tilstrekkelig erfaring med erfaring av enhetene.
Produsenten tar ikke ansvar for skade som oppstar fra reparasjon eller vedlikehold av uautoriserte parter.

Alle alvorlige hendelser relatert til enhetene ma rapporteres til produsenten og pagjeldende myndighet i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Det medisinske utstyret leveres i en ikke-steril tilstand og ma behandles og steriliseres av brukeren i samsvar med
fglgende instruksjoner fgr fgrste og hver pafglgende bruk.

Hyppig reprosessering har liten effekt pa enhetene. Produktlevetid er begrenset av slitasje grunnet tiltenkt bruk og
skade pa enheten.

Rebehandling ble utfgrt 50 ganger med representative produkter for a bekrefte at produktene kan gjenvinnes, og at
det ikke har samlet seg kjemikalier eller andre forurensninger som kan pavirke produktenes biokompatibilitet.
Enheten kan ikke lenger brukes, blant annet, under fglgende aspekter:

Korrosjon, skade, brudd, sprekker, deformering, porgsitet, funksjonelle begrensninger, enheter med ugjenkjennbar
eller manglende merking (UDI-baerer). Derfor ma de tilsvarende instruksjonene for funksjonell testing av
ombehandleren implementeres. Avhend enhetene ordentlig eller til et resirkuleringssystem pa slutten av
produktlevetiden. De nasjonale forskriftene og avhendingsretningslinjene ma fglges!

Se fglgende punkter

nstrumentene skal skylles i enkelte trinn med demineralisert/ avionisert vann (Dl-vann). En grenseverdi pa < 100
CFU/ml anses som akseptabel for den mikrobielle kvaliteten pa vannet som skal brukes.

Tappevann som skal brukes ma veere av drikkevannkvalitet. Hvis enheten ikke er en udelt enhet, ma enheten
demonteres sa langt det er mulig.

Grov tilsmussing, rester av f.eks. blodstillende midler, huddesinfeksjonsmidler og smgremidler samt korrosive
legemidler bgr, hvis det er mulig, fiernes f@r enheten kasseres. Enhver kontaminering ma skylles eller tgrkes av
umiddelbart etter bruk. Enheten bgr ikke rengjgres med fysiologisk saltlgsning eller lagres fgr tgrr avhending. Nar
det er mulig, bgr tgrr avhending foretrekkes, ettersom langvarig eksponering av medisinsk utstyr for Igsninger
under vat avhending kan fgre til betydelig skade (f.eks. korrosjon).

Lange ventetider fgr reprosessering, f.eks. over natten eller over helgen bgr unngas (< 1 timer tgrketid etter
kontaminering).

Enheten kasseres etter bruk uten desinfeksjonsmiddel eller andre vaesker og transporteres til
reprosesseringsenheten for medisinsk utstyr. Enheten ma avhendes tgrr umiddelbart etter bruk. Dette betyr at
enheten ma transporteres i en lukket beholder fra bruksstedet til reprosessering uten & plasseres i
desinfeksjonsmiddellgsning eller andre vaesker, slik at ingen tgrking oppstar pa enheten.

(no) norsk
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Hvis enheten ikke er en udelt enhet, ma den demonteres sa mye som mulig.

* Enheten ma dyppes i tappevann (ifglge drikkevannforskrifter) i ti minutter mens man unngar
bobledannelse pa enhetens overflate.

o Skyll enheten under kaldt tappevann av drikkevannkvalitet (< 40 °C) til all synlig skitt er fjernet.

* Gjenstridig skitt ma fjernes med en myk bgrste.

 Apne ventilene hvis de er til stede.

 Fjern tetningene hvis de er til stede.

* Bevegelige deler pa enheten ma flyttes frem og tilbake minst ti ganger.

* Med en vanntrykkspistol,
110 Forbehandling o sprekker
o hull
o kanter
ma skylles intensivt > 60 sek. med kaldt vann (drikkevannkvalitet, < 40 °C).

For produkter med lumen:

 Fyll i tillegg lumenet med tappevann (drikkevannkvalitet. < 40 °C) med en engangssprgyte (50 ml).
Dyppetiden er 10 minutter.

* Behandle lumen med en bgrste hvis diameter og lengde er litt stgrre enn diameteren og lengden
pa lumenene. Bgrst giennom lumenene minst tre ganger med bgrsten.

 Hvis rengjgring med en bgrste ikke er anvendbart grunnet de sma lumendiametrene, ma lumenene skylles
tre ganger med en 50 ml engangssprgyte. Bruk tappevann (drikkevannkvalitet, < 40 °C).

Merk: Fgr ultrasonisk rengjgring ma en forbehandling (se avsnitt 110) gjennomfgres.

* Senk ned enhetene i et ultrasonisk bad (< 40 °C) med et mildt alkalisk rengjgringsmiddel og en frekvens pa ca. 35
kHz. Sonikeringstid ma tilsvare rengjgringsmiddelprodusentens spesifikasjoner.

120  Et rengjgringsmiddel egnet for ultrasonisk rengjgres ma brukes. Instruksjonene til produsenten av
Ultrasonisk rengjgring rengjgringsmiddelet ma fglges.
* Enheter ma plasseres pa en slik mate at alle overflater dekkes.
* Enhetene ma ikke bergre hverandre.
* Skyll enhetene grundig (minst 1 min.) tre ganger under kaldt vann (drikkevannkvalitet, < 40 °C).
* Bevegelige deler pa enheten ma flyttes frem og tilbake minst ti ganger.
Produktet skal videresendes til de videre behandlingstrinnene i dpnet tilstand.
For produkter med lumen:
¢ Behandle lumen med en bgrste hvis diameter og lengde er litt stgrre enn diameteren og lengden
pa lumenene. Bgrst gijennom lumenene minst tre ganger med bgrsten.
® Hvis rengjgring med en bgrste ikke er anvendbart grunnet de sma lumendiametrene, mé lumenene
skylles tre ganger med en 50 ml engangssprgyte. Bruk tappevann (drikkevannkvalitet, < 40 °C).
Bruk et mildt alkalisk rengjgringsmiddel og klargjgr rengjgringslgsning i henhold til produsentens instruksjoner.
¢ Senk enhetene helt ned i rengjgringslgsningen.
130 Manuell rengjgring * Gjennomfgr alle ytterligere rengjgringstrinn under vaeskenivaet for @ unnga spruting av kontaminert
vaeske.

Den totale eksponeringstiden i rengjgringslgsningen ma vaere i samsvar med produsentens instruksjoner for
rengjgringsmiddelet som brukes.
* Bgrst enhetene helt i Igsningen med en myk bgrste i minst 1 minutt.
* Fjern enhetene fra rengjgringslgsningen og skyll med vann i minst 1 minutt for a fjerne
rengjgringslgsningen helt.
¢ Bruke en vanntrykkspistol (eller lignende) (>30 sek.) for & skylle:
o sprekker
o hull
o kanter
bruke kaldt tappevann (< 40 °C, drikkevannkvalitet).

a) Manuell Rengjgring/desinfeksjon/tgrking
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Desinfeksjonsmiddelprodusentens spesielle anvisninger om konsentrasjon, temperatur og kontakttid ma fglges.
Bare desinfeksjonsmidler som er egnet for desinfeksjon av medisinsk utstyr skal brukes.
* Lumenene ma skylles med desinfeksjonsmiddel fra en engangssprgyte minst tre ganger fgr
og etter eksponeringstiden.
* Enhetene ma vaere helt senket ned i desinfeksjonsmidler slik at alle overflater dekkes. Eksponeringstiden
ma fglges, som indikert av produsenten av desinfeksjonsmiddelet.
* Enhetene ma ikke bergre hverandre.
* Bevegelige deler pa enheten ma flyttes frem og tilbake minst ti ganger.
o Skylle enhetene i avionisert vann > 15 sek.
* Bevegelige deler pa enheter ma flyttes frem og tilbake minst ti ganger under skylling med avionisert vann.
* Lumenene ma i tillegg spyles med avionisert vann med en engangssprgyte (50 ml) minst tre ganger.

Tork manuelt med en lofri engangsklut til alle overflater er tgrr.
Lumenene ma ventileres med steril og oljefri komprimert luft.

Forbehandling (se avsnitt 110) ma gjennomfgres fgr mekanisk rengjgring.

* Senk ned enhetene i et ultrasonisk bad (< 40 °C) med et mildt alkalisk rengjgringsmiddel og en frekvens
pa ca. 35 kHz. Sonikeringstid ma tilsvare rengjgringsmiddelprodusentens spesifikasjoner.

* Et rengjgringsmiddel egnet for ultrasonisk rengjgres ma brukes. Instruksjonene til produsenten
av rengjgringsmiddelet ma fglges.

* Enheter ma plasseres pa en slik mate at alle overflater dekkes.

* Enhetene ma ikke bergre hverandre.

* Skyll enhetene grundig (minst 1 min.) tre ganger under kaldt vann (drikkevannkvalitet, < 40 °C).

Prosedyre etter ultralydbehandling:

Skyll igjen med en vanntrykkspistol (> 30 sek.) med kaldt tappevann (> 40 °C):

® sprekker

e hull

® kanter

* Behandle lumen med en bgrste hvis diameter og lengde er litt stgrre enn diameteren og lengden
pa lumenene. Bgrst giennom lumenene minst tre ganger med bgrsten.

 Hvis rengjgring med en bgrste ikke er anvendbart grunnet de sma lumendiametrene, ma lumenene skylles
tre ganger med en 50 ml engangssprgyte. Bruk tappevann (drikkevannkvalitet, < 40 °C).

Bevegelige deler pa enheten ma flyttes frem og tilbake minst ti ganger mens vanntrykkspistolen brukes.

Produktet skal videresendes til videre behandlingstrinn i dpnet tilstand, om ngdvendig ved hjelp av et apparat.

Hvis til stede, ma handtaksfjeeren kobles Igs.

Skylleskygger ma unngas. Enhetene ma klargjgres i egnede silkurver eller skyllebrett (velg stgrrelse som passer med
enhetene). Enhetene bgr plasseres med en minimal avstand til andre enheter i rengjgringskurven. Overlapping ma
unngas for a utelukke skade pa enhetene under rengjgringsprosessen. Antallet og typen last i produktbrettene valgt
for rengjgring ma gjennomfgres pa en slik mate at ingen svekkelse av rengjgringsresultatet er a forvente.

For produkter med lumen:

Enheten skal plasseres slik at vannet kan stremme inn og ut av lumenene.

(vaskemaskin, WD i henhold til EN ISO 15883):

Hvis en skylleforbindelse er tilgjengelig, ma enheten kobles til det angitte beslaget.

® Forskyll i 5 minutter med kaldt tappevann (drikkevannkvalitet) < 40 °C.

* Vanndrenering

* 10 minutters rengjgring med avionisert vann av 55 °C med mildt alkalisk rengjgringsmiddel
* Vanndrenering

¢ 1 minutts skylling med avionisert vann

* Vanndrenering

¢ 1 minutts skylling med avionisert vann

* Vanndrenering

De spesielle instruksjonene til produsenten av rengjgringsmaskinen og rengjgringsmidlene ma fglges. Bruk et
rengjgringsmiddel som er egnet for en vaske-desinfektor.

Automatisk varmedesinfeksjon i vasker-desinfektorer, med hensyn til de nasjonale kravene for A0 verdi; f.eks. verdi
AO - 3000:

¢ 5 minutters desinfeksjon med avionisert vann 90 °C

* Vanndrenering

Automatisk tgrking i henhold til den automatiske tgrkeprosessen til vasker-desinfektoren i minst 15 minutter (ved
90 °C i skyllerommet).
Om ngdvendig kan pafglgende manuell tgrking med en lofri klut oppdages pa enheten ved vathet.
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Enhetene ma vaere makroskopisk rene etter hver rengjgring, dvs. fri for synlig skitt.
* En flekkete enhet (korrosjon, misfarging) ma sorteres ut umiddelbart og utsettes for spesialbehandling.
* En kontaminert enhet ma reprosesseres.
 Ved feil eller skade ma enheten sorteres ut umiddelbart.
Fglgende komponenter ma kontrolleres spesielt ngye:

o Hakk

o Blader

o Punkter

o Ledd

o Handtaksfjaer
® Hvis UDI-bzereren er ulaeselig, ma produktene kastes.

La enheten kjgle seg ned til romtemperatur. Hvis enheten har blitt demontert, ma den monteres igjen fgr
vedlikehold.

Vedlikehold betyr pafgring av instrumentolje. Produkter med et ledd eller ende (sakser, klemmer, osv.) eller med
metalliske skyveoverflater (bandsakser, hull, osv.) ma behandlesmed dampsteriliserbare pleieprodukter basert pa
parafinolje / hvit olje. Oljen ma vaere egnet for bruk med biomedisinske produkter og vaere fysiologisk trygge.
Pleieproduktene forhindrer metall pa metall-friksjon og holder produktene i god stand. Lasermarkerte produkter
kan falme nar de behandles med enkle rengjgringsmidler med fosfor- og hydrofluorsyrer. Som et resultat kan
kodingsfunksjonen svekkes eller forsvinne. Generelt ma kirurgiske produkter utsettes for permanent pleie fgr
funksjonell testing. Pleieprodukter ma virke pa en slik mate at selv med deres permanente bruk, utelukkes klebring
av leddelene grunnet en additiv effekt.

Hvis det ikke er gjort enna, ma det demonterte enheten monteres igjen.

Enheten er plassert i en egnet, standardsamsvarende emballasje for den respektive enheten eller i

steriliseringsbrett for sterilisering i samsvar med DIN EN ISO 11607 eller DIN EN 868 og forseglet.

Emballasjen ma oppfylle fglgende krav:

* Egnet for dampsterilisering (temperaturmotstand opptil minst 138 °C (280 °F) tilstrekkelig
dampgjennomtrengelighet).

* Tilstrekkelig beskyttelse av enheter eller steriliseringsemballasje mot mekanisk skade.

* Regelmessig vedlikehold i henhold til produsentens spesifikasjoner (steriliseringsbeholdere).

* En maksimal vekt pa 10 kg per pakke/innhold i steriliseringsbeholderen ma ikke overskrides.

Sterilisering av enhetene med den fraksjonerte forvakuum-metoden (i henhold til DIN EN ISO 17665-1) med hensyn
til de respektive nasjonale kravene. Enhetene ma steriliseres i egnet steriliseringsemballasje.

Sterilisering ma utfgres med en fraksjonert forvakuumprosess med tre forvakuumsykluser og tgrking i et vakuum i
minst 20 minutter. Fglgende parametre ma tas hensyn til:

Temperatur Tid forvakuum torketid
EUROPA 134° C (273°F) >3 Min. 3 ganger 20 Min.
USA 132° C (270° F) 24 Min. 3 ganger 20 Min.

Autoklavprodusentens instruksjoner for bruk og de anbefalte retningslinjene for maksimal last pa
steriliseringsmaterialet ma fglges. Autoklaven ma installeres, vedlikeholdes, valideres og kalibreres i henhold til
forskrifter.

Ombehandleren er ansvarlig for a sikre at reprosesseringen utfgrt med utstyret, materialer og personell brukt i
reprosesseringsfasiliteten arkiverer de gnskede resultatene. Dette krever vanligvis validering og rutinemessig
overvaking av prosessen og utstyret som brukes.

Ikke utfgr noen reparasjoner eller modifikasjoner pa enhetene selv. Dette er eneansvaret til produsentens
autoriserte personell. Kontakt oss hvis du har noen klager, krav eller informasjon om enhetene vare.

Defekte eller avvikende enheter ma ha gatt gjennom hele reprosesseringsprosessen fgr de returneres for
reparasjon/service.

* Beskytt mot mekanisk skade

* Oppbevar tgrt og stgvfritt

* Oppbevar og transporter i sikre beholdere/emballasje

* Handter med stor forsiktighet, ikke kast eller mist

Passende godkjent steriliseringsemballasje (f.eks. i henhold til DIN EN 868, ISO 11607) ma brukes for sterilisering,
pafglgende transport og oppbevaring.
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For hver bruk av enheten ma den kontrolleres for brudd, sprekker, deformeringer, skade og funksjonalitet. Slitte,
korroderte, deformerte, porgse eller pa annen mate skadde enheter ma sorteres ut.
Fplgende komponenter ma kontrolleres spesielt ngye:

o Hakk

o Blader

o Punkter

o Ledd

o Handtaksfjer
Den rustfrie stalen som brukes for tilvirkning av enhetene danner spesifikke passive lag som beskyttelseslag grunnet
legeringen deres. Denne stalen viser bare begrenset motstand mot angrep fra klorioner og aggressive midler og
vaesker! | tillegg til innsatsen fra produsenten i valg av riktige materialer og i deres grundige behandling, ma enheter
utsettes for profesjonell og kontinuerlig pleie og korrekt klargjgring av brukeren.

280 Inspeksjonsinstruksjon

Nar du velger rengjgringsmidler og desinfeksjonsmidler, ma du sgrge for at de ikke inneholder fglgende

ingredienser:

* Organiske, mineralske og oksiderende syrer (minimum tillatt pH-verdi 5,5)

o Alkaliske stoffer/sterke alkaliske stoffer (ngytral/enzymatisk (maks. tillatt pH-verdi 8,5, obligatorisk
for enheter laget av andre materialer som er sensitive for alkaliske stoffer) eller alkaliske rengjgringsmidler

290 Materialmotstand (maks. tillatt pH-verdi 11, obligatorisk for enheter tiltenkt for bruk i prionkritiske omrader, f.eks.

i samsvar med vedlegg 7 av KRINKO RKI BfArM-anbefalingen for reprosessering))

* Organiske lgsemidler (f.eks. alkohol, etere, ketoner, bensiner)

¢ Oksiderende midler (f.eks. hydrogenperoksider)

* Halogener (klor, jod, bromin)

* Aromatiske/halogenerte hydrokarboner

Sikker kombinasjon med andre produkter ma kontrolleres av brukeren fgr klinisk bruk. Bruksanvisningen fra

300 Kombinasjon med andre produkter .
produsenten ma fglges.

310 Avfallshandtering Landsspesifikke forskrifter og lover for avhending av medisinske produkter ma overholdes.
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Forklaring av symbolene:

‘ Symbol for «Produsent»

dl Symbol for «Produksjonsdato»

REF

Symbol for «Artikkelnummer»

LOT Symbol for «partikode»

[:IIJ Symbol for «Fglg instruksjoner for bruk»

Symbol for « CE-samsvarsmerking» med identifikasjonsnummeret til det
0297 meldte organet

QTY Symbol for «antall»

Symbol for

«Usteril»
& Symbol for «Merk»
M D Symbol for «Medisinsk utstyr»
U DI Symbol for «Unik enhetsidentifikator»

GS1

Symbol for "utstedelsesenhet"
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Instrukcje dotyczace przetwarzania A

Wazne wskazowki

i

REF

C €027

Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie przeczytac niniejszg instrukcje przygotowania sprzetu do
uzycia i przechowywad jg w miejscu tatwo dostepnym dla uzytkownika lub odpowiedniego personelu

technicznego.

Nalezy uwaznie zapoznad sie z ostrzezeniami oznaczonymi tym symbolem. Niewtasciwe uzytkowanie
produktéw moze spowodowac powazne obrazenia u pacjenta, uzytkownikdéw lub osdéb trzecich.

Ta instrukcja ponownego przetwarzania jest wazna dla wszystkich numerdéw artykutéw w Annex .

e O

Zamierzone
10 zastosowanie i
obszar zastosowania

zenla

> B B> B B P P

20

Srodki ostroznosci oraz ostrze
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Uwaga!

Postepowanie z
fabrycznie
nowymi
przyrzadami

Obcigzenie

Zaktécenie
funkcjonalna

Warunki pracy

Zanieczyszczenie
TSE/CID

Przechowywanie
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Przyrzady moga byc¢ stosowane wytgcznie zgodnie z ich przeznaczeniem w specjalistycznych zaktadach medycznych,
przez odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany personel. Przyrzady te nie sg przeznaczone do stosowania w
centralnym uktadzie krazenia ani uktadzie nerwowym. Lekarz prowadzacy lub uzytkownik jest odpowiedzialny za
dobdr przyrzadéw do konkretnych zastosowar lub uzycia operacyjnego, za odpowiednie przeszkolenie i informacje
oraz za wystarczajgce doswiadczenie w postugiwaniu sie przyrzadami.

Wyroby medyczne zostaty zaprojektowane wytgcznie do uzytku przez ludzi i nie mogg by¢ uzywane do zadnych
innych celéw. Nieprawidtowa obstuga i pielegnacja, jak réwniez niewfasciwe uzytkowanie moga prowadzi¢ do
przedwczesnego zuzycia przyrzadow.

Fabrycznie nowe przyrzady przed uzyciem muszg zostaé¢ poddane kompletnemu procesowi przygotowania sprzetu
do uzycia. Przed przystapieniem do pracy nalezy catkowicie usung¢ ostony i siatki ochronne z przyrzadéw o ostrych
krawedziach.

Nalezy unikac przecigzania przyrzadéw. Przecigzenie moze prowadzi¢ do wygiecia lub ztamania, a tym samym do
utraty funkcjonalnosci przyrzadu.

W kontakcie z agresywnymi substancjami przyrzady ulegajg korozji, a ich dziatanie jest zaktécone. Z tego powodu
konieczne jest przestrzeganie instrukcji przygotowania sprzetu do uzycia i sterylizacji.

Aby zapewnic¢ bezpieczng prace wyzej wymienionych przyrzaddw, niezbedna jest ich prawidtowa konserwacja i
pielegnacja. Ponadto, przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole funkcjonalng lub wizualna. Z tego
powodu odnosimy sie do odpowiednich sekcji w niniejszej instrukcji przygotowania sprzetu do ponownego uzycia.

Przy przygotowywaniu przyrzadéw do uzycia, w przypadku ktérych nalezy obawia¢ sie zakazenia TSE/CID, nalezy
przestrzega¢ wytycznych Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), jak réwniez krajowych wymogdéw dotyczacych
higieny szpitalnej. Najbezpieczniejszym i najbardziej przejrzystym sposobem zapewnienia, ze nie istnieje ryzyko
zakazenia resztkowego ze strony skazonych produktéw i innych materiatéw, jest ich usuniecie poprzez spalenie.

Nie ma szczegdlnych wymagan dotyczacych przechowywania wyrobow przed sterylizacjg. Niemniej jednak,
zalecamy przechowywanie przyrzgdéw medycznych w czystym i suchym srodowisku.

Urzadzenia uzywane do dekontaminacji musza zostac¢ zatwierdzone przez uzytkownika.
W ramach walidacji wykorzystano nastepujgce urzgdzenia i Srodki czyszczace.

Srodki czyszczace Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
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A Walidacja

Odpowiedzialnos¢ i gwarancja

Obowiazek sprawozdawczy

. Sterylnos¢:
STERILE\ Stan dostawy

Ograniczenie przygotowania do
uzycia, usuwania odpadéw

Przygotowanie do uzycia

Jakos$¢ wody

ﬁ Komunikaty
ostrzegawcze

& Miejsce uzycia
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Srodek dezynfekujacy Bomix® plus, BoDE Chemie 1 % (v/v)
X Interlock cleaning brush — double sided
Szczotki
REF 09098 green
Kapiel ultradzwiekowa Elma Elmasonic S 300H

Pistolet cisnieniowy na wode Karl Storz 27660P

Autoklaw parowy Lautenschlager ZentraCert
Urzadzenie d .
rza Zenlﬁ o czyszczenia i Wil 1 525
dezynfekcji
Sterylne opakowanie Opakowania papierowe/foliowe zgodne z normami ISO 11607-1 i DIN EN 868-2 *.

Mozna stosowac réwnowazne srodki czyszczace i dezynfekujace, a takze urzadzenia innych producentéw.
*Systemy pakowania odbiegajace od tego muszg zosta¢ zatwierdzone przez uzytkownika.

Przyrzady mogg by¢ stosowane zgodnie z ich przeznaczeniem w branzy medycznej wytgcznie przez odpowiednio
przeszkolony i wykwalifikowany personel. Lekarz prowadzacy lub uzytkownik jest odpowiedzialny za dobér
przyrzadéw do konkretnych zastosowan lub uzycia operacyjnego, za odpowiednie przeszkolenie i informacje oraz za
wystarczajace doswiadczenie w postugiwaniu sie przyrzgdami. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody
powstate w wyniku napraw lub konserwacji przez osoby nieuprawnione.

Wszystkie powazne incydenty zwigzane z wyrobami muszg by¢ zgtaszane producentowi i wiasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Wyroby medyczne s3 dostarczane w stanie niesterylnym i przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem muszg by¢
przygotowane i wysterylizowane przez uzytkownika zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Czeste przygotowanie sprzetu do uzycia ma niewielki wptyw na przyrzady. Zywotno$¢ produktu jest ograniczona
przez zuzycie wynikajace z uzytkowania zgodnego z przeznaczeniem oraz uszkodzenia przyrzadu.

Przetwarzanie przeprowadzono 50 razy z reprezentatywnymi produktami, aby potwierdzi¢, ze produkty moga by¢
przetwarzane ponownie i ze nie nagromadzity sie chemikalia ani inne zanieczyszczenia, ktére mogtyby wptynaé na
biokompatybilnos¢ produktow.

Przyrzad nie moze by¢ dtuzej uzywany, miedzy innymi z nastepujacych powodow:

Korozja, uszkodzenia, ztamania, pekniecia, deformacje, porowatos¢, ograniczenia funkcjonalne, przyrzady z
nierozpoznawalnymi lub brakujacymi oznaczeniami (nosnik kodu UDI). W zwigzku z tym muszg zosta¢ wdrozone
odpowiednie instrukcje dotyczgce badania funkcjonalnego przez osobe przeprowadzajacg przygotowywanie do
uzycia. Po zakonczeniu okresu uzytkowania przyrzadéw nalezy oddac je do utylizacji lub recyklingu. Nalezy
przestrzegac krajowych przepiséw i wytycznych dotyczgcych utylizacji!

Patrz nastepujace punkty

Das Spiilen der Instrumente in einzelnen Schritten sollte mit demineralisiertem/deionisiertem Wasser (VE-Wasser)
erfolgen.
Fur die mikrobielle Qualitat des zu verwendenden Wassers gilt ein Grenzwert von < 100 KBE/ml als akzeptabel.

Uzywana woda musi mie¢ jakos¢ wody pitnej. Jezeli przyrzad nie jest urzadzeniem jednoczesciowym, nalezy go w
miare mozliwosci zdemontowac.

Duze zabrudzenia, pozostatosci np. srodkéw hemostatycznych, srodkéw do dezynfekgji skory i smardw, a takze
zrace leki nalezy w miare mozliwosci usungé przed wyrzuceniem wyrobu. Wszelkie zanieczyszczenia muszg by¢
sptukane lub wytarte natychmiast po uzyciu. Przyrzad nie powinien by¢ czyszczony roztworem soli fizjologicznej ani
przechowywany przed utylizacjg na sucho. W miare mozliwosci nalezy preferowac utylizacje na sucho, poniewaz
dtugotrwate wystawienie wyrobéw medycznych na dziatanie roztworéw podczas utylizacji na mokro moze
prowadzi¢ do uszkodzenia materiatu (np. korozji).

Nalezy unikac dtugiego czasu oczekiwania przed przygotowaniem do uzycia, np. przez noc lub przez weekend (< 1
godzin czasu suszenia po skazeniu).
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Wyrdb jest wyrzucany po uzyciu bez srodka dezynfekcyjnego lub innych dodatkowych ptynéw i transportowany do
jednostki przygotowywania wyrobow medycznych do uzycia. Bezposrednio po uzyciu przyrzad nalezy wyrzuci¢ na
sucho. Oznacza to, ze wyréb musi by¢ transportowany w zamknigtym pojemniku z miejsca uzycia do przygotowania
do ponownego uzycia bez umieszczania go w roztworze dezynfekujgcym lub innych ptynach, tak aby nie doszto do
wysuszenia wyrobu.

Jezeli przyrzad nie jest urzadzeniem jednoczesciowym, nalezy go w miare mozliwosci zdemontowac.

® Przyrzad nalezy namoczy¢ w wodzie (zgodnie z przepisami dotyczacymi wody pitnej) na 10 minut,
unikajac tworzenia sie pecherzykdéw na jego powierzchni.

* Optukaé przyrzad pod zimng wodg o jakosci wody pitnej (< 40° C), az do usuniecia wszystkich
widocznych zabrudzen.

* Uporczywe zabrudzenia nalezy usuwac za pomoca migkkiej szczotki.

 Jesli wystepuje, otworzy¢ zawory.

o Jesli wystepuja, zdjgé uszczelki.

* Ruchome czesci przyrzadu musza by¢ poruszane w kazda mozliwg strong co najmniej dziesig¢ razy.

® Za pomoca pistoletu ci$nieniowego na wode,

* pekniecia

* otwory

* krawedzie

nalezy przeptukac intensywnie przez > 60 sek. zimng wodg (jako$¢ wody pitnej, < 40° C).

Dla produktéw z lumenem:

* Dodatkowo napetni¢ otwdr wodg (o jakosci wody pitnej, < 40° C) przy uzyciu strzykawki jednorazowego
uzytku (50 ml). Czas moczenia to 10 minut.

* Przeswity nalezy czysci¢ za pomocg szczoteczki, ktorej srednica i dtugosc s nieco wieksze niz Srednica
i dtugos¢ przeswitow. Kazdy przeswit nalezy oczysci¢ szczoteczka przynajmniej trzy razy.

o Jesli czyszczenie szczoteczka nie jest mozliwe ze wzgledu na matg Srednice przeswitu, nalezy przeptukac
go trzykrotnie jednorazowa strzykawka o pojemnosci 50 ml. Uzy¢ wode z kranu (o jakosci wody pitnej,
<40°C).

Przed czyszczeniem ultradzwiekowym nalezy przeprowadzi¢ przygotowanie wstepne (patrz sekcja 110).

® Przyrzad nalezy zanurzy¢ w kapieli ultradzwiekowej (< 40° C) z tagodnie alkalicznym detergentem i czestotliwoscig
ok. 35 kHz. Czas trwania czyszczenia ultradzwiekowego musi by¢ zgodny ze specyfikacjg producenta detergentu.

* Nalezy uzywac detergentu przeznaczonego do czyszczenia ultradzwiekowego. Nalezy przestrzegac instrukcji
producenta detergentu.

Przyrzady muszg by¢ umieszczone w taki sposdb, aby wszystkie powierzchnie byty pokryte.

® Przyrzady nie moga sie stykac.

* Doktadnie wyptukac¢ przyrzady (co najmniej 1 min.) trzykrotnie pod zimng wodj (jakos¢ wody pitnej, < 40° C).
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* Ruchome czesci przyrzadu muszg by¢ poruszane w kazda mozliwg strone co najmniej dziesiec razy.
W stanie otwartym produkt ma by¢ przekazany do dalszych etapéw przetwarzania.

Dla produktéw z lumenem:

* Przeswity nalezy czysci¢ za pomocg szczoteczki, ktorej srednica i dtugosc s nieco wieksze niz Srednica
i dtugosc¢ przeswitow. Kazdy przeswit nalezy oczyscic szczoteczka przynajmniej trzy razy.

o Jesli czyszczenie szczoteczka nie jest mozliwe ze wzgledu na matg Srednice przeswitu, nalezy przeptukac
go trzykrotnie jednorazowa strzykawka o pojemnosci 50 ml. Uzy¢ wode z kranu (o jakosci wody pitnej,
<40° C).

Nalezy uzy¢ tagodnie alkalicznego detergentu i przygotowac roztwér czyszczacy zgodnie z instrukcjg producenta.
* Nalezy catkowicie zanurzy¢ przyrzady w roztworze czyszczacym.
* Wszystkie dalsze czynnosci zwigzane z czyszczeniem nalezy przeprowadzac ponizej poziomu cieczy, aby
unikng¢ rozpryskiwania zanieczyszczonej cieczy.
Catkowity czas trzymania przyrzagdéw w roztworze czyszczacym musi by¢ zgodny z instrukcjg producenta
stosowanego $rodka czyszczacego.
* Przyrzady nalezy szczotkowac catkowicie zanurzone w roztworze za pomocg miekkiej szczotki przez
co najmniej 1 minute.
* Przyrzady nalezy wyciggnac z roztworu czyszczacego i ptukac je wodg przez co najmniej 1 minute, aby
catkowicie usung¢ roztwoér czyszczacy.
* Nalezy uzy¢ pistoletu cisnieniowego z woda (lub podobnego) (>30 sek.) do ptukania:
o peknigcia
o otwory
o krawedzie
przy uzyciu zimnej wody z kranu (< 40° C, o jakosci wody pitnej).

Nalezy przestrzegac specjalnych instrukcji producenta srodka dezynfekujacego dotyczacych stezenia, temperatury i
czasu kontaktu.. Mozna uzywac tylko srodkéw dezynfekcyjnych odpowiednich do dezynfekcji wyrobéw medycznych.
* Przed i po czasie ekspozycji nalezy co najmniej trzykrotnie przeptukac przeswity srodkiem dezynfekujgcym za
pomoca jednorazowej strzykawki.

* Przyrzady muszg byc¢ catkowicie zanurzone w srodkach dezynfekujgcych tak, aby wszystkie powierzchnie byty
pokryte. Czas ekspozycji musi by¢ przestrzegany zgodnie z zaleceniami producenta Srodka dezynfekcyjnego.

* Przyrzady nie moga sie stykac.

* Ruchome czgsci przyrzadu musza by¢ poruszane w kazda mozliwg strong co najmniej dziesig€ razy.

® Przeptukac przyrzady w demineralizowanej wodzie > 15 sek.

* Ruchome czesci przyrzadu nalezy poruszy¢ w kazdg mozliwa strong co najmniej dziesig¢ razy podczas ptukania
wod3 demineralizowana.

¢ Dodatkowo przeswity nalezy co najmniej trzykrotnie przeptuka¢ woda demineralizowana za pomocg
jednorazowej strzykawki (50 ml).

Suszy¢ recznie za pomoca niestrzepigcej sie jednorazowej Sciereczki, az wszystkie powierzchnie bedg suche.
Przeswity muszg by¢ wentylowane za pomocg sterylnego i wolnego od oleju sprezonego powietrza.

Przed czyszczeniem mechanicznym nalezy przeprowadzié przygotowanie wstepne (patrz sekcja 110).
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® Przyrzad nalezy zanurzy¢ w kapieli ultradzwiekowej (< 40° C) z tagodnie alkalicznym detergentem
i czestotliwoscig ok. 35 kHz. Czas trwania czyszczenia ultradzwiekowego musi by¢ zgodny ze specyfikacjg
producenta detergentu.

* Nalezy uzywac detergentu przeznaczonego do czyszczenia ultradzwiekowego. Nalezy przestrzegaé
instrukcji producenta detergentu.

Przyrzady muszg by¢ umieszczone w taki sposdb, aby wszystkie powierzchnie byty pokryte.

* Przyrzady nie moga sie stykac.

* Doktadnie wyptuka¢ przyrzady (co najmniej 1 min.) trzykrotnie pod zimng wodg (jakos¢ wody pitnej,
<40°C).

Procedura po zabiegu ultradZzwigkowym:

Sptuka¢ ponownie pistoletem cisnieniowym (> 30 sek.) zimng wodj (< 40° C):

® pekniecia

* otwory

o krawedzie

* Przeswity nalezy czysci¢ za pomocg szczoteczki, ktorej srednica i dtugosc s nieco wieksze niz Srednica
i dtugosc przeswitow. Kazdy przeswit nalezy oczysci¢ szczoteczka przynajmniej trzy razy.

o Jesli czyszczenie szczoteczka nie jest mozliwe ze wzgledu na matg Srednice przeswitu, nalezy przeptukac
go trzykrotnie jednorazowa strzykawka o pojemnosci 50 ml. Uzy¢ wode z kranu (o jakosci wody pitnej,
<40° Q).

Ruchome czesci przyrzadu muszg by¢ poruszane w kazdg mozliwg strone co najmniej dziesie¢ razy podczas

stosowania pistoletu cisnieniowego.

Produkt nalezy przekaza¢ do dalszych etapéw przygotowania w stanie otwartym, w razie potrzeby za pomoca
aparatury.

Jesli jest obecna, sprezyna uchwytu powinna by¢ odczepiona.

Nalezy unika¢ powstawania zaciekéw. Przyrzgdy muszg byé przygotowywane w odpowiednich koszach sitkowych
lub tacach do ptukania (wielkos$¢ nalezy dobrac do przyrzadéw). Przyrzady powinny by¢é umieszczone w minimalnej
odlegtosci od innych przyrzadéw w koszu czyszczacym. Nalezy unikac zachodzenia na siebie przyrzadéw, aby nie
dopusci¢ do ich uszkodzenia podczas procesu czyszczenia. llos¢ i rodzaj tadunku w wybranych do czyszczenia tacach
na produkty musi by¢ tak dobrana, aby nie pogorszy¢ wyniku czyszczenia.

Dla produktéw z lumenem:

Przyrzad powinien by¢ ustawiony w taki sposéb, aby woda mogta wptywac do i wyptywac z jego otworéw.

(maszyna czyszczaca, WD zgodnie z normg EN ISO 15883):

Jesli dostepne jest przytacze do ptukania, przyrzad musi by¢ podtaczony do przeznaczonej do tego armatury.
* Ptukac¢ wstepnie przez 5 minut zimng wodg (o jakosci wody pitnej) < 40° C.

¢ Odptyw wody

* 10 minut czyszczenia demineralizowang wodg o temperaturze 55° C z tagodnym alkalicznym detergentem
¢ Odptyw wody

* 1 minutowe ptukanie demineralizowana wodg

¢ Odptyw wody

* 1 minutowe ptukanie demineralizowana wodg

¢ Odptyw wody

Nalezy przestrzegac specjalnych wskazéwek producenta maszyny i srodkéw czyszczacych. Stosowac srodek
czyszczacy odpowiedni dla maszyny czyszczacej-dezynfektora.

Automatyczna dezynfekcja termiczna w urzadzeniach do mycia-dezynfektorach, biorgc pod uwage krajowe
wymagania dotyczgce wartosci AO; A0 wartosc¢ 0- 3000.

* 5 minut dezynfekcji wodg demineralizowang w 90° C

¢ Odptyw wody

Automatyczne suszenie zgodnie z automatycznym procesem suszenia w maszynie czyszczacej-dezynfektorze przez
co najmniej 15 minut (w temperaturze 90° C w pomieszczeniu do ptukania).

W razie potrzeby, jezeli na przyrzadzie mozna wykry¢ wilgo¢, nalezy osuszy¢ go recznie za pomocg hiestrzepiacej sie
szmatki.

(pl) Polski
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Po kazdym czyszczeniu przyrzady muszg by¢é makroskopowo czyste, tzn. pozbawione widocznych zabrudzen.
* Zabrudzony przyrzad (korozja, przebarwienia) nalezy natychmiast wyczysci¢ i poddac specjalnej konserwacji.
® Zanieczyszczony przyrzgd musi by¢ ponownie przygotowany do uzycia.
* W przypadku wystgpienia btedéw lub uszkodzen, przyrzad musi byé natychmiast naprawiony.
Nastepujace elementy muszg byé sprawdzone ze szczegdlng uwaga:

o Naciecia

o Ostrza

o Punkty

o Przeguby

o Sprezyna uchwytu
 Jesli nosnik UDI jest nieczytelny, produkty musza by¢ utylizowane.

Pozostawic przyrzad do ostygniecia do temperatury pokojowej. Jezeli przyrzad zostat zdemontowany, przed
przystgpieniem do konserwacji nalezy go ponownie zmontowac.

Konserwacja polega na nanoszeniu oleju do instrumentow. Produkty z przegubem lub zakoriczeniem (nozyczki,
zaciski itp.) lub z metalowymi powierzchniami slizgowymi (nozyczki zebrowane, dziurkacze itp.) musza by¢
poddawane dziataniu produktéw do pielegnacji sterylizacji parg wodna na bazie oleju parafinowego / olej biaty.
Olej musi nadawac sie do stosowania w produktach biomedycznych i byé fizjologicznie bezpieczny. Srodki
pielegnacyjne zapobiegaja tarciu metalu o metal i utrzymujg produkty w dobrym stanie. Produkty znakowane
laserowo moga wyblakngé po zastosowaniu podstawowych Srodkéw czyszczacych zawierajacych kwasy fosforowy i
fluorowodorowy. W wyniku tego funkcja kodowania moze by¢ zaburzona lub utracona. Ogdlnie rzecz biorac,
produkty chirurgiczne musza by¢ poddane statej opiece przed testami funkcjonalnymi. Srodki pielegnacyjne musza
dziataé¢ w taki sposdb, aby nawet przy ich statym stosowaniu wykluczone byto sklejanie sie czesci przegubowych na
skutek dziatania efektu dodatkowego.

Jesli nie zostato to jeszcze zrobione, zdemontowany przyrzgd musi zosta¢ ponownie zmontowany.

Przyrzad jest umieszczany w odpowiednim, zgodnym z normami opakowaniu dla danego przyrzadu lub w tacach

sterylizacyjnych do sterylizacji zgodnie z DIN EN ISO 11607 lub DIN EN 868 i zapieczetowany.

Opakowanie musi spetnia¢ nastepujgce wymagania:

* Odpowiednie do sterylizacji parowej (odporno$¢ na temperature do co najmniej 138° C (280° F),
wystarczajaca paroprzepuszczalnosc).

* Wystarczajgce zabezpieczenie przyrzaddw lub opakowar sterylizacyjnych przed uszkodzeniami
mechanicznymi.

* Regularna konserwacja zgodnie z zaleceniami producenta (kontenery sterylizacyjne).

* Nie moze byé przekroczona maksymalna waga 10 kg na opakowanie / zawartosé kontenera
sterylizacyjnego.

Sterylizacja przyrzadéw metoda frakcjonowanej prézni wstepnej (zgodnie z norma DIN EN 1SO 17665-1) z
uwzglednieniem odpowiednich wymogoéw krajowych. Przyrzady muszg by¢ sterylizowane w odpowiednich
opakowaniach sterylizacyjnych.

Sterylizacja musi by¢ przeprowadzona przy uzyciu frakcjonowanego procesu prézni wstepnej z trzema cyklami
prézni wstepnej i suszeniem w prézni przez co najmniej 20 minut. Nalezy wzigé pod uwage nastepujace parametry:

Temperatura Czas przedwakuum czas schnigcia
EUROPA 134° C(273°F) >3 Min. 3 razy 20 Min.
USA 132° C (270° F) > 4 Min. 3 razy 20 Min.

Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi producenta autoklawu oraz zalecanych wytycznych dotyczacych
maksymalnego zatadunku materiatu sterylizacyjnego. Autoklaw musi by¢ zainstalowany, konserwowany,
sprawdzany i kalibrowany zgodnie z przepisami.

Podmiot poddajacy przygotowaniu jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze proces przeprowadzony przy uzyciu
sprzetu, materiatéw i personelu wykorzystywanych w zaktadzie utylizacji osiggnie pozgdane wyniki. Zwykle wymaga
to sprawdzenia poprawnosci i rutynowego monitorowania procesu i stosowanego sprzetu.

Nie nalezy samodzielnie przeprowadzac¢ zadnych napraw ani modyfikacji przyrzagdéw. Odpowiedzialnos¢ za to
spoczywa wyfgcznie na autoryzowanym personelu producenta. Prosimy o kontakt, jesli majg Panstwo jakiekolwiek
skargi, roszczenia lub informacje dotyczace naszych przyrzaddow.

Wadliwe lub niezgodne z wymaganiami przyrzady muszg przejs¢ caty proces przygotowania przed zwrdceniem ich

Transport zertny do naprawy / serwisu.

127/193

(pl) Polski



Gansacker 9
78532 Tuttlingen
Germany

PRO-MED Instrumente GmbH Tel.: +49746220424-0 PRO-MED

Fax: +49 7462204249-0 INSTRUMENTE GMBH

www.pro-med-tut.de
info@pro-med-tut.de

S

270

280

290

300

310

Przechowywanie i transport

Instrukcja kontroli

Wytrzymatos¢ materiatu

Potaczenie z innymi produktami

utylizacja

Index: 04 / 13.02.2026 128/193

® Chroni¢ przed uszkodzeniami mechanicznymi

® Przechowywa¢ w miejscu suchym i wolnym od kurzu

* Przechowywac i transportowa¢ w bezpiecznych pojemnikach / opakowaniach

* Obchodzi¢ sie z wielkg ostroznoscig, nie rzucaé ani nie upuszcza¢

Do sterylizacji, pdzniejszego transportu i przechowywania nalezy stosowa¢ odpowiednie, zatwierdzone opakowania
sterylizacyjne (np. zgodnie z DIN EN 868, ISO 11607).

Przed kazdym uzyciem przyrzgdéw nalezy je sprawdzi¢ pod katem peknie¢, rys, odksztatcen, uszkodzenr i
funkcjonalnosci. Zuzyte, skorodowane, zdeformowane, porowate lub w inny sposéb uszkodzone przyrzady muszg
zostac usuniete.
Nastepujace elementy muszg by¢ sprawdzone ze szczegdlng uwaga:

o Naciecia

o Ostrza

o Punkty

o Przeguby

o Sprezyna uchwytu
Stale nierdzewne stosowane do produkcji przyrzagdow tworza ze wzgledu na swéj stop specyficzne warstwy
pasywne jako warstwy ochronne. Stale te wykazujg jedynie ograniczong odpornos¢ na dziatanie jonéw chlorkowych
oraz agresywnych srodkéw i cieczy! Oprocz wysitkdw producenta wtozonych w dobdr odpowiednich materiatéw i
ich staranng obrdbke, produkty musza by¢ poddane profesjonalnej i ciggtej pielegnacji oraz odpowiedniemu
przygotowaniu ze strony uzytkownika.

Wybierajac Srodki czyszczace i dezynfekujgce, nalezy upewnic sig, ze nie zawierajg one nastepujacych sktadnikow:

¢ Kwasy organiczne, mineralne i utleniajace (minimalna dopuszczalna wartos¢ pH 5,5)

e Zasady / silne zasady (obojetne / enzymatyczne (maks. dopuszczalna warto$¢ pH 8,5, obowigzkowo dla wyrobéw z
aluminium lub innych materiatéw wrazliwych na zasady) lub zasadowe $rodki czyszczace (maks. dopuszczalna
wartos¢ pH 11, obowigzkowo dla wyrobow przeznaczonych do stosowania w obszarach krytycznych dla priondw,
np. zgodnie z zatgcznikiem 7 do zalecenia KRINKO RKI BfArM dotyczacego procesu przygotowania))

* Rozpuszczalniki organiczne (np. alkohole, etery, ketony, benzeny)

® Czynniki utleniajace (np. nadtlenki wodoru)

* Halogeny (chlor, jod, brom)

* Weglowodory aromatyczne/halogenowane

Przed zastosowaniem klinicznym uzytkownik musi sprawdzié¢, czy produkt mozna bezpiecznie taczy¢ z innymi
produktami. Nalezy przestrzegac instrukcji uzytkowania podanych przez producenta.

Nalezy przestrzegac przepisow i ustaw dotyczacych utylizacji wyrobow medycznych obowigzujacych w danym kraju.
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Objasnienie symboli:

ol

Symbol ,,Producenta”

ol

Symbol ,,Daty produkgcji”

REF

Symbol
»Numeru wyrobu”

LOT

Symbol , kodu partii”

[1i]

Symbol ,,Postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi”

g

Symbol ,,Znak zgodnosci CE” z numerem identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej

QTY

Symbol ,,ilosci”

Symbol , niesterylne”

A\

Symbol ,,Uwaga”

MD

Symbol ,przyrzad medyczny”

U Dl Symbol
,Unikalny identyfikator urzadzenia”
GS1 Symbol dla " podmiotu emitujgcego"”
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Tootlemise juhised A

Olulised markused C 60297

REF

Lugege neid taastootlemise juhiseid hoolikalt enne iga kasutuskorda ja hoidke neid kergesti
kattesaadavana kasutajale vGi asjakohasele tehnilisele personalile.

Lugege hoolikalt selle simboliga tahistatud hoiatusi. Toodete sobimatu kasutamine vdib pdhjustada
tGsiseid vigastusi patsiendile, kasutajale v6i kolmandatele osapooltele.

See limbertootlemisjuhend kehtib kdikide Annex | esitatud artikli numbrite kohta.

Sihtotstarve Seadmed on ette nahtud kasutamiseks ainult nduetekohaselt koolitatud ja kvalifitseeritud personalile
10 ia meditsiinilistel erialadel. Seadmed ei ole ette nahtud kasutamiseks keskvereringe- v8i narvististeemi puhul. Raviarst
J . vOi kasutaja on vastutav seadmete valimise eest konkreetseteks sihtotstarveteks voi operatiivseks kasutamiseks,
kohaldamisala nduetekohase valjadppe ja teabe ning seadme kasitlemiseks vajaliku piisava kogemuse eest.
ﬁ Tihel : Meditsiiniseadmed on ette nahtud kasutamiseks ainult inimestega ja neid ei tohi kasutada mis tahes muul
SlS CRantL eesmargil. Vale kdsitsemine ja sobimatu hooldus ning vaarkasutus vdivad pohjustada seadme enneaegset kulumist.
ﬁ Uute seadmete Tehasest saadud uued seadmed peavad tihel korral Idbima taieliku taastoétlemise enne seadme kasutamist.
tootlemine Teravate servadega seadmete kaitsekatted ja -vérgud peab eelnevalt téielikult eemaldama.
é K Seadmete iilekoormust tuleks vltida. Ulekoormus vdib pdhjustada seadme paindumist v&i murdumist, mistdttu
OONMYS voib seadme talitluses tekkida haireid.
ﬁ Talitlushaired Seadmed korrodeeruvad ja nende talitluses esineb haireid, kui need puutuvad kokku tugevatoimeliste ainetega. Sel
SUECSHalE p&hjusel on oluline jargida taastootlemise ja steriliseerimisjuhiseid.
Eespool mainitud seadmete ohutu toimimise tagamiseks on oluline seadmete dige hooldus ja korrashoid. Lisaks
g & T66tingimused oleks vajalik enne iga kasutuskorda viia labi toimimise ja visuaalne kontroll. Sel p&hjusel viitame asjaomastele
2 jaotistele nendes taastootlemise juhistes.
=
o
<
©
.;' Nende seadmete taastdédtlemiseks, mille puhul on karta saastumist TSE/CJD-ga, peab jargima Maailma
20 g ﬁ TSE/CJD Terviseorganisatsiooni (WHO) ja ka riiklikke haiglahligieeniga seotud ndudeid. Kdige turvalisem ja selgem viis
® saastumine tagamaks saastatud toodete ning muude materjalide pohjustatud nakkusliku viiruse ohu puudumine on nende
g kasutusest kdrvaldamine pdletamise teel.
T
©
3
' é Hoiust . Konkreetsed nduded seadmete hoiustamiseks enne steriliseerimist puuduvad. Soovitame meditsiiniseadmeid siiski
E OIUSEIDING hoiustada puhtas ja kuivas keskkonnas.
i
et) Soogilaud
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Taastootluseks kasutatavad seadmed peavad olema kasutaja poolt valideeritud.
Valideerimise kaigus kasutati jargmisi seadmeid ja puhastusvahendeid.

Puhastusvahendid Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Desinfitseerimisvahend Bomix® plus, BoDE Chemie 1 % (v/v)
. . Interlock cleaning brush — double sided
Pintslid
REF 09098 green
Ultrahelivann Elma Elmasonic S 300H
f ‘ E Valideerimine
Veesurve plstol Karl Storz 27660P
Auruautoklaav Lautenschlager ZentraCert

Puhastus- ja

. L Miele PG 8535
desinfitseerimisseade

Steriilne pakend Paberist/kilest pakend vastavalt ISO 11607-1 ja DIN EN 868-2 *.

Voib kasutada samavaarseid puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid ning teiste tootjate seadmeid.
*Kasutajad peavad kinnitama sellest kdrvale kalduvad pakendamisstisteemid.

Seadmeid v&ib kasutada nduetekohaselt koolitatud ja kvalifitseeritud personal Giksnes nende sihtotstarbeks
meditsiinivaldkonnas. Raviarst voi kasutaja on vastutav seadmete valimise eest konkreetseteks sihtotstarveteks voi

30 Vastutus ja garantii operatiivseks kasutamiseks, nduetekohase véljadppe ja teabe ning seadme kasitlemiseks vajaliku piisava kogemuse
eest. Tootja ei vGta vastutust kahjude eest, mis tulenevad volitamata osapoolte teostatud remondi- voi
hooldustéodest.

K&igist seadmega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teavitada tootjat ja selle liikmesriigi padevat asutust, kus

40 Aruandekohustus kasutaja ja/vdi patsient asub.

50 Steriilsus: Meditsiiniseadmed tarnitakse steriilselt pakendamata. Kasutaja peab seadmeid to6tlema ja steriliseerima jargmiste
STERILE Tarnetingimused juhiste kohaselt enne esimest ning iga jérgmist kasutuskorda.

Sagedasel taastootlemisel on seadmetele vahene toime. Toote kasutusiga piirab kulumine sihiparase kasutuse ja
seadmele tekitatud kahjustuste tottu.
Taaskasutamist viidi Ibi 50 korda esinduslike toodetega, et kinnitada, et tooteid saab taaskasutada ja et ei ole

60 Taastootlemise piirangud, kogunenud kemikaale ega muid lisandeid, mis viksid méjutada toodete biokompatibilisust.

kasutusest korvaldamine Muu hulgas ei tohi seadet enam kasutada jargmistest aspektidest lahtuvalt:

korrosioon, kahjustus, mérad, praod, deformatsioon, poorsus, talitlushaired, eristamatute vdi puuduvate siltidega
seadmed (unikaalne identifikaator). Seetdttu tuleb tdita taastootleja asjakohaseid juhiseid seadme toimimise
testimiseks. Kérvaldage seadmed nduetekohaselt kasutusest voi viige ringlussevdtusiisteemi toote kasutusaja I6pus.
Riiklike eeskirjade ja jaatmete kdrvaldamise juhiste jargimine on kohustuslik!

70 Tootlemine Vaadake jargmisi punkte.

Instrumendid tuleb loputada tiksikute etappide kaupa demineraliseeritud/deioniseeritud veega (DI-vesi).

75 Vee kvaliteet Kasutatava vee mikroobikvaliteedi piirvaartust < 100 CFU/ml peetakse vastuvdetavaks.

. . Kasutatav kraanivesi peab vastama joogivee kvaliteedile. Kui seadme puhul ei ole tegemist Glheosalise seadmega,
80 CE Hoiatusmargised

tuleb see vdimalikult suures osas koost lahti votta.

Enne seadme kasutusest kdrvaldamist tuleb vGimalusel eemaldada tugev mustus ja nditeks veretdkestusainete,
naha desinfektsioonivahendite ning nahalibestite, aga ka s66vitavate ravimite jaagid. Mis tahes saaste tuleb
koheselt parast kasutust maha loputada v6i puhastada. Seadet ei tohi puhastada fusioloogilise soolalahusega ega

if hoiustada enne kuivamist. Voimaluse korral tuleks eelistada seadme kdrvaldamist kuivana, kuna

Kasutuskoht meditsiiniseadmete pikaajaline kokkupuude lahustega v&ib kahjustada materjali (nt korrosioon), kui seade

korvaldatakse kasutusest marjana.
Enne taastootlemist tuleks valtida pikki ooteaegasid, nt Gled6 vGi nddalavahetusel (< 1 tundi kuivatamisaega parast
kokkupuudet saastega).

920

See seade visatakse dra parast kasutust ilma desinfitseerimisvahendi v6i muude tdiendavate vedeliketa ja
transporditakse meditsiiniseadmete jaoks m&eldud taastéotlemisrajatisse. Seade tuleb kasutusest krvaldada

& Transport kuivana koheselt parast kasutust. See tahendab, et seadet tuleb transportida kasutuskohast taasto6tlemisse suletud
mahutis ilma desinfitseerimislahusesse véi muusse vedelikku asetamata, et seadmel ei esineks kuivamist.

100
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Kui seadme puhul ei ole tegemist iheosalise seadmega, tuleb see voimalikult suures osas koost lahti vGtta.

* Seadet peab leotama kraanivees (joogivee eeskirjade kohaselt) 10 minutit, valtides samal ajal mullide
teket seadme pinnal.

* Loputage seadet kiilma (< 40 °C) kraanivee all, mis vastab joogivee kvaliteedile, kuni kogu ndhtav mustus
on eemaldatud.

* Raskesti eemaldatav mustus tuleb eemaldada pehme harjaga.

* Kui see on olemas, avage ventiilid.

* Kui on, eemaldage tihendid.

* Seadme liikuvaid osasid tuleb liigutada edasi-tagasi vahemalt kimme korda.

* Veepihustuspustoli abil tuleb intensiivselt loputada

110 Eelt6otlus o kujulisi pragusid
o aukusid
o servasid

> 60 sekundit kiilma veega (mis vastab joogivee kvaliteedile, < 40 °C).

Lumeniga toodete puhul:

o Lisaks tditke valendik kraaniveega (mis vastab joogivee kvaliteedile, < 40 °C), kasutades tihekordselt
kasutatavat sustalt (50 ml). Leotamisaeg on 10 minutit.

® Puhastage valendikke harjaga, mille Iabim&06t ja pikkus on veidi suuremad kui valendike 1abim&6t ning
pikkus. Harjake valendikke vahemalt kolm korda.

© Kui harjaga puhastamine ei ole vdimalik valendiku vaikese 1abim3ddu tottu, peab valendikke loputama
kolm korda 50 ml tihekordselt kasutatava ststlaga. Kasutage kraanivett (mis vastab joogivee
kvaliteedile, < 40 °C).

]

E Markus! Enne ultrahelipuhastust on vaja teostada eelt66tlus (vt jaotist 110).

©

-

3

‘5 * Asetage seadmed ultrahelivanni (< 40 °C), mis sisaldab ndrgalt aluselist puhastusvahendit ja mille sagedus on
% umbes 35 kHz. Ultrahelit66tluse aeg peab vastama puhastusvahendi tootja spetsifikatsioonidele.

120 £ e Ultrahelipuhastuseks sobiliku puhastusvahendi kasutamine on kohustuslik. Puhastusvahendi tootja juhiste

£ jargimine on kohustuslik.

= Itrahelipuh )

E Ultrahelipuhastus * Seadmed tuleb asetada vanni nii, et kogu pind oleks kaetud.

= * Seadmed ei tohi tiksteisega kokku puutuda.

e ¢ Loputage seadmeid p&hjalikult (vdhemalt the min jooksul) kolm korda kiilma veel all (mis vastab joogivee
] kvaliteedile, < 40 °C).

T
~

()

=

£ * Seadme liikuvaid osasid tuleb liigutada edasi-tagasi vahemalt kiimme korda.

g Toode tuleb edastada to6tluse jargmistesse etappidesse avatud olekus.

©

<

g_ Lumeniga toodete puhul:

'E * Puhastage valendikke harjaga, mille |abim&dt ja pikkus on veidi suuremad kui valendike 1abim&dt

:g ning pikkus. Harjake valendikke vdhemalt kolm korda.

X * Kui harjaga puhastamine ei ole vdimalik valendiku viikese labim&ddu tdttu, peab valendikke loputama

© kolm korda 50 ml Gihekordselt kasutatava ststlaga. Kasutage kraanivett (mis vastab joogivee

kvaliteedile, < 40 °C).
130 Kisitsi puhastamine Kasutage norgalt aluselist puhastusvahendit ja valmistage puhastuslahus tootja juhiste kohaselt.

® Kastke seadmed taielikult puhastuslahusesse.
* Teostage kdik jargmised puhastusetapid vedelikutasemest allpool, et valtida saastunud vedeliku pritsimist.
Kokkupuuteaeg puhastuslahusega peab vastama kasutatava puhastusvahendi tootja juhistele.
* Harjake lahuses olevaid seameid tdies ulatuses pehme harjaga vahemalt Gihe minuti jooksul.
¢ Eemaldage seadmed puhastuslahusest ja loputage neid veega vahemalt Gihe minuti jooksul, et
eemaldada puhastuslahus taielikult.
o Kasutage veepihustuspustolit (v3i sarnast seadet) (> 30 s), et loputada
o kujulisi pragusid,
o aukusid,
o servasid
kasutades kiilma kraanivett (< 40 °C, mis vastab joogivee kvaliteedile).
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Tuleb jargida desinfitseerimisvahendi tootja erijuhiseid kontsentratsiooni, temperatuuri ja kokkupuuteaja kohta.
Kasutada tohib ainult meditsiiniseadmete desinfitseerimiseks sobilikke desinfitseerimisvahendeid.
* Valendikke tuleb loputada desinfitseerimisvahendit sisaldava Ghekordselt kasutatava siistlaga
vahemalt kolm korda enne ja parast kokkupuuteaega.
* Seadmed peavad olema taielikult desinfitseerimisvahendisse kastetud, et kdik pinnad oleks kaetud.
Vajalik on desinfitseerimisvahendi tootja maaratud kokkupuuteaja jargimine.
* Seadmed ei tohi Uksteisega kokku puutuda.
¢ Seadme liikuvaid osasid tuleb liigutada edasi-tagasi vahemalt kimme korda.
* Loputage seadmeid deioniseeritud vees > 15 s.
¢ Seadme liikuvaid osasid tuleb deioniseeritud veega loputades liigutada edasi-tagasi vahemalt kimme korda.
* Valendikke tuleb tdiendavalt loputada vahemalt kolm korda deioniseeritud veega, kasutades
Uhekordselt kasutatavat sustalt (50 ml).

Kuivatage kasitsi ebemevaba Ghekordselt kasutatava lapiga, kuni seade on kogu pinna ulatuses kuiv.
Valendikke tuleb hutada, kasutades steriilset ja dlivaba surudhku.

Eelt66tlust (vt jaotist 110) tuleb teha enne mehaanilist puhastust.

¢ Asetage seadmed ultrahelivanni (< 40 °C), mis sisaldab ndrgalt aluselist puhastusvahendit ja mille sagedus on
umbes 35 kHz. Ultrahelit66tluse aeg peab vastama puhastusvahendi tootja spetsifikatsioonidele.
e Ultrahelipuhastuseks sobiliku puhastusvahendi kasutamine on kohustuslik. Puhastusvahendi tootja
juhiste jargimine on kohustuslik.
¢ Seadmed tuleb asetada vanni nii, et kogu pind oleks kaetud.
* Seadmed ei tohi Uksteisega kokku puutuda.
¢ Loputage seadmeid p&hjalikult (vahemalt Ghe min jooksul) kolm korda kiilma veel all (mis vastab joogivee
kvaliteedile, < 40 °C).
Toiming parast ultrahelitdotlust.
Loputage veel kord, kasutades veepihustuspustolit (> 30 s) kiilma kraaniveega (< 40 °C):
e kujulisi pragusid,
* aukusid,
e servasid
* Puhastage valendikke harjaga, mille |abim&6t ja pikkus on veidi suuremad kui valendike 1abim&6t ning
pikkus. Harjake valendikke vahemalt kolm korda.
* Kui harjaga puhastamine ei ole vdimalik valendiku vaikese labim&ddu tdttu, peab valendikke loputama
kolm korda 50 ml tihekordselt kasutatava sustlaga. Kasutage kraanivett (mis vastab joogivee
kvaliteedile, < 40 °C).
Seadme liikuvaid osasid tuleb liigutada edasi-tagasi vahemalt kiimme korda veepihustuspiistoli kasutamise ajal.

Toode tuleb edastada jargmistesse to6tlemisetappidesse avatud olekus, vajadusel seadme abil.

Kaepideme vedru tuleb lahti thendada, kui see on olemas.

Loputusmarkide tekkimist tuleks valtida. Seadmed tuleb valmistada ette sobilikes kurnamisanumates voi
loputusalustes (valige suurus, mis sobib seadmele). Seadmed tuleks puhastuskorvis asetada tiksteise suhtes
minimaalse kaugusega. Valtida tuleks seadmete kattumist, et valtida puhastustoimingu ajal kahjustusi seadmele.
Puhastamiseks valitud tootealuste kogus ja koormuste tutp tuleb viia labi sellisel viisil, et puhastustulemuste
halvenemist ei saaks tekkida.

Lumeniga toodete puhul:

Seade tuleb asetada anumasse sellisel viisil, et vesi saaks voolata valendikesse ja nendest valja.

(pesumasin, pesur-desinfitseerija standardi EN 1SO 15883 kohaselt).

Loputusiihenduste olemasolu korral peab seade olema Gihendatud m&aratud liitmikuga.

* Teostage eelloputus viie minuti jooksul kiilma kraaniveega (mis vastab joogivee kvaliteedile), < 40 °C.

* Vee aravool

e Puhastamine kiimne minuti jooksul deioniseeritud veega temperatuuril 55 °C, kasutades norgalt
aluselist puhastusvahendit.

* Vee dravool

* Loputamine (ihe minuti jooksul deioniseeritud veega.

* Vee dravool

* Loputamine ihe minuti jooksul deioniseeritud veega.

* Vee aravool

Puhastusmasina ja puhastusvahendite tootja erijuhiste jargimine on kohustuslik. Kasutage puhastusvahendit, mis

on sobilik pesur-desinfitseerijale.

Automaatne termiline desinfitseerimine pesur-desinfitseerijas, vGttes arvesse vaartuse AO; nt vaartus A0 — 3000.
* Desinfitseerimine viie minuti jooksul deioniseeritud vees temperatuuril 90 °C.
* Vee aravool
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Automaatne kuivatamine pesur-desinfitseerija automaatse kuivatusprotsessi kohaselt vahemalt 15 minuti jooksul
(loputusruumis temperatuuril 90 °C).
Vajadusel kuivatage jargnevalt kasitsi ebemevaba lapiga, kui seadmel esineb niiskust.

Seadmed peavad olema makroskoopiliselt puhtad parast iga puhastust, st puhtad nahtavast mustusest.
* Maardunud seadmega (korrosioon, pleekimine) tuleb tegeleda koheselt ja sellele tuleb kohaldada spetsiaalset
t6otlust.

* Saastunud seadet peab taastootlema.

e Vigade voi kahjustuse korral tuleb seadmega koheselt tegeleda.

Jargmisi komponente tuleb kontrollida eriti tahelepanelikult.

* Sooned

e Terad

* Avad

e Liitmikud

* Kdepideme vedru

* Kui UDI-kandja on loetamatu, tuleb tooted &ra visata.

Laske seadmel jahtuda toatemperatuurini. Kui seade on koost lahti vdetud, tuleb see enne hooldust uuesti kokku
panna.

Hooldus kujutab endast instrumendiéli pealekandmist. Liitmiku v&i jatke (kaarid, klambrid jne) vdi metallist
liugpindadega (soonelise pinnaga kaarid, augurauad jne) tooteid tuleb té6delda auruga steriliseeritavate
hooldustoodetega, mis on valmistatud parafiinlist / valge li. Oli peab olema sobilik kasutamiseks
biomeditsiiniliste toodetega ja fusioloogiliselt ohutu. Hooldustooted ennetavad metallidevahelist h6ordumist ja
sdilitavad toodete head seisukorda. Lasertdhistusega tooted vdivad tuhmuda, kui neid téodeldakse
pdhipuhastusvahenditega, mis sisaldavad fosfor- ja vesinikfluoriidhappeid. Selle tulemusel vGib saada kahjustada
v3i minna kaduma kodeerimisfunktsioon. Uldiselt tuleb kirurgiatoodete puhul teostada piisivat hooldust enne
toimimisega seotud katseid. Hooldustooted peavad mdjuma sellisel viisil, et valistatud oleks liitmeosade
kleepumine lisandtoime mdjul ka siis, kui neid kasutatakse pidevalt.

Kui seade ei ole kokku pandud, tuleb seda teha.

Seade on pandud vastava seadme jaoks sobilikku, standarditele vastavasse pakendisse v&i asetatud
steriliseerimiseks m&eldud steriliseerimisalusele standardi DIN EN ISO 11607 v&i DIN EN 868 kohaselt ja suletud.
Pakend peab vastama jargmistele nduetele.

* Sobilik auruga steriliseerimiseks (vastupidav temperatuurile kuni véahemalt 138 °C (280 °F), piisav auru labilaskvus).
* Piisav seadmete v&i steriliseerimispakendi kaitse mehaaniliste vigastuste eest.

e Korrapdrane hooldus tootja spetsifikatsioonide kohaselt (steriliseerimisanumad).

o Steriliseerimisanuma maksimaalset kaalu 10 kg pakendi/sisu kohta ei tohi tiletada.

Seadmete steriliseerimine, kasutades fraktsioonitud eelvaakumi meetodit (standardi DIN EN ISO 17665-1 kohaselt),
vGttes arvesse vastavaid riiklikke ndudeid. Seadmeid peab steriliseerima sobilikus steriliseerimispakendis.
Steriliseerimist peab viima labi, kasutades fraktsioonitud eelvaakumi protsessi kolme eelvaakumi tsikliga ja
kuivatades vaakumis vahemalt 20 minutit. Arvesse tuleb votta jargmisi parameetreid.

Temperatuur Aeg Eelvaakum kuivamisaeg
Euroopa 134° C (273°F) >3 Min. 3 korda 20 Min.
USA 132° C (270° F) >4 Min. 3 korda 20 Min.

Jargima peab autoklaavi tootja kasutusjuhendit ja steriliseerimismaterjali maksimaalse koormuse soovituslikke
suuniseid. Autoklaavi paigaldamine, hooldamine, valideerimine ja kalibreerimine peab toimuma eeskirjade kohaselt.

Taastootleja vastutab selle tagamise eest, et taastootlemisrajatises kasutatava seadmestiku, materjalide ja
personaliga teostatud taastootlemine saavutaks soovitud tulemused. Selleks on tavaliselt vajalik protsessi ja
kasutatud seadmestiku valideerimine ning korraline jarelevalve.

(et) Soogilaud



Gansacker 9
78532 Tuttlingen
Germany

PRO-MED Instrumente GmbH Tel.: +49746220424-0 PRO-MED

Fax: +49 7462204249-0 INSTRUMENTE GMBH

www.pro-med-tut.de
info@pro-med-tut.de

& Hooldus ja

©

S > remonditdod
260 58

3 &

E & Tagasivedu

X
270 Hoiustamine ja transport
280 Kontrolli teostamise juhised
290 Materjali vastupidavus
300 Kombinatsioon teiste toodetega
310 jaatmete korvaldamine

Index: 04 / 13.02.2026 135/193

Arge teostage iseseisvalt seadmele iihtegi remondit66d ega tehke iihtegi muudatust. Tegemist on tootja volitatud
personali ainuvastutusega. Votke meiega Uhendust, kui teil on kaebusi, ndudeid v6i teavet seoses meie seadmetega.

Defektsed vGi nduetele mittevastavad seadmed peavad ldbima kogu taastootlemise protsessi enne, kui need
saadetakse tagasi remonditéddeks/hoolduseks.

o Kaitske mehaaniliste kahjustuste eest.

* Hoiustage kuiva ja tolmuvabana.

* Hoiustage ja transportige turvalises mahutis/pakendis.

* Kdsitsege ettevaatlikult, arge visake seadet ega laske sel maha kukkuda.

Steriliseerimiseks, sellele jargnevaks transpordiks ja hoiustamiseks peab kasutama asjakohast heakskiidetud
steriliseerimispakendit (nt standardi DIN EN 868, ISO 11607 kohaselt).

Enne iga kasutuskorda on vajalik kontrollida seadet morade, pragude, deformatsioonide, kahjustuse ja toimimise
suhtes. Kulunud, roostetanud, deformeerunud, poorsed vdi muul viisil kahjustunud seadmetega tuleb tegeleda.
Jargmisi komponente tuleb kontrollida eriti tahelepanelikult.

o Sooned

o Terad

o Avad

o Liitmikud

o Kdepideme vedru
Seadmete tootmiseks kasutatavad roostevabad terased moodustavad oma sulami tottu konkreetsed passiivsed
kihid kaitsekihtidena. Need terased naitavad ainult piiratud vastupidavust kloriidioonide ja agressiivse keskkonna
ning agressiivsete vedelike riinnakule! Nendele joupingutustele lisaks, mis tootja on teinud digete materjalide
valimisel ja nende hoolikal to6tlemisel, tuleb seadmete puhul teostada professionaalset ja pidevalt hooldust ning
kasutajapoolset Giget ettevalmistust.

Puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid valides veenduge, et need ei sisaldaks jargmisi koostisosasid.

* Orgaanilised, mineraal- ja okstideeruvad happed (minimaalne lubatud pH vaartus on 5,5).

o Leelised / tugevad leelised (neutraalsed/enstimaatilised (maksimaalne lubatud pH véartus
on 8,5; kohustuslik alumiiniumist véi muudest leeliste suhtes tundlikest materjalidest valmistatud
seadmete puhul) v&i aluselised puhastusvahendid (maksimaalne lubatud pH vaartus on 11; kohustuslik
nende seadmete puhul, mis on mdeldud kasutamiseks prioonkriitilistes piirkondades, nt
KRINKO RKI BfArM-i taast66tlemise kohta kdiva soovituse 7. lisa kohaselt)).

* Orgaanilised lahustid (nt alkoholid, eetrid, ketoonid, bensiinid)

* Okstdeerivad ained (nt vesinikperoksiidid)

* Halogeenid (kloor, jood, broom).

* Aromaatsed/halogeenitud susivesinikud.

Turvaline kombinatsioon teiste toodetega tuleb enne kliinilist kasutamist kasutaja poolt kontrollida. Tuleb jargida
tootja kasutusjuhendeid.

Tuleb jargida riigispetsiifilisi eeskirju ja seadusi meditsiiniseadmete kdrvaldamise kohta.

(et) Soogilaud
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Cititi aceste instructiuni de reprelucrare cu atentie Thainte de fiecare utilizare si pastrati-le usor de
accesat pentru utilizator sau personalul tehnic relevant.

Cititi cu atentie avertismentele indicate de acest simbol. Utilizarea necorespunzatoare a produselor
poate rezulta in ranire grava pentru pacient, utilizatori sau terte persoane.

Aceasta instructiune de reprelucrare este valabila pentru toate numerele de articol din Annex I.

Utilizare
10 prevazuta si
zona de aplicare

izari

ie si avert

> B B B B B P

t

20

Masuri de precau
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Dispozitivele pot fi folosite numai pentru utilizarea in scopurile prevazute, in specialitatile medicale, de cdtre
personalul corect pregdtit si calificat. Dispozitivele nu sunt prevdzute pentru a fi utilizate asupra sistemului
circulator sau a sistemului nervos central. Medicul curant sau utilizatorul sunt responsabili pentru selectarea
dispozitivelor pentru utilizari specifice sau utilizare operatorie, instruire corespunzatoare si informare, si suficienta
experienta in manipularea dispozitivelor.

Dispozitivele medicale au fost concepute doar pentru uz uman si nu pot fi utilizate in alt scop. Manipularea si
ingrijirea necorespunzatoare, cat si utilizarea gresitd poate rezulta in uzura prematurd a dispozitivelor.

Dispozitivele noi din fabricd trebuie sa fi trecut intai prin procesul complet de reprelucrare inainte de a fi utilizate.
Capacele de protectie si plasele de protectie pentru dispozitivele cu colturi ascutite trebuie indepartate complet in
prealabil.

Supraincarcarea dispozitivelor trebuie evitata. Supraincarcarea poate rezulta in indoirea sau spargerea
dispozitivelor rezultand in pierderea functionalitatii.

Dispozitivele se corodeaza si functionalitatea lor este afectata dacd intra in contact cu substante agresive. Din acest
motiv, este esentiald urmarirea instructiunilor de reprelucrare si sterilizare.

Pentru a asigura functionarea in sigurantd a dispozitivelor anterior mentionate, intretinerea si pastrarea lor corecta
sunt esentiale. Tn plus, o verificare functionald sau vizual3 trebuie efectuata inainte de fiecare utilizare. Din acest
motiv, vom face referinta la sectiunile relevante din aceste instructiuni de reprelucrare.

Pentru reprelucrarea dispozitivelor unde contaminarea EST/CDJ reprezintd un pericol, instructiunile Organizatiei
Mondiale a Sanatatii (OMS), cat si cerintele nationale pentru igiena spitalelor, trebuie urmate. Cea mai sigura si
simpla metoda de a se asigura ca nu exista risc de infectiozitate reziduala de la produsele contaminate sau alte
substante, este eliminarea acestora prin incinerare.

Nu exista instructiuni specifice pentru depozitarea dispozitivelor inainte de sterilizare. Cu toate acestea,
recomandam depozitarea dispozitivelor medicale intr-un mediu curat si uscat.
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Dispozitivele utilizate pentru reprelucrare trebuie sa fie validate de catre utilizator.
Tn cadrul validarii au fost utilizate urmatoarele dispozitive si agenti de curatare.

Agenti de curatare Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)

Dezinfectant Bomix® plus, BoDE Chemie 1 % (v/v)
Interlock cleaning brush — double sided

Pensule
REF 09098 green

Baie cu ultrasunete Elma Elmasonic S 300H

Validare
A Pistol cu presiune de apa Karl Storz 27660P
Autoclava cu aburi Lautenschlager ZentraCert
Dispozitiv de curdtare si
LY OGO Miele PG 8535
dezinfectare
Ambalaje sterile Ambalaje din hartie/film in conformitate cu ISO 11607-1 si DIN EN 868-2 *.

Se pot utiliza agenti de curdtare si dezinfectanti echivalenti, precum si dispozitive de la alti producatori.
*Sistemele de ambalare care se abat de la acestea trebuie validate de cdtre utilizator.

Dispozitivele pot fi folosite doar in scopul prevazut, in domenii medicale, de cdtre personal corespunzator antrenat
si calificat. Medicul curant sau utilizatorul sunt responsabili pentru selectarea dispozitivelor pentru utilizari specifice

30 Raspundere si garantie sau utilizare operatorie, pentru instruire si informatii corespunzatoare, si pentru suficientd experienta in
manipularea dispozitivelor. Producatorul nu isi asuma responsabilitatea pentru daunele rezultate in urma
reparatiilor sau a reviziei realizate de catre persoane neautorizate.

Orice incident grav legat de dispozitive trebuie raportat catre producator si catre autoritatea competentd a statului
membru unde utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.

40 Obligativitatea de a raporta

50 Sterilitate: Dispozitivele medicale sunt livrate intr-o stare nesterila si trebuie prelucrate si sterilizate de catre utilizator in acord
‘Hﬂﬂ
STERILE

Conditii de livrare cu urmatoarele instructiuni, inainte de prima si fiecare utilizare ulterioara

Reprelucrarea frecventa are efect limitat asupra dispozitivelor. Ciclul de viata al produsului este limitat de uzura
cauzatd de utilizarea prevdzuta si de deteriorarea dispozitivului.

Reprocesarea a fost efectuata de 50 de ori cu produse reprezentative pentru a confirma ca produsele pot fi
reprocesate si ca nu s-au acumulat substante chimice sau alte impuritati care ar putea afecta biocompatibilitatea
produselor.

Printre altele, dispozitivul nu poate fi folosit in continuare, in urmatoarele cazuri:

Coroziune, deteriorare, fisuri, crapaturi, deformari, porozitate, limitdri ale functionalitatii, dispozitive cu eticheta
lipsa sau neidentificabile (suport UDI). Prin urmare, instructiunile corespunzatoare pentru testarea functionalitatii,
de cdtre reprelucrdtor, trebuie implementate. Va rugdm sa eliminati dispozitivele corespunzator sau sa le
introduceti intr-un sistem de reciclare la sfarsitul ciclului lor de viatd. Reglementarile nationale si instructiunile de
eliminare trebuie respectate!

60 Limita de reprelucrare, eliminare

70 Prelucrarea Observati urmatoarele aspecte

Instrumentele trebuie clitite in etape individuale cu apa demineralizatd/deionizata (apa DI). O valoare limita de <

75 Calitatea apei 100 UFC/ml este consideratd acceptabild pentru calitatea microbiana a apei care urmeaza s3 fie utilizata.

Note de Pentru a fi utilizata, apa de la robinet trebuie sa fie potabila. Daca dispozitivul nu este dintr-o singura piesa, acesta

80 avertisment trebuie dezasamblat Tn cat ai multe fragmente.
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Murdarie grosiera, reziduuri, de ex: agenti hemostatici, dezinfectanti de piele si lubrifianti, cat si medicamente
corozive trebuie, daca este posibil, inlaturate inainte ca dispozitivul sa fie aruncat. Orice contaminare trebuie clatita
sau stearsd imediat dupd utilizare. Dispozitivul nu trebuie sa fie curatat cu solutie salina fiziologica sau depozitat
inainte de eliminarea la fractia uscatd. Oricand este posibil, eliminarea la fractia uscata este de preferat, deoarece
expunerea prelungitd a dispozitivelor medicale la solutii in timpul eliminarii umede poate rezulta in deteriorarea
materialului (de ex: coroziune).

Timpii lungi de asteptare Tnainte de reprelucrdri, de ex: peste noapte sau peste weekend, ar trebui evitati (< 1 ore
timp de uscare dupa contaminare).

Dispozitivul este inlaturat dupa utilizare fara dezinfectant sau alte lichide aditionale si transportat spre unitatea
medicala de reprelucrare a dispozitivelor. Dispozitivul trebuie eliminat uscat dupd utilizare. Asta inseamna ca
dispozitivul trebuie transportat intr-un container inchis de la locul utilizarii la cel al reprelucrdrii, fard a fi plasat in
solutie dezinfectanta sau alte lichide, pentru ca sa nu rezulte uscarea dispozitivului.

Dacd dispozitivul nu este dintr-o singura piesd, acesta trebuie dezasamblat in cat mai multe fragmente.
 Dispozitivul trebuie umezit in apa de la robinet (in acord cu reglementarile pentru apa potabild) timp de

10 minute, evitand formarea bulelor pe suprafata dispozitivului.
 Clatiti dispozitivul sub apa rece de robinet potabild (< 40° C) pana cand orice murddrie vizibila a fost inldturata.
* Murdaria grea trebuie inldturatd cu o perie fina.
* Daca sunt prezente, deschideti supapele.
¢ Dacd sunt prezente, indepartati garniturile.

 Partile mobile ale dispozitivului trebuie miscate Tnainte si inapoi de cel putin zece ori.

 Folosind pistolul cu apd cu presiune,
o crapaturi
o gduri
o margini
trebuie clatit intens > 60 s. cu apa rece (potabild, < 40° C).

Pentru produsele cu lumen:

* De asemenea, umpleti lumenul cu apa de la robinet (potabila, < 40° C) folosind o seringa de unica
folosintd (50 ml). Timpul de umezire este de 10 minute.

* Tratati lumenii cu o perie al carei diametru si lungime sunt putin mai mari decat diametrul si lungimea
lumenilor. Periati lumenii de cel putin trei ori cu peria.

* Daca curatarea cu o perie nu este fezabila datorita diametrului mic al lumenului, lumenii trebuie spalati
de trei ori cu o seringd de unicad folosintd de 50 ml. Folositi apa de la robinet (potabild, < 40° C).

Tnainte de curatarea cu ultrasunete, un pre-tratament (vezi sectiunea 110) trebuie urmat.

* Scufundati dispozitivul in baia cu ultrasunete (< 40° C) cu un detergent usor alcalin si o frecventa de
aprox. 35 kHz. Timpul de sonicare trebuie sd corespunda specificatilor producatorului de detergent.

* Un detergent corespunzdtor pentru curdtarea cu ultrasunete trebuie utilizat. Instructiunile producdtorului
de detergent trebuie urmate.

* Dispozitivele trebuie plasate in asa fel incat toate suprafetele sa fie acoperite.

 Dispozitivele nu trebuie sa se atingad intre ele.

 Clatiti bine dispozitivul (cel putin 1 min.) de trei ori sub apa rece (potabilad , < 40° C).
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* Pdrtile mobile ale dispozitivului trebuie miscate Thainte si inapoi de cel putin zece ori.
Produsul trebuie redirectionat catre urmatorii pasi de prelucrare, in stare deschisa.

Pentru produsele cu lumen:

* Tratati lumenii cu o perie al carei diametru si lungime sunt putin mai mari decat diametrul si
lungimea lumenilor. Periati lumenii de cel putin trei ori cu peria.

* Daca curatarea cu o perie nu este fezabila datorita diametrului mic al lumenului, lumenii trebuie spalati
de trei ori cu o seringd de unicad folosintd de 50 ml. Folositi apa de la robinet (potabild, < 40° C).

Folositi un detergent usor alcalin si preparati solutia de curdtare in conformitate cu instructiunile producatorului.

* Scufundati dispozitivele complet in solutia de curatare.

« indepliniti toti pasii urmatori de curétare sub nivelul lichidului pentru a evita stropirea cu lichid contaminat.
Timpul total de expunere in curatarea solutiei trebuie sa fie in conformitate cu instructiunile producdtorului
pentru agentul de curatare utilizat.

 Periati dispozitivele complet in solutie cu o perie find timp de cel putin 1 minut.

« Inlaturati dispozitivele din solutia de curatare si clatiti-le cu apa timp de cel putin 1 minut pentru a inlatura
complet solutia de curatare.

* Folosind pistolul cu apd cu presiune (sau ceva similar) (>30 s.) clatiti:

o crapaturi
o gduri
o margini
folosind apa rece de la robinet (< 40° C, potabila).

Trebuie respectate instructiunile speciale ale producatorului dezinfectantului privind concentratia, temperatura si

timpul de contact.Pot fi utilizati numai dezinfectanti corespunzatori dezinfectiei dispozitivelor medicale.

* Lumenii trebuie clatiti de trei ori printr-o seringa de unica folosintd cu dezinfectant, de cel putin trei
ori fnainte si dupa timpul de expunere.

* Dispozitivele trebuie scufundate complet in dezinfectanti, astfel incat toate suprafetele sa fie acoperite.
Timpul de expunere trebuie respectat, asa cum este indicat de producatorul dezinfectantului.

* Dispozitivele nu trebuie sa se atinga intre ele.

o Partile mobile ale dispozitivului trebuie miscate Tnainte si inapoi de cel putin zece ori.

 Clatirea dispozitivelor in apd deionizata > 15 s.

 Pdrtile mobile ale dispozitivului trebuie miscate Thainte si inapoi cel putin de zece ori in timp ce se clateste
cu apa deionizata.

¢ Lumenii, de asemenea, trebuie spalati cu apd deionizatd, folosind o seringa de unica folosinta (50 ml),
de cel putin trei ori.

Uscati manual cu o carpd fara puf pana ce toate suprafetele sunt uscate.
Lumenii trebuie ventilati utilizdnd aer comprimat steril si fara ulei.

Pre-tratarea (vezi sectiunea 110) trebuie realizata fnainte de curdtarea mecanica.

o Scufundati dispozitivul in baia cu ultrasunete (< 40° C) cu un detergent usor alcalin si o frecventa de
aprox. 35 kHz. Timpul de sonicare trebuie sa corespunda specificatilor producatorului de detergent.

e Un detergent corespunzdtor pentru curdtarea cu ultrasunete trebuie utilizat. Instructiunile producdtorului
de detergent trebuie urmate.

 Dispozitivele trebuie plasate in asa fel incat toate suprafetele sa fie acoperite.

* Dispozitivele nu trebuie sa se atinga intre ele.

 Clatiti bine dispozitivul (cel putin 1 min.) de trei ori sub apa rece (potabild , < 40° C).

Procedura dupa tratarea cu ultrasunete:
Clatiti din nou folosind pistolul cu apd cu presiune (> 30 s.) cu apa rece de la robinet (> 40° C):
o crapaturi
o gauri
o0 margini
* Tratati lumenii cu o perie al carei diametru si lungime sunt putin mai mari decat diametrul si lungimea
lumenilor. Periati lumenii de cel putin trei ori cu peria.
* Daca curatarea cu o perie nu este fezabila datorita diametrului mic al lumenului, lumenii trebuie spdlati de
trei ori cu o seringd de unica folosintd de 50 ml. Folositi apa de la robinet (potabild, < 40° C).
Partile mobile ale dispozitivului trebuie miscate inainte si inapoi cel putin de zece ori in timp ce aplicati pistolul cu
apa cu presiune.
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Produsul trebuie redirectionat catre urmatorii pasi de prelucrare in stare deschisa, dacd e necesar, cu ajutorul unui
aparat.

Dacd este prezent, arcul manerului trebuie detasat.

Urmele de clatire trebuie evitate. Dispozitivele trebuie pregatite in cosuri cu strecuratori sau tavi de clatire
corespunzatoare (selectati marimea conform dimensiunii dispozitivelor). Dispozitivele trebuie plasate la o distanta
minima de alte dispozitive in cosul pentru curatare. Suprapunerea trebuie evitata pentru a exclude deteriorarea
dispozitivelor in timpul procesului de curatare. Cantitatea si tipul de incarcatura din tdvile produsului selectate
pentru curatare trebuie efectuate n asa fel incat sa nu fie de asteptat nicio afectare a rezultatului curatarii.

Pentru produsele cu lumen:

Dispozitivul va fi pozitionat in asa fel incat apa sa poata circula induntrul si in afara lumenilor.

(masina de spalat, WD (aparat de spalare-dezinfectie) in conformitate cu EN I1SO 15883):

Daca racordurile de curatare sunt disponibile, dispozitivul trebuie conectat la echipamentul potrivit.
® Pre-cldtire timp de 5 minute cu apa rece de la robinet (potabild) < 40° C.

® Scurgerea apei

* 10 minute curdtare cu apd deionizatd de 55°C cu detergent usor alcalin

® Scurgerea apei

¢ 1 minut clatire cu apa deionizata

® Scurgerea apei

¢ 1 minut clatire cu apa deionizata

® Scurgerea apei

Instructiunile speciale ale producatorului pentru curdtarea masinii si instructiunile agentilor de curdtare trebuie
respectate. Folositi un agent de curatare potrivit pentru un aparat de spalare-dezinfectie.

Dezinfectarea automatd termica in aparate de spalare-dezinfectie, ludnd in considerare reglementarile nationale
pentru valoarea AO; 0- ; A0 0-3000:

* 5 minute dezinfectare, cu apa deionizata, la 90° C

® Scurgerea apei

Uscarea automata se face conform cu procesul de uscare automata al aparatului de spdlare-dezinfectie timp de cel
putin 15 minute (la 90° C in camera de cldtire).

Dacd e necesar, ulterior se poate face si uscarea manuala cu o lavetd fara puf, dacd mai umezeala se poate observa
pe dispozitiv.

Dispozitivele trebuie curdtate macroscopic dupa fiecare curatare0- adica sa nu prezinte murdarie vizibila.
* Un dispozitiv patat (corodare, decolorare) trebuie scos afara imediat si supus la tratament special.
¢ Un dispozitiv contaminat trebuie reprelucrat.

* Daca apar erori sau deteriorari, dispozitivul trebuie scos afara imediat.

Urmdtoarele componente trebuie verificate cu atentie speciala:

* Santurile

* Lamelele

* Punctele

* Balamalele

* Manerul cu arc

o In cazul in care suportul UDI este ilegibil, produsele trebuie eliminate.

Permite-ti dispozitivului s3 se raceasca la temperatura camerei. Daca dispozitivul a fost dezasamblat, trebuie
reasamblat inainte de mentenanta.

Mentenanta inseamna aplicarea de ulei pentru instrumente. Produsele cu o balama sau incheietura sau care au
suprafete metalice glisante trebuie tratate cu produse de ingrijire sterilizate prin aburi bazate pe ulei de parafina.
Uleiul de parafina trebuie sa fie potrivit pentru utilizarea cu produsele biomedicale si sa fie sigur d.p.d.v. fiziologic.
Produsele de ingrijire previn frictiunea metal pe metal si mentin produsele n stare bund. Produsele marcate prin
laser se pot colora atunci cand sunt tratate cu produse obisnuite de curatare ce contin acid fosforic si fluorhidric. Ca
urmare, functia de codare poate fi afectats sau pierdutd. n general, produsele chirurgicale trebuie supuse la
ingrijire permanenta inainte de testare functionald. Produsele de ingrijire trebuie sa se comporte in asa fel incat
chiar si cu utilizarea lor permanenta, sa fie exclusd lipirea partilor de imbinare, datorita efectului aditiv.
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Dacd incd nu s-a realizat, dispozitivul dezasamblat trebuie reasamblat.

Dispozitivul este plasat intr-un ambalaj potrivit, conform standardului, pentru respectivul aparat sau in tavi de
sterilizare in conformitate cu DIN EN I1SO 11607 sau DIN EN 868 si sigilat.

Ambalajul trebuie sa indeplineasca urmatoarele cerinte:

® Potrivit pentru sterilizare prin aburi (rezistentd la o temperatura de pand la 138° C (280° F) suficienta
permeabilitate la vapori.

 Suficientd protectie a dispozitivelor sau a ambalajelor de sterilizare impotriva daunelor mecanice.

* Mentenanta regulata conform cu specificatiile producdtorului (containere de sterilizare).

e O greutate maxima de 10 kg per pachet/continut al containerului de sterilizare nu trebuie depdsit.

Sterilizarea dispozitivelor folosind metoda pre-vidului fractionat (conform DIN EN I1SO 17665-1) luand in considerare
respectivele reglementdri nationale. Dispozitivele trebuie sterilizate intr-un ambalaj potrivit pentru sterilizare.
Sterilizarea trebuie sa fie realizata folosind procedeul pre-vidului fractionat, cu trei cicluri pre-vid si uscarea in vid,
timp de cel putin 20 minute. Urmatorii parametrii trebuie luati in considerare:

Temperatura Durata Pre-vacuum timp de uscare
EUROPA 134° C(273°F) >3 Min. De 3 ori 20 Min.
USA 132° C (270° F) 24 Min. De 3 ori 20 Min.

Instructiunile producdtorului de autoclava pentru utilizare si ghidul recomandat pentru sarcina maxima a
materialului de sterilizare trebuie respectate. Autoclava trebuie instalatd, mentinuta, validata si calibrata in acord
cu reglementdrile.

Agentul de reprelucrare este responsabil sa se asigure ca reprelucrarea realizata cu echipamentul, materialele si
personalul folosit in facilitatea de reprelucrare obtine rezultatele dorite. Aceasta, de obicei, necesita validarea si
monitorizarea de rutina a procedeului si echipamentului folosit.

Nu realizati reparatii sau modificari asupra dispozitivelor dvs. insiva. Aceasta este doar responsabilitatea
personalului autorizat de cdtre producdtor. Va rugam contactati-ne dacd aveti vreo plangere, reclamatie sau
informatii legate de dispozitivele noastre.

Dispozitivele defecte sau ne-conforme trebuie sd fie trecute prin intregul proces de reprelucrare inainte de a fi
returnate pentru reparatii/service.

 Protejati impotriva daunelor mecanice

® Stocati intr-o zona uscata si lipsita de praf

 Stocati si transportati intr-un cointainer/ambalaj sigur

* Manevrati cu mare grija, nu aruncati sau scapati

Ambalajele pentru sterilizare corespunzatoare aprobate (de ex: conform DIN EN 868, ISO 11607) trebuie folosite
pentru sterilizare, transportul ulterior si depozitare.

Tnainte de fiecare utilizare a dispozitivului, trebuie verificat pentru fisuri, crapaturi, deformari, deterioréri si
functionalitate. Dispozitivele uzate, corodate, deformate, poroase sau deteriorate trebuie scoase afard.
Urmatoarele componente trebuie verificate cu atentie speciala:

* Santurile

* Lamelele

® Punctele

* Balamalele

* Manerul cu arc

Otelurile inoxidabile folosite in fabricarea dispozitivelor formeaza anumite straturi pasive ce servesc drept straturi
protective datoritd aliajului lor. Aceste oteluri prezinta rezistentd limitata la atacul cu ionii de clorura sau medii si
lichide agresive! In plus fata de eforturile realizate de citre producétor in selectarea materialelor potrivite si
prelucrarea lor atenta, dispozitivele trebuie supuse la ingrijiri profesionale si continue si la corecta pregatire din
partea utilizatorului.
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Cand selectati agentii de curatare si dezinfectare, asigurati-va cd nu contin urmdtoarele ingrediente:

® Acizi organici, minerali si acizi oxidanti (valoare minima admisibild pH 5,5)

e Alcaline/puternic alcaline (neutre/enzimatice (valoare max. permisibild pH 8,5, obligatorie pentru
dispozitivele facute din aluminiu sau alte materiale sensibile la alcalini) sau agenti de curdtare alcalini
(valoare max. permisibila pH 11, obligatorie pentru dispozitivele cu scop de utilizare in zone prionice critice,
de ex. in conformitate cu Anexa 7 de recomandare pentru reprelucrare a KRINKO RKI BfArM))

* Solventi organici ( de ex. alcool, eteri, cetone, benzeni)

* Agenti oxidanti (de ex. peroxizi de hidrogen)

* Halogeni (clor, iod, brom)

e Hidrocarburi aromatice/halogenate

290 Rezistenta materialului

Combinatia sigurd cu alte produse trebuie verificata de utilizator fhainte de utilizarea clinicd. Trebuie respectate

300 Combinatie cu alte produse ) T < ) -
4 instructiunile producatorului de utilizare.

310 Eliminare Trebuie respectate reglementdri si legi specifice tarii pentru eliminarea produselor medicale.
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Explicatia simbolurilor:

‘ Simbol pentru

»Producator”
dl Simbol pentru ,,Data fabricatiei”
n E F Simbol pentru ,,Numarul articol”
LOT Simbol pentru ,,codul lotului”
[:IIJ Simbol pentru ,,Urmati instructiunile de utilizare”

Simbol pentru ,,Marcajul CE de Conformitate” cu numarul de identificare al
0297 Organismului Notificat

QTY Simbol pentru ,cantitate”

Simbol pentru ,Nesteril”

A Simbol pentru , Atentie”

MD Simbol pentru , dispozitiv medical”

UDI Simbol pentru ,ldentificatorul unic al dispozitivului”

GS1

Simbol pentru "entitate emitenta"
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Pred kazdym poutZitim si pozorne precitajte tieto pokyny na renovovanie a lahko ich spristupnite pre
pouzivatela alebo prislusny technicky personal.

Pozorne si precitajte vystrahy ozna¢ené tymto symbolom. Nespravne pouzivanie vyrobkov méze mat
za nasledok vazne zranenie pacienta, pouzivatela alebo tretich stran.

Tento pokyn na opdtovné spracovanie plati pre vietky Cisla vyrobkov v Annex I.
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Pomdcky mézu byt pouzivané len na zamyslané pouZitie v lekarskych odboroch, a to primerane vyskolenym a
kvalifikovanym personalom. Pomocky nie st uréené na pouZitie na centralny obehovy alebo nervovy systém. Za
vyber pomocok pre Specifické aplikacie alebo operativne pouzitie, primerané zaskolenie, poskytnuté informacie a
dostatocéné skusenosti s manipulaciou s pombckami zodpovedd osetrujuci lekar alebo pouZivatel.

Zdravotnicke pomacky boli navrhnuté iba na humanne pouZitie a nesmu sa pouzivat na zZiadny iny Ucel. Nespravna
manipuldcia a starostlivost, ako aj nespravne pouzivanie mézu viest k predéasnému opotrebeniu pomécok.

Nové pomécky musia pred pouzivanim prejst kompletnym procesom renovovania. Ochranné kryty a ochranné
sietky pre pomacky s ostrymi hranami musia byt predtym Uplne odstranené.

Je potrebné zabranit pretazeniu pomdcok. Pretazenie moze viest k ohnutiu alebo zlomeniu pomdcok a tym k strate
ich funkcénosti.

Pomdcky koroduju a ich funkénost sa zhor3uje, pokial pridu do kontaktu s agresivnymi latkami. Z tohto dévodu je
nevyhnutné dodrZiavat pokyny na renovovanie a sterilizaciu.

Na zabezpecenie bezpeénej prevadzky vyssie uvedenych pomécok je nevyhnutna sprévna udrzba a starostlivost o
pomdcky. Okrem toho by sa pred kazdym pouZitim mala vykonat funkéna alebo vizualna kontrola. Z tohto dévodu
odkazujeme na prislusné casti tychto pokynov na renovovanie.

Pri renovovani pomécok, kde sa mozno obdvat kontaminacie TSE/CJD, sa musia dodrZiavat usmernenia Svetovej
zdravotnickej organizacie (WHO), ako aj narodné poziadavky na nemocni¢nt hygienu. Najbezpecnejsim a
najucinnejsim spdsobom, ako zabezpedit, aby neexistovalo Ziadne riziko zvy$kovej infekénosti z kontaminovanych
vyrobkov a inych materidlov, je ich likvidacia spalenim.

Neexistuju Ziadne Specifické poZiadavky na skladovanie pomdcok pred sterilizaciou. Napriek tomu odporti¢ame
zdravotnicke pomécky skladovat v ¢istom a suchom prostredi.

PouZivatel musi validovat pomécky pouZivané na opatovné spracovanie.
V ramci validacie boli pouzité tieto pomdcky a Cistiace prostriedky.

Cistiace prostriedky Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)

Dezinfekény prostriedok Bomix® plus, BoDE Chemie 1 % (v/v)

(sk) slovensky
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podmienka
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Interlock cleaning brush — double sided

Stetce
REF 09098 green

Ultrazvukovy kupel Elma Elmasonic S 300H
Tlakova pistol na vodu Karl Storz 27660P
Parny autoklav Lautenschlager ZentraCert
Zariadenie na Cistenie a

adenie na cistent Miele PG 8535
dezinfekciu
Sterilné balenie Obaly z papiera/félie v silade s normami I1SO 11607-1 a DIN EN 868-2 *

MoZu sa pouzivat rovnocenné Cistiace a dezinfekéné prostriedky, ako aj zariadenia od inych vyrobcov.
*Obalové systémy, ktoré sa od toho odchyluju, musi overit pouZivatel.

Pomdcky smie pouzivat na zamyslané Géely v medicinskych oblastiach iba primerane vyskoleny a kvalifikovany
personal. Za vyber pomécok pre Specifické aplikdcie alebo operativne poufZitie, primerané zaskolenie, poskytnuté
informacie a dostatocné skusenosti s manipulaciou s pomdckami zodpovedd osetrujuci lekar alebo pouZzivatel.
Vyrobca nezodpoveda za Skody sposobené opravou alebo Udrzbou neoprdvnenymi osobami.

Vsetky vazne incidenty spojené s pomdckami sa musia nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v
ktorom md pouZivatel a/alebo pacient trvalé bydlisko.

Zdravotnicke pomocky st dodavané v nesterilnom stave a pred prvym a kazdym dalSim pouzitim ich musi
pouZivatel renovovat a sterilizovat v sulade s nasledujicimi pokynmi.

Casté renovovanie ma na pomdcky maly vplyv. Zivotnost vyrobku je obmedzena opotrebenim v désledku
zamyslaného poutzitia a poskodenia pomacky.

Opéatovné spracovanie bolo vykonané 50-krat s reprezentativnymi produktmi, aby sa potvrdilo, Ze produkty mozu
byt opatovne spracované a Ze sa nezhromazdili chemikalie ani iné znecistujuce latky, ktoré by mohli ovplyvnit
biokompatibilitu produktov.

Pomdcka sa uz nesmie pouzivat okrem iného z nasledujicich dévodov:

Kordzia, poskodenie, lamavost, praskliny, deformdcie, pérovitost, funkéné obmedzenia, pomécky s
nerozoznatelnym alebo chybajlcim oznaéenim (nosi¢om UDI). Z toho dévodu musia byt implementované prisluiné
pokyny na funkéné testovanie zo strany renovatora. Na konci Zivotnosti pomécok ich zlikvidujte spravnym
spdsobom alebo ich odovzdajte do recyklaéného systému. Musia sa dodrZiavat narodné pravne predpisy a smernice
o likvidacii!

Pozri nasledujuce body

Pristroje by sa mali oplachovat v jednotlivych krokoch demineralizovanou/deionizovanou vodou (DI voda). Hrani¢na
hodnota < 100 CFU/ml sa povaZuje za prijatelnd pre mikrobidlnu kvalitu pouZivanej vody.

Voda z vodovodu, ktord sa md pouzit, musi mat kvalitu pitnej vody. Pokial nie je pomdcka jednodielna, musi sa ¢o
najviac rozobrat.

Hrubé znedistenie, zvysky napr. Hemostatické latky, dezinfekéné prostriedky na koZu a lubrikanty, ako aj Zieravé
ltky, by sa mali podla moZnosti pred likvidaciou pomécky odstranit. Akékolvek zneéistenie sa musi ihned' po poufZiti
oplachnut alebo utriet. Pomécka by sa nemala pred likvidaciou za sucha distit fyziologickym solnym roztokom ani
skladovat. VZdy, ked je to moZné, by sa mala uprednostriovat likvidacia za sucha, pretoZe dlhodobé vystavenie
zdravotnickych pomécok roztokom pocas likvidacie za mokra méze viest k poskodeniu materidlu (napr. Kordzia).

Je potrebné sa vyhnut dlhej ¢akacej dobe pred renovovanim napr. Cez noc alebo vikend (< 1 hodin schnutia po
kontamindcii).

Pomécka sa po pouziti vyradi bez dezinfekéného prostriedku alebo inych pridavnych tekutin a prepravi do
renovacnej jednotky pre zdravotnicke pomécky. Pomécka sa musi ihned po pouziti vyradit v suchom stave. To
znamena, Zze pomdcka musi byt prepravovana v uzavretej nadobe z miesta pouZitia na renovovanie bez toho, aby
bola vloZend do dezinfekéného roztoku alebo inych tekutin, aby nedoslo k vysuseniu pomaocky.

(sk) slovensky
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Pokial nie je pomdcka jednodielna, musi sa ¢o najviac rozobrat.

* Pomécka musi byt namocgena vo vode z vodovodu (v stlade s predpismi pre pitnt vodu) na 10 minat, pricom
sa musi na povrchu pomécky zabranit tvorbe bublin.

* Oplachnite pomocku pod studenou vodou z vodovodu s kvalitou pitnej vody (< 40 °C), kym sa neodstrénia
vsetky viditelné necistoty.

¢ Odolné necistoty je potrebné odstranit makkou kefou.

® Ak su pritomné, otvorte ventily.

® Ak su pritomné, odstrarite tesnenia.

* Pohyblivé &asti pomdcky sa musia pohybovat tam a spat najmenej desatkrat.
* Pomocou vodnej tlakovej pistole je potrebné

o praskliny,
o otvory,
o hrany
intenzivne oplachovat > 60 sekiind studenou vodou (kvalita pitnej vody, < 40 °C).

Pre vyrobky s lumenom:

* Okrem toho naplrite Iimen vodou z vodovodu (kvalita pitnej vody, < 40 °C) pomocou jednorazovej
injekénej striekacky (50 ml). Cas namodenia je 10 mindt.

« Lumeny Cistite kefou, ktorej priemer a dizka st o nie¢o vacsie ako priemer a dizka [Gimenov. Preistite
limeny kefou aspon trikrat.

 Pokial nie je mozné Eistenie kefou z dévodu malého priemeru limenu, limen sa musi trikrét preplachnut
50 ml jednorazovou injekénou striekackou. PouZivajte vodu z vodovodu (kvalita pitnej vody, < 40 °C).

Pred Cistenim ultrazvukom sa musi vykonat preduprava (pozri ¢ast 110).

* Ponorte pomdocky do ultrazvukového kipela (< 40 °C) s mierne alkalickym Cistiacim prostriedkom a frekvenciou
cca 35 kHz. Doba pdsobenia ultrazvuku musi zodpovedat $pecifikaciam vyrobcu €istiaceho prostriedku.

* Musi sa poufzit Cistiaci prostriedok vhodny na €istenie ultrazvukom. Je potrebné dodrZiavat pokyny vyrobcu
Cistiaceho prostriedku.

* Pomécky musia byt umiestnené tak, aby boli ponorené vsetky povrchy.

* Pomécky sa nesmu navzajom dotykat.

* Pomécky dokladne oplachnite (aspori 1 mindtu) trikrat pod studenou vodou (kvalita pitnej vody, < 40 °C).

* Pohyblivé ¢asti pomdcky sa musia pohybovat tam a spat najmenej desatkrat.
Vyrobok sa ma v otvorenom stave presunut do dal$ich krokov renovovania.

Pre vyrobky s lumenom:

o Lumeny Cistite kefou, ktorej priemer a dizka st o nie¢o va&sie ako priemer a dizka Iimenov. Pretistite
limeny kefou aspon trikrat.

 Pokial nie je mozné Eistenie kefou z dévodu malého priemeru limenu, limen sa musi trikrdt preplachnut
50 ml jednorazovou injekénou striekackou. PouZivajte vodu z vodovodu (kvalita pitnej vody, < 40 °C).

Pouzite mierne alkalicky Cistiaci prostriedok a pripravte Cistiaci roztok podla pokynov vyrobcu.
* Pomacky ponorte Uplne do cistiaceho roztoku.
* V3etky dalsie kroky Cistenia vykonavajte pod hladinou kvapaliny, aby ste predisli striekaniu
kontaminovanej kvapaliny.
Celkova doba expozicie v ¢istiacom roztoku musi byt v silade s pokynmi vyrobcu pre pouZity istiaci prostriedok.
* Pomacky kompletne Cistite v roztoku makkou kefkou aspori 1 minutu.
* Vyberte pomdcky z Cistiaceho roztoku a oplachujte ich vodou aspori 1 minutu, aby sa Cistiaci roztok uplne
odstranil.
* Pomocou vodnej tlakovej pistole (alebo podobnej) (>30 sekind) oplachnite:
o praskliny,
o otvory,
o hrany
studenou vodou z vodovodu (< 40 °C, kvalita pitnej vody).
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Je potrebné dodrZiavat osobitné pokyny vyrobcu dezinfekéného prostriedku tykajdce sa koncentracie, teploty a
¢asu kontaktu. MéZu sa pouzivat iba dezinfekéné prostriedky vhodné na dezinfekciu zdravotnickych pomdcok.

e Lumeny sa musia preplachnut dezinfekénym prostriedkom z jednorazovej injekénej striekacky najmenej trikrat
pred a po dobe expozicie.

* Pomécky musia byt Gplne ponorené do dezinfekénych prostriedkov, aby boli ponorené vietky povrchy. Musi sa
dodriat doba expozicie, ktort uvadza vyrobca dezinfekéného prostriedku.

* Pomécky sa nesmu navzajom dotykat.

* Pohyblivé ¢asti pomdcky sa musia pohybovat tam a spat najmenej desatkrat.

* Oplachovanie pom6cok v deionizovanej vode > 15 sekund.

* Pohyblivé ¢asti pomdcky sa musia pocas oplachovania deionizovanou vodou pohybovat tam a spat najmenej
desatkrat.

* Lumeny sa musia dodatocne preplachnut deionizovanou vodou pomocou jednorazovej injekénej striekacky (50
ml) najmenej trikrat.

Suste manudlne pomécku jednorazovou handri¢kou bez chlpov, kym vietky povrchy neuschnd.
Limeny sa musia vetrat pomocou sterilného stlaeného vzduchu bez obsahu oleja.

Pred mechanickym cistenim sa musi vykonat prediprava (pozri ¢ast 110).

* Ponorte pomdocky do ultrazvukového kipela (< 40 °C) s mierne alkalickym Cistiacim prostriedkom
a frekvenciou cca 35 kHz. Doba pésobenia ultrazvuku musi zodpovedat $pecifikaciam vyrobcu &istiaceho
prostriedku.
* Musi sa pouf?it ¢istiaci prostriedok vhodny na &istenie ultrazvukom. Je potrebné dodrziavat pokyny
vyrobcu Cistiaceho prostriedku.
e Pomécky musia byt umiestnené tak, aby boli ponorené vietky povrchy.
* Pomdcky sa nesmu navzajom dotykat.
* Pomocky dokladne oplachnite (aspori 1 minutu) trikrat pod studenou vodou (kvalita pitnej vody, < 40 °C).
Postup po oSetreni ultrazvukom:
Oplachnite znova pomocou vodnej tlakovej pistole (> 30 sekind) studenou vodou (< 40 °C):
o praskliny,
o otvory,
o hrany
« Lumeny Cistite kefou, ktorej priemer a dizka st o nie¢o vacsie ako priemer a dizka [imenov. Preistite
limeny kefou aspon trikrat.
 Pokial nie je mozné Eistenie kefou z dévodu malého priemeru limenu, limen sa musi trikrét preplachnut
50 ml jednorazovou injekénou striekackou. PouZivajte vodu z vodovodu (kvalita pitnej vody, < 40 °C).
Pohyblivé ¢asti pomdcky sa musia pri pouZivani vodnej tlakovej pistole pohybovat tam a spat najmenej desatkrat.

Vyrobok sa ma v otvorenom stave presunut do dalSich krokov spracovania, v pripade potreby pomocou zariadenia.
Pokial je k dispozicii pruzina rukovate, musi sa uvolnit.

Treba sa vyhnut flakom po oplachovani. Pomécky sa musia pripravit vo vhodnych ko3och so sitkom alebo
oplachovacich miskdch (velkost zvolte podla pomécok). Pomécky by mali byt umiestnené v minimalnej vzdialenosti
od inych pomécok v &istiacom kosi. Je potrebné zabrénit presahovaniu pomécok, aby sa vyliéila moznost
poskodenia pomocok pocas procesu Cistenia. Vyber mnoZstva a typu pomdécok v miskach na vyrobok uréenych na
Cistenie sa musi vykondvat tak, aby sa neogakaval horsi vysledok istenia.

Pre vyrobky s lumenom:

Pomdcka musi byt umiestnena tak, aby mohla voda prudit do a z limenov.

(pracka, WD podla normy EN ISO 15883):

Pokial je k dispozicii preplachovacia spojka, pomécka musi byt pripojena k uréenej armature.

* Vopred preplachujte 5 minat studenou vodou z vodovodu (kvalita pitnej vody) < 40 °C.

e Odtok vody

o Cistite 10 mindt deionizovanou vodou s teplotou 55 °C s mierne alkalickym istiacim prostriedkom
e Odtok vody

® Preplachujte 1 mindtu deionizovanou vodou

e Odtok vody

® Preplachujte 1 mindtu deionizovanou vodou

e Odtok vody

Je potrebné dodrZiavat $pecidlne pokyny vyrobcu &istiaceho stroja a pokyny na Eistiacich prostriedkoch. PouZivajte
Cistiaci prostriedok, ktory je vhodny pre dezinfekéni umyvacku.

Automatickd tepelna dezinfekcia v dezinfekénych umyvackach, beric do Uvahy narodné poziadavky pre hodnotu
AO; napr. hodnota AO - 3000:

* 5 minutova dezinfekcia deionizovanou vodou s teplotou 90 °C

e Odtok vody

(sk) slovensky
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Automatické susenie podla procesu automatického susenia dezinfekénej umyvacky po dobu minimalne 15 minut
200 Automatizované susenie (pri teplote 90 °C v oplachovacej miestnosti).
V pripade potreby, ak zistite, Ze pomdcka nie je Gplne vysusena, musite ju nasledne vysusit handri¢kou bez chlpov.

Pomdcky musia byt po kazdom Eisteni makroskopicky &isté, t.j. bez viditelnych nedéistét.
o Zafarbena pomécka (korézia, zmena farby) sa musi ihned vyradit a podrobit 3pecidlnemu o3etreniu.
¢ Kontaminovana pomdcka sa musi renovovat.
* V pripade chyb alebo poskodenia je potrebné pomdcku okamzite vyradit.
Nasledujice komponenty je potrebné skontrolovat s osobitou pozornostou:
210 Kontroly o Dréazky

o Cepele

o Hroty

o Spoje

o PruZina rukovate
* Ak je nosi¢ UDI necitatelny, vyrobky sa musia zlikvidovat.

Nechajte pomdcku vychladndt na izbovu teplotu. Pokial bola pomécka rozlozena, musi byt pred udrzbou opat
zloZena.
Udrzba znamend nanasanie pristrojového oleja alebo emulzie na pomécku. Vyrobky so spojom alebo koncom
(noZnice, svorky atd.) pripadne s kovovymi klznymi plochami (chirurgické noZnice, dierovade atd.) musia byt
osetrené parou sterilizovatelnymi oSetrujucimi pripravkami na baze parafinového / biely oleja. Olej musi byt
220 Starostlivost o pomocky vhodny na poutzitie s biomedicinskymi vyrobkami a fyziologicky bezpeény. OSetrujuce pripravky zabrariujd treniu
kovu o kov a udrzuju vyrobky v dobrom stave. Vyrobky oznacené laserom mézu pri oSetreni zdkladnymi Cistiacimi
prostriedkami s obsahom kyseliny fosfore¢nej a kyseliny fluorovodikovej vyblednut. Nasledkom toho méze byt
funkcia kédovania naru$ena alebo stratend. Vo vieobecnosti musia byt chirurgické vyrobky pred funkénym
testovanim podrobené trvalej starostlivosti. O3etrujlce pripravky musia pésobit tak, aby aj pri ich trvalom pouZivani
bolo vylicené zlepenie Casti spoja v désledku aditivneho Gcinku.

Pokial sa tak este nestalo, rozloZzena pomécka sa musi znova zloZit.
Pomécka sa vloZi do vhodného, normam vyhovujiceho obalu pre prislusni pomocku alebo do sterilizaénych
podnosov na sterilizaciu podla noriem DIN EN ISO 11607 alebo DIN EN 868 a zapecati sa.
Obal musi spitiat nasledujtice poziadavky:

230 Obal * Musi byt vhodny na sterilizaciu parou (tepelna odolnost do minimdlne 138 °C (280 °F), dostato¢nd
paropriepustnost).
* Musi poskytovat dostatoént ochranu poméckam alebo sterilizaénym obalom pred mechanickym poskodenim.
* Musi podstupovat pravidelnu ddrzbu podla Specifikdcii vyrobcu (sterilizaéné nadoby).
* Nesmie sa prekro¢it maximalna hmotnost 10 kg na obal/obsah sterilizaénej nadoby.

Sterilizdcia pombcok pomocou frakcionovanej predvakuovej metédy (podla normy DIN EN ISO 17665-1) s
prihliadnutim na prislusné narodné poZiadavky. Pomécky sa musia sterilizovat vo vhodnom sterilizaénom obale.
Sterilizacia sa musi vykonat pomocou frakcionovaného predvakuového procesu s tromi predvakouvymi cyklami a
susenim vo védkuu najmenej 20 mindt. Je potrebné vziat do Uvahy nasledujlce parametre:

240 Sterilizacia Teplota Cas predvakuum doba schnutia
Eurépa 134° C(273°F) >3 Min. 3 krat 20 Min.
USA 132° C (270° F) >4 Min. 3 krat 20 Min.

Je potrebné dodrZiavat ndvod na pouzivanie vyrobcu autokldvu a odporac¢ané smernice pre maximalnu nosnost
sterilizaéného materialu. Autokldv musi byt namontovany, udrziavany, validovany a kalibrovany podla predpisov.

Renovator je zodpovedny za zabezpecenie toho, aby renovovanie vykonané na pomdckach a materidloch

& Spﬁtna’ preprava Defektné alebo nevyhovujice pomécky musia pred vratenim na opravu/servis prejst celym procesom renovovania.

250 A Daldie informacie pouzivanych v renovaénom zariadeni a personal dosiahli pozadované vysledky. To si zvy&ajne vyZaduje validaciu a
rutinné sledovanie procesu a pouzitych pomécok.
e
B iji Nevykonavajte sami Ziadne opravy alebo Upravy pomécok. Je to vyhradnou zodpovednostou opravneného
Q
: © Servis a opravy personalu vyrobcu. V pripade akykolvek staznosti, reklamacii alebo informdcii tykajucich sa nasich pomécok nés
>
© kontaktujte.
260 F 3 :
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e Chrarite pred mechanickym poskodenim

* Skladujte v suchu a podmienkach bez prachu

 Skladujte a prepravujte v bezpeénych nadobdach/obaloch

e Manipulujte s poméckou velmi opatrne, nehddzte ju ani nepustajte

Na sterilizéciu, naslednu prepravu a skladovanie je potrebné pouZit vhodné, schvélené sterilizaéné obaly (napr.
podla normy DIN EN 868, I1SO 11607).

Pred kazdym pouZzitim pomdcky je potrebné ju skontrolovat na lamavost, praskliny, deformacie, poskodenia a
funkénost. Opotrebené, skorodované, zdeformované, porézne alebo inak poskodené pomadcky je potrebné vyradit.
Nasledujice komponenty je potrebné skontrolovat s osobitou pozornostou:

o Drazky

o Cepele

o Hroty

o Spoje

o Pruzina rukovate
Nerezova ocel pouZivana na vyrobu pomocok tvori vdaka svojej zliatine Specifické pasivne vrstvy ako ochranné
vrstvy. Tato ocel vykazuje len obmedzenu odolnost vodi pésobeniu chloridovych iénov, agresivnych médii a
kvapalin! Popri snahe vyrobcu pri vybere spravnych materialov a ich starostlivom spracovani musia byt pomécky
podrobené odbornej a nepretrzitej starostlivosti a spravnej priprave na strane pouzivatela.

Pri vybere Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov sa uistite, Ze neobsahuju nasledujuce zlozky:

* Organické, minerdlne a oxidac¢né kyseliny (minimalna pripustna hodnota pH 5,5)

o Zasady/silné zasady (neutralne/enzymatické (max. pripustnd hodnota pH 8,5, povinné pre pomacky
vyrobené z hlinika alebo inych materidlov citlivych na zdsady) alebo alkalické Cistiace prostriedky (max.
pripustnd hodnota pH 11, povinné pre pomdcky urcené na poufitie v kritickych oblastiach s vyskytom
priénov, napr. v stlade s Prilohou 7 odporucania KRINKO RKI BfArM na renovovanie))

* Organické rozpustadla (napriklad alkohol, étery, ketény, benzény)

o Oxidacné ¢inidla (napr. peroxid vodika)

* Halogény (chldr, jod, brom)

* Aromatické/halogénované uhlovodiky

Bezpeénu kombindciu s inymi produktmi musi pred klinickym pouZitim skontrolovat pouZivatel. Je potrebné
dodrziavat pokyny vyrobcu na poufzitie.

Je potrebné dodrziavat miestne predpisy a zakony tykajuce sa likvidacie zdravotnickych pomécok.

(sk) slovensky



PRO-MED

INSTRUMENTE GMBH

Vysvetlenie symbolov:

ol

Symbol pre ,Vyrobca“

ol

Symbol pre ,,Datum vyroby“

REF

Symbol pre ,,Cislo €lanku”

LOT

Symbol pre ,kéd sarze”

[1i]

Symbol pre ,Postupujte podla ndvodu na pouzivanie”

g

Symbol pre , Oznacenie zhody CE” sidentifikaCnym cislom
notifikovaného organu

QTY

Symbol pre ,mnozstvo”

Symbol pre ,Nesterilné”

A\

Symbol pre ,Pozor”

MD

Symbol pre ,zdravotnicka pomocka“

UDI

Symbol pre ,Jedinecny identifikator zariadenia“

GS1

Symbol pre "subjekt emisie"
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Pomembne opombe
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C €ozor

Pred vsako uporabo natancno preberite ta navodila za ponovno obdelavo in jih hranite zlahka
dostopna uporabniku ali ustreznemu tehni¢nemu osebju.

Pozorno preberite opozorila, ozna¢ena s tem simbolom. Nepravilna uporaba izdelkov lahko
povzroci resne poskodbe pacienta, uporabnikov ali tretjih oseb.

To navodilo za ponovno obdelavo velja za vse Stevilke izdelkov iz Annex I.

S L

10

20

Previdnostni ukrepi in opozorila

> B B B B B P

Namen

uporabe in
podrocje uporabe

Index: 04 / 13.02.2026

Pozor!

Obdelava
popolnoma novih
pripomockov

Obremenitev

Funkcionalna
okvara

Pogoji delovanja

Kontaminacija s
TSE/CID

Skladiscenje
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Pripomocke sme uporabljati za predvideno uporabo v medicinskih specialitetah le ustrezno usposobljeno in
usposobljeno osebje. Pripomocki niso namenjene za uporabo na centralnem krvnem obtoku ali Zivénem
sistemu. Zdravnik oziroma uporabnik je odgovoren za izbiro pripomockov za specifi¢no uporabo ali operativno
uporabo, ustrezno usposabljanje in informiranost ter zadostne izkusnje z ravnanjem s pripomocki.

Medicinski pripomocki so zasnovani samo za uporabo na ¢loveku in se ne smejo uporabljati za druge namene.
Nepravilno ravnanje in nega ter nepravilna uporaba lahko povzrocita prezgodnjo obrabo pripomockov.

Tovarnisko novi pripomocki morajo pred uporabo enkrat opraviti popoln postopek predelave. Zascitne kapice
in zascitne mreZe za pripomocke z ostrimi robovi je treba pred tem popolnoma odstraniti.

Izogibati se je treba preobremenitvi pripomockov. Preobremenitev lahko privede do upogibanja ali zZlomain s
tem do izgube funkcionalnosti pripomockov.

Ce pridejo v stik z agresivnimi snovmi pripomocki korodirajo in njihovo delovanje se poslab$a. Zato je nujno, da
upostevate navodila za ponovno obdelavo in sterilizacijo.

Za varno delovanje omenjenih pripomockov je nujno potrebno pravilno vzdrzevanje in nego pripomockov.
Poleg tega je treba pred vsako uporabo opraviti funkcionalni ali vizualni pregled. Zaradi tega se sklicujemo na
ustrezne razdelke v teh navodilih za ponovno obdelavo.

Za ponovno obdelavo pripomockov, pri katerih se je treba bati kontaminacije s TSE/CJD, je treba upostevati
smernice Svetovne zdravstvene organizacije (SZO) in nacionalne zahteve glede bolnisni¢ne higiene. Najvarnejsi
in najjasnejsi nacin za zagotovitev, da ni nevarnosti preostale infektivnosti zaradi kontaminiranih izdelkov in
drugih materialov, je, da jih odstranite s sezigom.

Za shranjevanje pripomockov pred sterilizacijo ni posebnih zahtev. Kljub temu priporo¢amo shranjevanje
medicinskih pripomockov v ¢istem in suhem okolju.

Naprave, ki se uporabljajo za ponovno obdelavo, mora potrditi uporabnik.
Pri validaciji so bili uporabljeni naslednji pripomocki in Cistila.

Sredstva za c¢iscenje Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)

(sl) slovenski
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oddelek [Nasov _____ _Jps |
Dezinfekcijsko sredstvo Bomix® plus, BoDE Chemie 1 % (v/v)
.. Interlock cleaning brush — double sided
CopiCi
REF 09098 green
X ) Ultrazvocna kopel Elma Elmasonic S 300H
A Potrjevanje L.
Vodna tlac¢na pistola Karl Storz 27660P
Parni avtoklav Lautenschlager ZentraCert
Naprava za c¢iscenje in
[PRNE 28] Rt Miele PG 8535
razkuZevanje
Sterilna embalaza EmbalaZa iz papirja/folije v skladu z ISO 11607-1 in DIN EN 868-2 *

Uporabljajo se lahko enakovredna Cistila in razkuZila ter naprave drugih proizvajalcev.
*Sisteme pakiranja, ki odstopajo od tega, mora potrditi uporabnik.

Pripomocke lahko uporablja za predvideni namen na medicinskih podrogjih le ustrezno usposobljeno in
usposobljeno osebje. Lececi zdravnik oziroma uporabnik je odgovoren za izbiro pripomockov za posebne

30 Odgovornost in garancija namene ali operativno uporabo, za ustrezno usposabljanje in informiranje ter za zadostne izku$nje z ravnanjem
s pripomocki. Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za $kodo, ki nastane zaradi popravil ali vzdrZevanja s
strani nepooblaséenih oseb.

Vse resne incidente v zvezi s pripomocki je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v

40 Obveznost porocanja kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez.

50 Sterilnost: Medicinski pripomocki so dostavljeni v nesterilnem stanju in jih mora uporabnik obdelati in sterilizirati v skladu
57"5?1“_5 Stanje dostave z naslednjimi navodili pred prvo in vsako nadaljnjo uporabo.
Pogosta ponovna obdelava malo vpliva na pripomocke. Zivljenjska doba izdelka je omejena zaradi obrabe
zaradi predvidene uporabe in poskodbe pripomocka.
Ponovna obdelava je bila izvedena 50-krat z reprezentativnimi izdelki, da se potrdi, da se izdelki lahko ponovno
60 Omejitev predelave, obdelajo in da se niso nabrali kemikalij ali drugih onesnazeval, ki bi lahko vplivala na biokompatibilnost izdelkov.
odstranjevanja Pripomocka med drugim ni ve¢ mogoce uporabljati v naslednjih primerih:
Korozija, poskodbe, zlomi, razpoke, deformacije, poroznost, funkcionalne omejitve, pripomocka z
neprepoznavnimi ali manjkajo¢imi oznakami (zapis UDI). Zato je treba izvesti ustrezna navodila za funkcionalno
testiranje s strani reprocesorja. Prosimo, da pripomocek po koncu Zivljenjske dobe odstranite pravilno ali v
sistem za recikliranje. Upostevajte nacionalne predpise in navodila za odstranjevanje!
70 Obdelava Glejte naslednje tocke

Instrumente je treba v posameznih korakih sprati z demineralizirano/deionizirano vodo (voda DI). Mejna

75 Kakovost vode vrednost < 100 CFU/ml velja za sprejemljivo za mikrobno kakovost vode, ki jo je treba uporabiti.

Opozorilna Voda, ki se uporablja, mora biti kakovostna za pitno vodo. Ce pripomocek ni iz enega kosa, ga je treba ¢im bolj

80 obvestila razstaviti.

Grobo umazanijo, ostanke npr. hemostati¢na sredstva, sredstva za razkuZevanje koZe in maziva ter jedka
zdravila je treba, Ce je mogoce, odstraniti, preden pripomocek zavrzete. Vsako kontaminacijo je treba takoj po
uporabi sprati ali obrisati. Pripomocek ne smete Cistiti s fizioloSko raztopino soli ali hraniti pred suhim

90 Mesto uporabe odlaganjem. Kjer je le mogoce, je treba dati prednost suhemu odlaganju, saj lahko dolgotrajna izpostavljenost
medicinskih pripomockov raztopinam med mokrim odlaganjem povzro¢i materialno $kodo (npr. korozijo).
Dolge c¢akalne dobe pred ponovno obdelavo, npr. ¢ez no¢ ali ez vikend, se je treba izogibati (< 1 ur susenja po
kontaminaciji).

Pripomocek se po uporabi zavrZe brez razkuzila ali drugih dodatnih tekodin in odpelje v enoto za predelavo
ﬁ medicinskih pripomockov. Pripomocek je treba takoj po uporabi odstraniti na suho. To pomeni, da je treba
Prevoz pripomocek prevazati v zaprti posodi od mesta uporabe do predelave, ne da bi ga dali v dezinfekcijsko
raztopino ali druge tekocine, da se pripomocek ne izsusi.

100
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a) Roéno ¢iséenje / dezinfekcija / susenje

Index: 04 / 13.02.2026

wn<

o<

enje

154/193

PRO-MED

Fax: +49 7462204249-0 INSTRUMENTE GMBH
www.pro-med-tut.de

info@pro-med-tut.de

Ce pripomocek ni iz enega kosa, ga je treba ¢im bolj razstaviti.

* Pripomocek ga treba namoditi v vodi iz pipe (v skladu s predpisi o pitni vodi) 10 minut, pri tem pa prepreciti
nastanek mehurékov na povrsini pripomocka.

¢ Pripomocek spirajte pod hladno vodo kakovostne pitne vode (< 40° C), dokler ne odstranite vse vidne
umazanije.

¢ Trdovratno umazanijo je treba odstraniti z mehko krtaco.

« Ce so prisotni, odprite ventile.

o Ce so, odstranite tesnila.

¢ Gibljive dele pripomocka je treba vsaj desetkrat premakniti naprej in nazaj.

¢ S pomocjo vodne tla¢ne pistole,

e razpoke

o luknje

® robove

je treba intenzivno izpirati > 60 sek. s hladno vodo (kakovost pitne vode, < 40 °C).

Za izdelke z lumnom:

e Poleg tega z brizgo za enkratno uporabo (50 ml) napolnite lumen z vodo (kakovost pitne vode < 40 °C).
Cas namakanja je 10 minut.

¢ Lumne obdelajte s ¢opicem, katerega premer in dolZina sta nekoliko vecja od premera in dolZine lumnov.
S Copicem vsaj trikrat precistite lumne.

« Ce Cis¢enje s ¢opitem zaradi majhnega premera lumna ni izvedljivo, je treba lumne trikrat sprati s 50 ml
brizgo za enkratno uporabo. Uporabljajte vodo iz pipe (kakovost pitne vode, < 40 °C).

Pred ultrazvoénim ¢is¢enjem je treba opraviti predobdelavo (glejte poglavje 110).

* Naprave potopite v ultrazvoéno kopel (< 40 °C) z blago alkalnim detergentom s frekvenco pribl. 35 kHz. Cas
ultrazvocne obdelave mora ustrezati specifikacijam proizvajalca detergenta.

¢ Uporabiti je treba detergent, primeren za ultrazvo¢no ¢iS¢enje. UpoStevati je treba navodila proizvajalca
detergenta.

¢ Pripomocki morajo biti namesceni tako, da so pokrite vse povrsine.

* Pripomocki se med seboj ne smejo dotikati.

¢ Pripomocek temeljito sperite (vsaj 1 min.) trikrat pod hladno vodo (kakovost pitne vode, < 40 °C).

¢ Gibljive dele pripomocka je treba vsaj desetkrat premakniti naprej in nazaj.
Pripomocek je treba v odprtem stanju posredovati na nadaljnje korake obdelave.

Za izdelke z lumnom:

¢ Lumne obdelajte s ¢opicem, katerega premer in dolZina sta nekoliko vecja od premera in dolZine lumnov. S

Copic¢em vsaj trikrat precistite lumne.

o Ce Cis¢enje s opicem zaradi majhnega premera lumna ni izvedljivo, je treba lumne trikrat sprati s 50 ml
brizgo za enkratno uporabo. Uporabljajte vodo iz pipe (kakovost pitne vode, < 40 °C).

Uporabite blago alkalno detergent in Cistilno raztopino pripravite v skladu z navodili proizvajalca.
* Pripomocek popolnoma potopite v Cistilno raztopino.
* Izvedite vse nadaljnje korake ¢is¢enja pod nivojem tekocine, da preprecite brizganje kontaminirane
tekocine.
Celoten cas izpostavljenosti Cistilni raztopini mora biti v skladu z navodili proizvajalca za uporabljeno Eistilno
sredstvo.
* Pripomocek v celoti $Cetkajte v raztopini z mehko krtaco vsaj 1 minuto.
¢ Odstranite pripomocke iz Cistilne raztopine in jih spirajte z vodo vsaj 1 minuto, da popolnoma odstranite
Cistilno raztopino.
e Za izpiranje uporabite vodno tlacno pistolo (ali podobno) (>30 sek.):
o razpoke
o luknje
o robove
z uporabo hladne vode iz pipe (< 40 °C, kakovost pitne vode).

(sl) slovenski



PRO-MED Instrumente GmbH Tel.- +49746220424-0 PRO'—'MED

Gansacker 9 Fax: +49 7462204249-0 INSTRUMENTE GMBH

78532 Tuttlingen www.pro-med-tut.de
info@pro-med-tut.de

Germany

T

Upostevati je treba posebna navodila proizvajalca razkuzZila glede koncentracije, temperature in kontaktnega
¢asa. Uporabljajo se lahko samo razkuzila, primerna za razkuzevanje medicinskih pripomockov.
¢ Lumene je treba vsaj trikrat pred in po izpostavljenosti sprati z razkuZilom brizge za enkratno uporabo.
* Naprave morajo biti popolnoma potopljene v razkuZila, tako da so pokrite vse povrsine. Upostevati je treba
Cas izpostavljenosti, kot ga je navedel proizvajalec razkuzila.
140 Rocna dezinfekcija « Pripomocki se med seboj ne smejo dotikati.
¢ Gibljive dele pripomocka je treba vsaj desetkrat premakniti naprej in nazaj.
* |zpiranje naprav v deionizirani vodi > 15 sek.
¢ Gibljive dele pripomocka je treba med izpiranjem z deionizirano vodo vsaj desetkrat premakniti naprej in
nazaj.
¢ Lumene je treba vsaj trikrat dodatno sprati z deionizirano vodo z brizgo za enkratno uporabo (50 ml).

Posusite ro¢no s krpo za enkratno uporabo, ki ne puséa vlaken, dokler niso vse povrsine suhe.

150 Rotno susenje Lumne je treba prezracevati s sterilnim stisnjenim zrakom brez olja.
Opomba: Pred mehanskim ¢iscenjem je treba izvesti predobdelavo (glejte poglavje 110).
* Naprave potopite v ultrazvocno kopel (< 40 °C) z blago alkalnim detergentom s frekvenco pribl. 35 kHz.
Cas ultrazvoéne obdelave mora ustrezati specifikacijam proizvajalca detergenta.
¢ Uporabiti je treba detergent, primeren za ultrazvo¢no ¢iSenje. UpoStevati je treba navodila proizvajalca
detergenta.
¢ Pripomocki morajo biti namesceni tako, da so pokrite vse povrsine.
® Pripomocki se med seboj ne smejo dotikati.
¢ Pripomocek temeljito sperite (vsaj 1 min.) trikrat pod hladno vodo (kakovost pitne vode, < 40 °C).
160 Postopek po ultrazvocni obdelavi:
Ultrazvocno ciscenje Ponovno sperite z vodno tlaéno pistolo (> 30 sek.) s hladno vodo (< 40 °C):
o razpoke
o luknje
o robove
¢ Lumne obdelajte s opicem, katerega premer in dolZina sta nekoliko vecja od premera in dolZine lumnov.
S Copicem vsaj trikrat precistite lumne.
o « Ce ¢istenje s Copi¢em zaradi majhnega premera lumna ni izvedljivo, je treba lumne trikrat sprati s 50 ml
'g brizgo za enkratno uporabo. Uporabljajte vodo iz pipe (kakovost pitne vode, < 40 °C).
2 Gibljive dele pripomocka je treba med uporabo vodne tlacne piStole premakniti naprej in nazaj vsaj desetkrat.
w
: Izdelek je treba v odprtem stanju, po potrebi s pomocjo aparata, posredovati v nadaljnje predelave.
§ Ce obstaja, je treba vzmet rocaja odklopiti.
‘;':_J !zog|bafcn sg je tAreba s-encam-prl izpiranju. Naprave je treba pr-lpravm v ustfzmh Cedlll:]lh k?iarah aI!ApIadnuh.za
= izpiranje (izberite velikost, ki ustreza napravam). Naprave naj bodo nameséene na najmanjsi razdalji od drugih
170 8 Priprava na dekontaminacijo naprav v gistilni kosari. Izogibati se je treba prekrivanju, da bi izkljucili poskodbe pripomotka med postopkom
: ¢iséenja. Koli¢ina in vrsta obremenitve v pladnjih za izdelke, izbranih za ¢is¢enje, morata biti izvedena tako, da
e ni pri¢akovati poslabsanja rezultata ciscenja.
:§ Za izdelke z lumnom:
50 Pripomocek mora biti namescen tako, da lahko voda tece v lumne in iz njih.
% (pralni stroj, WD po EN ISO 15883):
% Ce je na voljo prikljucek za izpiranje, mora biti pripomocek priklju¢en na predvideni prikljucek.
.q:, ¢ Predhodno 5 minut spirajte s hladno vodo iz pipe (kakovost pitne vode) < 40 °C.
= ¢ Odvodnjavanje vode
180 ) Samodeijni postopek &iZ¢enja ¢ 10 minujcno éiééenje z deionizirano vodo 55°C z blagim alkalnim detergentom
¢ Odvodnjavanje vode
¢ 1 minuto sperite z deionizirano vodo
¢ Odvodnjavanje vode
¢ 1 minuto sperite z deionizirano vodo
¢ Odvodnjavanje vode
Samodejna toplotna dezinfekcija v pralno-dezinfekcijskih napravah, ob upostevanju nacionalnih zahtev za
190 Avtomatizirana dezinfekcija vrednost AO; npr. vrednost AO - 3000:

¢ 5 minutna dezinfekcija z deionizirano vodo 90 °C
¢ Odvodnjavanje vode

Samodejno susenje po avtomatskem procesu susenja pralno-dezinfekcijskega stroja najmanj 15 minut (pri 90°C
200 Avtomatsko susenje v prostoru za izpiranje).
Po potrebi naknadno roéno susenje s krpo, ki ne pusc¢a vlaken, ¢e je mogoce na napravi zaznati mokroto.
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Naprave morajo biti po vsakem ¢is¢enju makroskopsko Ciste, torej brez vidne umazanije.
e Umazani pripomocek (korozija, razbarvanje) je treba nemudoma odstraniti in podvrgnuti posebni obdelavi.
* Kontaminirani pripomocek je treba ponovno obdelati.
¢ V primeru napak ali poskodb je treba pripomocek takoj odpraviti.
Posebno pozornost je treba preveriti naslednje komponente:
210 InSpekcije o Zareze
o Rezila
o Tocke
o Sklepi
o Vzmeti rocaja
¢ Ob pomanijkljivi berljivosti nosilca UDI je treba izdelke zavreci.

Pustite, da se pripomocek ohladi na sobno temperaturo. Ce je pripomocek bil razstavljen, ga je treba pred
vzdrZevanjem ponovno sestaviti.
VzdrZevanje pomeni nanasanje olja za instrumente ali. 1zdelke s spojem ali koncem (3karje, sponke itd.) ali s
kovinskimi drsnimi povrSinami (rebraste Skarje, udarci itd.) je treba obdelati z negovalnimi sredstvi na osnovi
parafinskega / belo olja, ki jih je mogoce sterilizirati s paro. Olje mora biti primerno za uporabo z

220 Skrb za pripomocke biomedicinskimi izdelki in fiziolosko varno. Sredstva za nego preprecujejo trenje kovine ob kovino in ohranjajo
izdelke v dobrem stanju. Lasersko oznaceni izdelki lahko zbledijo, ¢e jih obdelamo z osnovnimi Cistili, ki
vsebujejo fosforno in fluorovodikovo kislino. Posledi¢no se lahko funkcija kodiranja poslab3a ali izgubi. Na
splosno morajo biti kirurski izdelki podvrZeni stalni negi pred funkcionalnim testiranjem. Sredstva za nego
morajo delovati tako, da je tudi ob njihovi trajni uporabi izklju¢eno sprijemanje spojnih delov zaradi aditivnega
ucinka.

Ce e ni opravljeno, je treba razstavljeni pripomocek ponovno sestaviti.

Pripomocek je nameséen v primerno, standardno skladno embalaZo za posamezno napravo ali v sterilizacijske
pladnje za sterilizacijo v skladu z DIN EN ISO 11607 ali DIN EN 868 in zapecaten.

Embalaza mora izpolnjevati naslednje zahteve:

* Primerna za parno sterilizacijo (temperaturna odpornost do vsaj 138°C (280°F), zadostna paroprepustnost).
¢ Zadostna zascita pripomockov ali sterilizacijske embalaze pred mehanskimi poskodbami.

¢ Redno vzdrZevanje po proizvajaléevih specifikacijah (posode za sterilizacijo).

* Najvedja teza 10 kg na paket/vsebino sterilizacijske posode ne sme biti presezena.

230 Embalaza

Sterilizacija naprav z uporabo frakcionirane predvakuumske metode (po DIN EN I1SO 17665-1) ob upostevanju
ustreznih nacionalnih zahtev. Pripomocke je treba sterilizirati v primerni sterilizacijski embalaZzi.

Sterilizacijo je treba izvesti s frakcioniranim predvakuumskim postopkom s tremi predvakuumskimi cikli in
susenjem v vakuumu najmanj 20 minut. UpoStevati je treba naslednje parametre:

Temperatura Cas predvakuum cas susenja
240 rilizacij
Ste aclia Evropa 134° C (273°F) 23 Min. 3-krat 20 Min.
ZDA 132° C (270° F) 24 Min. 3-krat 20 Min.

Upostevati je treba navodila za uporabo proizvajalca avtoklava in priporo¢ene smernice za najvecjo
obremenitev sterilizacijskega materiala. Avtoklav mora biti nameséen, vzdrzevan, validiran in kalibriran v skladu
s predpisi.

Predelovalec je odgovoren za zagotovitev, da ponovna obdelava, ki se izvaja z opremo, materiali in osebjem, ki
se uporablja v obratu za predelavo, doseZe Zelene rezultate. To obicajno zahteva validacijo in rutinsko
spremljanje uporabljenega procesa in opreme.

Dodatne

250 . ..
informacije

Ne izvajajte nobenih popravil ali modifikacij pripomocka sami. Za to je odgovorno izkljuéno pooblas¢eno osebje
Servis in popravilo proizvajalca. Ce imate kakr3ne koli pritozbe, zahtevke ali informacije v zvezi z nasimi napravami, nas
kontaktirajte

VAN
A\

260

Servis, popravilo in
povratni prevoz

. Okvarjeni ali neskladni pripomocki morajo iti skozi celoten postopek ponovne obdelave, preden jih se vrne v
Povratni prevoz ; )
popravilo/servis.

 Zascitite pred mehanskimi poskodbami

¢ Shranjujte suho in brez prahu

e Shranjujte in prevazajte v varnih posodah/embalazi

e Zelo previdno ravnajte, ne mecite ali spuscajte

Za sterilizacijo, kasnejsi transport in skladis¢enje je treba uporabiti ustrezno odobreno sterilizacijsko embalazo
(npr. v skladu z DIN EN 868, ISO 11607).

270 Skladiscenje in transport
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Pred vsako uporabo pripomocek treba preveriti glede zlomov, razpok, deformacij, poskodb in funkcionalnosti.
Obrabljene, korodirane, deformirane, porozne ali kako drugace poskodovane pripomocke je treba razvrstiti.
Posebno pozornost je treba preveriti naslednje komponente:

® Zareze
o Rezila
® Tocke
Navodilo za pregl

280 avodilo za pregled « SKlepi
* Vzmeti rocaja
Nerjavna jekla, ki se uporabljajo za izdelavo naprav, zaradi svoje zlitine tvorijo posebne pasivne plasti kot
zascitne plasti. Ta jekla kaZejo le omejeno odpornost proti napadom kloridnih ionov ter agresivnih medijev in
tekocin! Poleg truda proizvajalca pri izbiri pravih materialov in pri njihovi skrbni obdelavi je treba naprave
strokovno in neprekinjeno skrbeti ter pravilno pripraviti na strani uporabnika.
Pri izbiri Cistil in dezinfekcijskih sredstev se prepricajte, da ne vsebujejo naslednjih sestavin:
¢ Organske, mineralne in oksidacijske kisline (najmanjsa dovoljena pH vrednost 5,5)
o Alkalije/mocne alkalije (nevtralne/encimske (najvecja dovoljena pH vrednost 8,5, obvezna za pripomocke iz
aluminija ali drugih alkalno obdutljivih materialov) ali alkalna distila (najvecja dovoljena pH vrednost 11,

. obvezno za pripomocke, namenjene uporabi v kriticna obmocja, npr. v skladu z Dodatkom 7 priporocila KRINKO

290 Materialna odpornost L2 L £ bWl FXE
RKI BfArM za ponovno obdelavo))
¢ Organska topila (npr. alkoholi, etri, ketoni, bencin)
¢ Oksidirajoca sredstva (npr. vodikov peroksid)
 Halogeni (klor, jod, brom)
* Aromati¢ni/halogenirani ogljikovodiki

q - AAf . Varnostno kombiniranje z drugimi izdelki mora uporabnik pred klini¢no uporabo preveriti. Upostevajte navodila

300 Kombinacija z drugimi izdelki Jmren) & . P P P P !
za uporabo proizvajalca.

310 odstranjevanje odpadkov Upostevati je treba nacionalne predpise in zakone o odstranjevanju medicinskih pripomockov.
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Razlaga simbolov:

‘ Simbol za "Proizvajalec"
dl Simbol za "Datum izdelave"

HEF Simbol za "Stevilka artikla"

LOT Simbol za "$arzna

koda"

[:IIJ Simbol za "Upostevajte navodila za uporabo"

Simbol za "CE znak skladnosti" z identifikacijsko Stevilko priglasenega
0297 organa

QTY Simbol za "koli¢ino"

Simbol za "Nesterilno"
A Simbol za "Pozor"

M D Simbol

za "medicinski pripomocek"

U DI Simbol za "Edinstveni identifikator naprave"

GS1

Simbol za "subjekt izdaje"
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Bearbetningsinstruktioner A

Viktiga anteckningar

®
1

REF
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Gansacker 9
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Germany
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c 60297

info@pro-med-tut.de

Las dessa instruktioner om upparbetning noggrant fore varje anvandning och hall dem
lattillgangliga for anvandaren eller relevant teknisk personal.

Las noggrant de varningar som foljer denna symbol. Felaktig anvandning av produkterna kan
leda till allvarliga skador pa patienten, anvandare eller tredje part.

Denna instruktion for bearbetning ar giltig for alla artikelnummer i Annex .

Avsedd
10 anvandning och
anvandningsomrade

20

> b B B B B P

jrsiktighetsatgard atgarder och varningar
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Observera!

Behandling av
helt nya enheter

Last

Funktions-
nedsattning

Drifts-
férhallanden

TSE-/CID-
kontamination

Férvaring

159/193

Den medicinska utrustningen far endast anvandas fér avsedd anvandning inom medicinska specialiteter, av
lampligt utbildad och kvalificerad personal. Den medicinska utrustningen &r inte avsedd att anvandas pa det
centrala cirkulations- eller nervsystemet. Den behandlande ldkaren eller anvandaren ansvarar for valet av
enheter for specifika tillampningar eller operativ anvandning, Iamplig utbildning och information samt
tillracklig erfarenhet for att hantera enheterna.

Medicinska utrustning har utformats endast for manskligt bruk och far inte anvandas for nagot annat
dndamal. Felaktig hantering och skétsel, samt felaktig anvandning kan leda till att enheterna slits ut i fortid.

Fabriksnya enheter maste ha genomgatt den fullstdndiga upparbetningsprocessen en gang innan de anvénds.
Skyddslock och skyddande nat for enheter med skarpa kanter maste tas bort helt i forvag.

Overbelastning av enheterna maste undvikas. Overbelastning kan leda till bjning eller brott och da kan
enheterna sluta att fungera.

Enheterna korroderar och deras funktion férsamras om de kommer i kontakt med aggressiva amnen. Pa
grund av detta ar det viktigt att félja instruktionerna for upparbetning och sterilisering.

For att sdkerstélla en séker drift av ovannamnda enheter &r korrekt underhall och skétsel av enheterna
absolut nédvandigt. Dessutom bor en funktionskontroll eller en visuell kontroll utféras fére varje anvandning.
Av denna orsak hanvisar vi till de relevanta avsnitten i dessa instruktioner for upparbetning.

For upparbetning av apparater dar TSE-/CJD-kontamination kan befaras ska Varldshalsoorganisationens
(WHO) riktlinjer samt de nationella kraven for sjukhushygien féljas. Det sikraste och tydligaste sattet att
sdkerstalla att det inte finns ndgon risk for kvarvarande smittsamhet frén kontaminerade produkter och
andra material ar att kassera dem genom férbréanning.

Det finns inga specifika krav for forvaring av enheterna fore sterilisering. Vi rekommenderar dock att du
forvarar den medicinska utrustningen i en ren och torr miljo.

(sv) svenska
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f’i Validering

Ansvar och garanti

Anmalningsplikt

A Sterilitet:
steriLe\ Leveransskick

Begransning av upparbetning,
bortskaffande

Bearbetning

Vattenkvalitet
ﬁ Varnings-
meddelanden

Plats for

& anvindning
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De enheter som anvénds for reprocessing maste valideras av anvandaren.
Foljande anordningar och rengéringsmedel anvandes som en del av valideringen.

Rengodringsmedel Neodisher MediClean forte 0,5 % (v/v)
Desinfektionsmedel Bomix® plus, BoDE Chemie 1 % (v/v)
Interlock cleaning brush — double sided
Borstar
REF 09098 green
Ultraljudsbad Elma Elmasonic S 300H
Vattentryckspistol Karl Storz 27660P
Angautoklav Lautenschlager ZentraCert

Rengdrings- och
engorings-och Miele PG 8535
desinfektionsanordning

Forpackningar av papper/film i enlighet med ISO 11607-1 och DIN EN 868-2
Sterila forpackningar . P ingar av papper/film i enlig
Likvéardiga rengorings- och desinfektionsmedel samt apparater fran andra tillverkare far anvandas.
*Forpackningssystem som avviker fran detta maste valideras av anvandaren.

Enheterna far endast anvandas for det avsedda dndamalet inom det medicinska omradet av lampligt utbildad
och kvalificerad personal. Den behandlande ldkaren eller anvandaren ansvarar for valet av enheterna for
specifika tillampningar eller operativ anvandning, for lamplig utbildning och information och for tillracklig
erfarenhet av att hantera enheterna. Tillverkaren ansvarar inte for skador som uppstar vid reparation eller
underhall av obehériga.

Alla allvarliga incidenter relaterade till produkterna maste rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i det medlemsland dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

Den medicinska utrustningen levereras icke-steril och maste behandlas och steriliseras av anvandaren i
enlighet med féljande instruktioner fore den férsta och varje efterféljande anvandning.

Frekvent upparbetning har liten effekt pa enheterna. Produktens livslangd begransas av slitage pa grund av
avsedd anvandning och skador pa enheten.

Aterbehandlingen genomfordes 50 ganger med representativa produkter for att bekrafta att produkterna kan
aterbehandlas och att inga kemikalier eller andra féroreningar har ackumulerats som kan paverka
produkternas biokompatibilitet.

Bland annat under féljande aspekter far enheten inte langre anvdndas:

Korrosion, skador, brott, sprickor, deformering, porositet, funktionella begrénsningar, enheter med
oigenkannlig eller saknad markning (UDI-bararen ). Darfér maste motsvarande instruktioner for
funktionstestning av reprocessorn implementeras. Kassera enheterna pa ratt sétt eller ta dem till ett
atervinningssystem vid slutet av produktens livslangd. De nationella féreskrifterna och anvisningarna for
avfallshantering maste foljas!

Se foljande punkter

Instrumenten skall skéljas i enskilda steg med demineraliserat/avjoniserat vatten (DI-vatten). Ett gransvéirde
pa < 100 CFU/ml anses acceptabelt fér den mikrobiella kvaliteten pa det vatten som ska anvandas.

Kranvatten som ska anvandas maste vara av dricksvattenkvalitet. Om enheten inte &r i ett stycke maste den
demonteras sd langt det ar mojligt.

Grov smuts, rester av t.ex. hemostatiska medel, huddesinfektionsmedel och glidmedel likvédl som fratande
ldkemedel bér om méjligt avldgsnas innan enheten kasseras. All férorening maste omedelbart efter
anvandning skoljas av eller torkas bort. Enheten bér inte rengéras med koksaltlosning eller férvaras fore torr
kassering. Om mojligt bér torr kassering foredras, eftersom langvarig exponering av medicinsk utrustning for
losningar under vat kassering kan leda till materiella skador (t.ex. korrosion).

Langa vantetider innan upparbetning, t.ex. dver natten eller 6ver helgen, bor undvikas (< 1 timmars torktid
efter kontaminering).

(sv) svenska
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Enheten kasseras efter anvdandning utan desinfektionsmedel eller andra extra vatskor och transporteras till
upparbetningsenheten for medicinsk utrustning. Enheten maste kasseras torr omedelbart efter anvandning.

100 A Transport Detta innebdr att apparaten maste transporteras i en sluten behallare fran anvandningsplatsen till platsen for
upparbetning utan att placeras i desinfektionslésning eller andra vatskor, sa att ingen torkning sker pa
enheten.

Om enheten inte ar i ett stycke maste den demonteras sa langt det ar mojligt.

* Enheten maste bl6tlaggas i kranvatten (enligt dricksvattenreglerna) i 10 minuter samtidigt som
bubbelbildning pa enhetens yta undviks.

* Skolj enheten under kallt kranvatten av dricksvattenkvalitet (< 40 °C) tills all synlig smuts &r borta.

* Envis smuts maste avldgsnas med en mjuk borste.

» Oppna ventilerna om sddana finns.

* Ta bort tatningarna om sadana finns.

* Rorliga delar pa enheten maste flyttas fram och tillbaka minst tio ganger.

* Med hjélp av en vattentryckspistol maste,
110 Forbehandling o sprickor
* hal
o kanter
skoljas intensivt > 60 sek. med kallt vatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C).

For produkter med lumen:

 Fyll dessutom lumen med kranvatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C) med hjélp av en engangsspruta
(50 ml). Blotlaggningstiden dr 10 minuter.

¢ Behandla lumen med en borste vars diameter och ldngd ar nagot stérre dn lumens diameter
och langd. Borsta genom lumen minst tre ganger med borsten.

* Om rengéring med borste inte ar majlig pa grund av de sma lumendiametrarna maste lumen spolas
tre ganger med en 50 ml engangsspruta. Anvand kranvatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C).

Obs! Fore ultraljudsreng6ring maste en forbehandling (se avsnitt 110) utféras.

¢ Sénk ned enheterna i ett ultraljudsbad (< 40 °C) med ett milt alkaliskt rengéringsmedel och en frekvens pa

ca. 35 kHz. Sonikeringstid maste 6verensstimma med rengéringsmedelstillverkarens specifikationer.

o Ett rengoringsmedel lampligt for ultraljudsrengdring maste anvandas. Instruktionerna fran tillverkaren av
Ultraljudsrengéring rengdringsmedlet maste foljas.

* Enheter maste placeras pa ett sddant satt att alla ytor tacks.

® Enheterna far inte réra vid varandra.

* Skolj enheterna noggrant (minst 1 min.) tre ganger under kallt vatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C).

120
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* Rorliga delar pa enheten maste flyttas fram och tillbaka minst tio ganger.
Produkten ska vidarebefordras till de fortsatta bearbetningsstegen i 6ppet tillstand.

For produkter med lumen:

¢ Behandla lumen med en borste vars diameter och langd ar nagot storre an lumens diameter
och ldngd. Borsta genom lumen minst tre ganger med borsten.

* Om rengo6ring med borste inte dar mojlig pa grund av de sma lumendiametrarna maste lumen spolas
tre ganger med en 50 ml engangsspruta. Anvand kranvatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C).

Anvand ett milt alkaliskt rengéringsmedel och forbered rengdringslosningen enligt tillverkarens instruktioner.
* Sank ner enheterna helt i rengoringslosningen.
* Utfor alla ytterligare rengdringssteg under vatskenivan for att undvika stank av férorenad vétska.
Den totala exponeringstiden i rengoringslosningen ska vara i enlighet med tillverkarens anvisningar for det
rengéringsmedel som anvands.
* Borsta enheterna helt i I16sningen med en mjuk borste i minst 1 minut.
* Ta bort enheterna fran rengéringslsningen och skolj den med vatten i minst 1 minut for att helt
fa bort rengoringslosningen.
* Anvand en vattentryckspistol (eller liknande) (> 30 sek.) for att skolja:
o sprickor
o hal
o kanter
med kallt kranvatten (< 40 °C, dricksvattenkvalitet).

130 Manuell rengoring

a. Anvandarhandbok Rengoring/Desinfektion/Torkning

Desinfektionsmedlets tillverkares sarskilda anvisningar om koncentration, temperatur och kontakttid maste

foljas. Endast desinfektionsmedel Idmpliga for desinfektion av medicinsk utrustning far anvandas.

* Lumen maste skoljas med desinfektionsmedel i en engangsspruta minst tre ganger fére och
efter exponeringstiden.

* Enheterna maste vara helt nedsédnkta i desinfektionsmedel sa att alla ytor ticks. Exponeringstiden
maste féljas enligt anvisningar fran tillverkaren av desinfektionsmedlet.

140 Manuell desinfektion o Enheterna fér inte rora vid varandra.

* Rorliga delar pa enheten maste flyttas fram och tillbaka minst tio ganger.

* Skéljning av enheterna i avjoniserat vatten > 15 sek.

* Rorliga delar pa enheten maste flyttas fram och tillbaka minst tio ganger under skéljning med
avjoniserat vatten.

* Lumen maste dessutom spolas med avjoniserat vatten med en engangsspruta (50 ml) minst
tre ganger.

Torka manuellt med en luddfri engdngstrasa tills alla ytor &r torra.
Lumen maste ventileras med steril och oljefri tryckluft.

150 Manuell torkning

Obs! Forbehandling (se avsnitt 110) maste utféras fore mekanisk rengéring.

¢ Sank ned enheterna i ett ultraljudsbad (< 40 °C) med ett milt alkaliskt rengéringsmedel och
en frekvens pa ca. 35 kHz. Sonikeringstid maste 6verensstamma med rengoringsmedelstillverkarens
specifikationer.

® Ett rengoringsmedel lampligt for ultraljudsrengoring maste anvandas. Instruktionerna fran
tillverkaren av rengéringsmedlet maste foljas.

* Enheter maste placeras pa ett sadant satt att alla ytor tacks.

¢ Enheterna far inte réra vid varandra.

* Skélj enheterna noggrant (minst 1 min.) tre ganger under kallt vatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C).

160 Procedur efter ultraljudsbehandling:
Ultraljudsrengoring Skdlj igen med en vattentryckspistol (> 30 sek.) med kallt vatten (< 40 °C):

* o sprickor

e ohal

* o kanter

* Behandla lumen med en borste vars diameter och langd &r nagot stérre an lumens diameter
och ldngd. Borsta genom lumen minst tre ganger med borsten.

* Om rengo6ring med borste inte dr méjlig pa grund av de sma lumendiametrarna maste lumen
spolas tre ganger med en 50 ml engangsspruta. Anvand kranvatten (dricksvattenkvalitet, < 40 °C).

Rorliga delar pa enheten maste flyttas fram och tillbaka minst tio ganger medan vattentryckspistolen

appliceras.

ing
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Avdelnin

=
-+
o

c
X
B
£ Produkten ska vidarebefordras till de fortsatta bearbetningsstegen i 6ppet tillstand, vid behov med hjélp av
g en apparat.
E Om det finns en handtagsfjader maste den hakas av.
Q Skoljskuggor maste undvikas. Enheterna maste forberedas i lampliga silkorgar eller skéljbrickor (valj storlek
‘@ .. . . for att passa enheterna). Enheterna bor placeras med ett minsta avstand till andra enheter i stadkorgen.
170 o Forberedelse for sanering - ) . . ) . N x
k] Overlappning maste undvikas for att undvika skador pa enheterna under rengoringsprocessen. Mangden och
l‘::n typen av last i de produkttrag som valjs ut for rengoring maste utforas pa ett sadant satt att ingen forsamring
g av rengoringsresultatet kan férvantas.
!én For produkter med lumen:
o Enheten ska placeras sa att vattnet kan rinna in i och ut ur lumen.
X
=
c
S
[] (tvattmaskin, WD enligt EN ISO 15883):
E Om en skéljanslutning finns tillganglig maste enheten anslutas till det avsedda beslaget.
< ® Forskolj i 5 minuter med kallt kranvatten (dricksvattenkvalitet) < 40 °C.
e Vattendranering
* 10 minuters rengoring med 55-gradigt avjoniserat vatten med milt alkaliskt reng6éringsmedel
180 Automatisk * Vattendrénering
rengoringsprocess ® Skolj i 1 minut med avjoniserat vatten
e Vattendranering
® Skélj i 1 minut med avjoniserat vatten
e Vattendranering
De sdrskilda instruktionerna fran tillverkaren av rengéringsmaskinen och rengéringsmedlen maste féljas.
Anvand ett rengdringsmedel som &r lampligt for en tvatt-desinfektor.
Automatisk termisk desinfektion i tvatt-desinfektorer, med hansyn till de nationella kraven for AO varde; t.ex.
q q . vdrde AO - 3000:
190 Automatisk desinfektion

* 5 minuters desinfektion med avjoniserat vatten 90 °C
e Vattendrédnering

Automatisk torkning enligt tvatt-desinfektorns automatiska torkprocess i minst 15 minuter (vid 90 °C i

200 Automatisk torkning skoljrummet).
Vid behov, folj efter med manuell torkning med en luddfri trasa om fuktighet upptacks pa enheten.

Apparaterna ska vara makroskopiskt rena efter varje rengéring, dvs fria fran synlig smuts.
* En nedsmutsad enhet (korrosion, missfargning) maste omedelbart sorteras bort och genomga
specialbehandling.

* En férorenad enhet maste upparbetas.

 Vid fel eller skador maste enheten atgardas omedelbart.
210 Inspektioner Féljarlde komponenter maste kontrolleras sarskilt noga:

o Skaror

o Blad

o Punkter

o Fogar
e Fjader till handtag
 Vid otillrdcklig lasbarhet av UDI-bararen maste produkterna kasseras.

Lat enheten svalna till rumstemperatur. Om enheten har tagits isdr maste den sattas ihop innan nagot
underhall sker.
Underhall innebar applicering av instrumentolja. Produkter med skarv eller &nde (sax, klimmor etc.) eller
med metalliska glidytor (ribbad sax, stansar etc.) ska behandlas med angsteriliserbara underhallsprodukter
baserade pa paraffinolja / vit olja. Oljan maste vara lamplig fér anvdndning med biomedicinska produkter och
220 Skotsel av enheterna vara fysiologiskt saker. Underhallsprodukterna férhindrar metall-pa-metall-friktion och haller produkterna i
gott skick. Laserméarkta produkter kan blekna nér de behandlas med basiska rengéringsmedel som innehaller
fosfor- och fluorvatesyror. Som ett resultat kan kodningsfunktionen forsamras eller ga forlorad. Generellt sett
maste kirurgiska produkter genomga permanent skotsel fore funktionstestning. Skétselprodukter ska verka
pa ett sadant satt att det dven vid permanent anvandning utesluts att fogdelarna fastnar pa grund av en
additiv effekt.
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Om det inte ar gjort annu, maste den demonterade enheten sattas ihop igen.

Enheten placeras i en lamplig standardférpackning for respektive apparat eller i steriliseringstrag for

sterilisering enligt DIN EN 1SO 11607 eller DIN EN 868 och férseglas.

Forpackningen maste uppfylla foljande krav:

* Lamplig for angsterilisering (temperaturbestandighet upp till minst 138 °C (280 °F) tillracklig
anggenomslapplighet).

o Tillrdckligt skydd av enheter eller steriliseringsforpackningar mot mekanisk skada.

* Regelbundet underhall enligt tillverkarens specifikationer (steriliseringsbehallare).

* En maxvikt pa 10 kg per férpackning/innehall i steriliseringsbehallaren far inte 6verskridas.

Sterilisering av enheterna med fraktionerad forvakuummetoden (enligt DIN EN ISO 17665-1) med hansyn till
respektive nationella krav. Enheterna maste steriliseras i lamplig steriliseringsférpackning.

Sterilisering maste utféras med en fraktionerad férvakuumprocess med tre férvakuumcykler och torkning i
vakuum under minst 20 minuter. Féljande parametrar maste beaktas:

Temperatur Tid Fore vacuum torktid
EUROPA 134° C (273°F) 23 Min. 3 ganger 20 Min.
USA 132°C(270° F) 2 4 Min. 3 gangers 20 Min.

Autoklavtillverkarens bruksanvisning och de rekommenderade riktlinjerna for maximal belastning av
steriliseringsmaterial maste foljas. Autoklaven maste installeras, underhallas, valideras och kalibreras enligt
foreskrifter.

Reprocessorn ansvarar for att den upparbetning som genomférs med den utrustning, material och personal
som anvands i upparbetningsanldggningen ger onskat resultat. Detta krdver vanligtvis validering och
rutinmdssig 6vervakning av den process och utrustning som anvands.

Utfor inga reparationer eller modifieringar av enheterna sjalv. Detta ar under ensamt ansvar for tillverkarens
auktoriserade personal. Kontakta oss om du har nagra klagomal, ansprak eller information angaende vara
enheter.

Defekta eller icke-6verensstammande enheter maste ha gatt igenom hela upparbetningsprocessen innan de
returneras for reparation/service.

* Skydd mot mekanisk skada

® Forvara torrt och dammfritt

e Férvara och transportera i sakra behéllare/forpackningar

¢ Hantera med stor forsiktighet, kasta eller tappa inte

Lamplig godkand steriliseringsforpackning (t.ex. enligt DIN EN 868, ISO 11607) maste anvandas for
sterilisering, efterféljande transport och forvaring.

Innan varje anvandning av enheten maste den kontrolleras fér brott, sprickor, deformationer, skador och
funktionalitet. Slitna, korroderade, deformerade, pordsa eller pa annat satt skadade enheter maste sorteras
bort.
Foljande komponenter maste kontrolleras sarskilt noga:

o Skaror

o Blad

o Punkter

o Fogar

o Fjader till handtag
De rostfria stalen som anvands for tillverkning av enheterna bildar specifika passiva lager som skyddande
lager pa grund av sin legering. Detta stal uppvisar endast begransad motstandskraft mot angrepp av
kloridjoner och aggressiva medier och vatskor! Utéver de anstrangningar som tillverkaren gor i valet av ratt
material och i deras noggranna bearbetning, maste enheter utsattas for professionell och kontinuerlig skotsel
och korrekt forberedelse hos anvandaren.

(sv) svenska
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Na&r du viljer rengéringsmedel och desinfektionsmedel, se till att de inte innehaller féljande ingredienser:
* Organiska-, mineraliska- och oxiderande syror (l4gsta tilldtna pH-vérde 5,5)
 Alkalier/starka alkalier (neutrala/enzymatiska (max. tillatet pH-varde 8,5, obligatoriskt fér enheter
tillverkade av aluminium eller andra alkalikdnsliga material) eller alkaliska rengéringsmedel
(max. tillatet pH-varde 11, obligatoriskt fér enheter avsedda foér anvandning i prion -kritiska

290 MatenalbeStandlghEt omraden, t.ex. i enlighet med bilaga 7 i KRINKO RKI BfArMs rekommendation fér upparbetning)
* Organiska l6sningsmedel (t.ex. alkoholer, etrar, ketoner, bensiner)
* Oxidationsmedel (t.ex. vateperoxider)
* Halogener (klor, jod, brom)
* Aromatiska/halogenerade kolvaten
a q Saker kombination med andra produkter maste kontrolleras av anvdndaren fére klinisk anvandning.
300 Kombination med andra produkter _ - ancia proci ¢
Tillverkarens bruksanvisning maste féljas.
310 avfallshantering Landsspecifika foreskrifter och lagar for avfallshantering av medicintekniska produkter maste foljas.
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Symbolaid cilgehus:

PRO-MED

INSTRUMENTE GMBH

ol

Symbol for "Tillverkare"

ol

Symbol for "Tillverkningsdatum’

REF

Symbol for "Artikelnummer"

LOT

Symbol for "batchkod"

[1i]

Symbol for "Félj bruksanvisningen"

g

Symbol for "CE-markning fér overensstammelse" med identifieringsnummer

fran det anmalda organet

QTY

Symbol fér "mangd"

Symbol for "Osteril"

A\

Symbol fér "Uppmaérksamhet"

MD

Symbol fér "medicinsk utrustning'

UDI

Symbol fér "Unik enhetskod"

GS1

Symbol for "emissionsenhet"
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00.0022 00.0023 00.0048 00.0049 00.0050 00.0051
00.0052 00.0053 00.0054 00.0055 00.0056 00.0062
00.0063 00.0064 00.0102 00.0104 00.0113 00.0114
00.0119 00.0131 00.0132 00.0145 00.0211 00.0213
00.0214 00.0215 00.0217 00.0230 00.0240 00.0295
00.0541 00.0719 00.1015 00.1016 00.1017 00.1021
00.1062 00.1105 00.1123 01.0013 01.0014 01.0015
01.0016 01.0017 01.0019 01.0026 01.0038 01.0041
01.0042 01.0044 01.0046 01.0149 01.0150 01.0153
01.0160 01.0161 01.0178 01.0181 01.0226 01.0260
01.0300 01.0324 01.0350 01.0401 01.0402 01.0500
01.0501 01.0504 01.0506 01.0644 01.1051 01.1083
01.1087 01.1088 01.1107 01.1109 01.1111 01.1115
01.1117 01.1118 01.1137 01.1145 01.1163 01.1218
01.1224 01.3000 01.3001 01.3005 01.3006 01.3008
01.3013 01.3015 01.3016 01.3017 01.3018 01.3019
01.4103 01.4104 10.0325 10.0331 10.0331.1 10.0332
10.0332.1 10.0333 10.0334 10.0335 10.0338 10.0340
11.0300 11.0302 11.0304 11.0306 11506-12DEL 12.0101
12.0102 12.0103 12.0104 12.0105 12.0106 12.0107
12.0108 12.0113 12.0113.30 12.0114 12.0115 12.0117
12.0122 12.0123 12.0125 12.0126 12.0127 12.0133
12.0163 12.0180 12.0182 12.0184 12.0186 12.0188
12.0190 12.0191 12.0193 12.0194 12.0195 12.0196
12.0301 12.0302 12.0303 12.0304 12.0305 12.0306
12.0307 12.0308 12.0309 12.0310 12.0311 12.0312
12.0313 12.0314 12.0315 12.0317 12.0318 12.0331
12.0332 12.0333 12.0334 12.0341 12.0342 12.0361
12.0362 12.0363 12.0416 12.0506 12.0509 12.0510
12.0511 12.0517 12.0520 12.0536 12.0539 12.0542
12.0552 12.0561 12.0587 12.0590 12.0592 12.0612
12.0700 12.0702 12.0704 12.1000 12.1008 12.1009
12.1020 12.1030 12.1050 12.1050L 12.1059 12.1060
12.1070 12.2000 12.2100 12.41A1 13.0010 13.0010SC
13.0010SC SELECT 13.0011 13.0011SC 13.0011SC SELECT 13.0012 13.0012L
13.0012LSC 13.0012SC 13.0012SC/BR 13.0013 13.0013 SELECT 13.0013L
13.0013LSC 13.0013SC 13.0014 13.0014L 13.0014SC 13.0014SC SELECT
13.0015 13.0015L 13.0015LSC 13.0015SC 13.0015SC SELECT 13.0016
13.0017 13.0018 13.0019 13.0022 13.0023 13.0032
13.0033 13.0036 13.0036SC 13.0036SCB SELECT 13.0037 13.0041
13.0043 13.0043SC 13.0045 13.0051 13.0053 13.0055
13.0058 13.0058L 13.0059 13.0059L 13.0060 13.0060 SELECT
13.0060L 13.0060LSC 13.0060SC 13.0061 13.0061L 13.0061LSC
13.0061SC 13.0061SC_N 13.00617 13.0062 13.0063 13.0064
13.0065 13.0066 13.0067 13.0068 13.0069 13.0070
13.0071 13.0073 13.0074 13.0075 13.0076 13.0076SC SELECT
13.0077 13.0077SC SELECT 13.0078 13.0078 SELECT 13.0079 13.0079 SELECT
13.0080 13.0080SC 13.0080SC SELECT 13.0081 13.0081SC 13.0081SC SELECT
13.0082 13.0082SC 13.0082SC SELECT 13.0083 13.0083SC 13.0083SC SELECT
13.0084 13.0084SC SELECT 13.0085SC 13.0089 13.0100 13.0101
13.0102 13.0103 13.0110 13.0111 13.0112 13.0113
13.0122 13.0123 13.0130 13.0131 13.0140 13.0140SC
13.0141 13.0141SC 13.0141SC_N 13.0143 13.0143SC 13.0146
13.0147 13.0149 13.0152 13.0153 13.0154 13.0155
13.0162 13.0163 13.0164 13.0165 13.0172 13.0173
13.0174 13.0175 13.0292 13.0294 13.0296 13.0298
13.0300 13.0301 13.0301SC 13.0302 13.0302SC 13.0303
13.0303SC 13.0304 13.0304 SELECT 13.0304L 13.0304SC 13.0305
13.0305L 13.0305SC 13.0306 13.0307 13.0308 13.0308SC
13.0309 13.0309SC 13.0310 13.0311 13.0312 13.0313
13.0330 13.0330SC 13.0331 13.0332 13.0333 13.0333SC
13.0334 13.0334BR 13.0334L 13.0334SC 13.0335 13.0335L
13.0335SC 13.0336 13.0337 13.0338 13.0339 13.0340
13.0341 13.0342 13.0343 13.0348 13.0350 13.0351
13.0352 13.0352SC 13.0353 13.0353SC 13.0354 13.0354L
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13.0354SC 13.0355 13.0355L 13.0355SC 13.0356 13.0357
13.0358 13.0358L 13.0358SC 13.0359 13.0360 13.0360SC
13.0361 13.0362 13.0362SC 13.0363 13.0363SC 13.0394
13.0395 13.0400 13.0400L 13.0400SC 13.0400SC_N 13.0401
13.0401L 13.0401SC 13.0402 13.0402L 13.0402SC 13.0403
13.0403L 13.0403SC 13.0404 13.0404L 13.0404SC 13.0405
13.0405B 13.0405CC 13.0405L 13.0405SC 13.0405SC SELECT 13.0406
13.0406SC 13.0407 13.0407L 13.0407SC 13.0408 13.0408SC
13.0409 13.0409SC 13.0410 13.0432 13.0432L 13.0432SC
13.0433 13.0433SC 13.04337 13.0434 13.0434L 13.0434SC
13.0435 13.0435L 13.0435SC 13.0436 13.0437 13.0437L
13.0437SC SELECT 13.0438 13.0439 13.0439SC 13.0440 13.0440SC
13.0441 13.0441L 13.0441SC 13.0443 13.0444 13.0445
13.0445SC 13.0462 13.0463 13.0463SC 13.0531 13.0533
13.0541 13.0550 13.0551 13.0551SC SELECT 13.0554 13.0554SC
13.0555 13.0555SC 13.0561 13.0562 13.0563 13.0565
13.0567 13.0569 13.0571 13.0575 13.0577 13.0581SC SELECT
13.0586 13.0587 13.0587SC SELECT 13.0594 13.0594SC 13.0595
13.0595SC 13.0595SC SELECT 13.0596 13.0597 13.0597SC 13.0598
13.0598SC 13.0599 13.0599SC 13.0600 13.0600 SELECT 13.0600L
13.0600SC 13.0600SC SELECT 13.0601 13.0601 SELECT 13.0601L 13.0601SC
13.0601SC SELECT 13.0601SCB SELECT 13.0601SC_N 13.0602 13.0602L 13.0602SC
13.0602SC SELECT 13.0603 13.0603L 13.0603LSC 13.0603SC 13.0603SC SELECT
13.0603SCB SELECT 13.0603SCC 13.0604 13.0604SC 13.0604SCC 13.0605
13.0605SC 13.0605SC SELECT 13.0605SCC 13.0606 13.0606SC 13.0606SCC
13.0607 13.0607SC 13.0607SC SELECT 13.0607SCC 13.0608 13.0608SC
13.0608SCC 13.0609 13.0609L 13.0609SC 13.0609SC SELECT 13.0609SCC
13.0610 13.0610SC 13.0611 13.0611SC 13.0611SC_N 13.0612
13.0612SC 13.0612SCC 13.0613 13.0613SC 13.0613SCC 13.0614
13.0615 13.0615SC 13.0620 13.0621 13.0622 13.0623
13.0624 13.0625 13.0626 13.0627 13.0628 13.0629
13.0630 13.0631 13.0632 13.0633 13.0640 13.0641
13.0642 13.0642L 13.0643 13.0643L 13.0643SC 13.0644
13.0644SC 13.0645 13.0645SC 13.0646 13.0647 13.0647L
13.0647SC 13.0648 13.0649 13.0650 13.0650SC 13.0651
13.0651SC 13.0652 13.0653 13.0657B 13.0660 13.0660SC
13.0661 13.0661L 13.0661SC 13.0661SC SELECT 13.0661SCC 13.0661SC_N
13.0662 13.0662SC 13.0663 13.0663L 13.0663SC 13.0663SC SELECT
13.0663SC_N 13.0664 13.0664SC 13.0665 13.0665SC 13.0665SC SELECT
13.0666 13.0666SC 13.0667 13.0667SC 13.0667SC SELECT 13.0667SC_N
13.0668 13.0669 13.0670 13.0671 13.0672 13.0673
13.0673SC 13.0674 13.0675 13.0676 13.0677 13.0683
13.0683SC 13.0685 13.0685L 13.0687 13.0693 13.0695
13.0697 13.0700 13.0701 13.0721 13.0735 13.0737
13.0737SC 13.0752 13.0753 13.0757 13.0760 13.0761
13.0765 13.0765SC 13.0767SC 13.0770 13.0770SC 13.0771
13.0771SC 13.0771Z 13.0772 13.0772SC 13.0773 13.0773SC
13.0773SC SELECT 13.0775 13.0775SC 13.0775SC SELECT 13.0777 13.0779
13.0779SC 13.0780 13.0780SC 13.0781 13.0781SC 13.0783
13.0783SC 13.0785SC_N 13.0790 13.0791 13.0791SC 13.0791SC SELECT
13.0792 13.0793 13.0793Z 13.0800 13.0800SC 13.0801
13.0801SC 13.0808SC SELECT 13.0809SC SELECT 13.0810SC 13.0811SC 13.0811SC_N
13.0820 13.0820SC 13.0820SC SELECT 13.0821 13.0821SC 13.0821SC SELECT
13.0822 13.0823 13.0830 13.0831 13.0833 13.0840
13.0842 13.1018 13.1020 13.1029 13.1030 13.1081
13.1083 13.1090 13.1091 13.1092 13.1093 13.1094
13.1100 13.1100SC 13.1101 13.1101 SELECT 13.1101.10SC SELECT 13.1101SC
13.1101SC SELECT 13.1102 13.1102 SELECT 13.1102SC 13.1103 13.1103 SELECT
13.1103.10SC SELECT 13.1103SC 13.1103SC SELECT 13.1104 13.1104.10SC SELECT 13.1104SC
13.1104SC SELECT 13.1105 13.1105SC 13.1110 13.1111 13.1112
13.1113 13.1114 13.1130 13.1130SC 13.1131 13.1131SC
13.1132 13.1132SC 13.1133 13.1150 13.1151 13.1152
13.1160 13.1161 13.1162 13.1165 13.1165SCB 13.1166
13.1169 13.1170 13.1172 13.1180 13.1182 13.1190
13.1192 13.1194 13.1195 13.1670 13.1671 13.1672
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13.1673 13.2010 13.2021 13.2040 13.2041 13.2060
13.2070 13.2100 13.2100SC 13.2101 13.2101SC 13.2102
13.2102SC 13.2103 13.2103SC 13.2110 13.2111 13.2112
13.2113 13.2120 13.2121 13.2122 13.2123 13.2134
13.2150 13.2152SC 13.2155 13.2158 13.2159 13.2160
13.2160SC 13.2161 13.2170 13.2172 13.2174 13.2181
13.2183 13.2186 13.2187 13.2189 13.2191 13.2200
13.2202 13.2206 13.2210 13.2220 13.2230 13.2232
13.2240 13.2240SC 13.2244 13.2246 13.2300 13.2301
13.2302 13.2303 13.2304 13.2310 13.2312 13.2320
13.2320z 13.2322 13.2330 13.2340 13.2356 13.2360
13.2362 13.2393W 13.2394W 13.2396W 13.2400 13.2401
13.2410 13.2420 13.2420SC SELECT 13.2421 13.2423 13.2424
13.2425 13.2700 13.2700SC 13.2700SCB SELECT 13.2705 13.2710
13.2726 13.2726SC 13.27267 13.2737 13.2739 13.2740
13.2740Z 13.2750 13.2750SC 13.2750Z 13.2763 13.2770
13.2770.RS 13.2771 13.2771.RS 13.2773 13.2773.RS 13.2791
13.2793 13.2800 13.2801 13.2811 13.2811SC SELECT 13.2821
13.2821SC_N 13.2823 13.2831 13.2833 13.2835 13.2835SC
13.2835SC_N 13.2840 13.2841 13.2842 13.2843 13.2845
13.2848SC 13.2849SC 13.2849SC_N 13.28497 13.2850 13.2850SC
13.2851 13.2851SC 13.2853 13.2853SC 13.2855 13.2855SC
13.2861 13.2866 13.2866SC 13.2867 13.2867SC 13.2867SC SELECT
13.2867SC_N 13.2868 13.2869 13.2890 13.2890SC 13.2890SCB
13.2891 13.2901 13.2903 13.2925 13.2930 13.2930SC
13.2932 13.2941 13.3010 13.3014 13.3014SC 13.3015
13.3015SC 13.3015SC SELECT 13.3016SC 13.3017SC 13.3017SC SELECT 13.3018SC
13.3019 13.3019SC 13.3019SC SELECT 13.3019SC_N 13.3022SC_N 13.4910
13.4910SC 13.4910SCB 13.4911 13.4911SC 13.4911SCB 13.5000
13.5000SC 13.5000SCB 13.5001 13.5001 SELECT 13.5001SC 13.5001SCB
13.5001Z 13.50017B 13.5007 13.5010 13.5010SC 13.5010SCB
13.5011 13.5011SC 13.5011SCB 13.5011X 13.50117 13.5020
13.5021 13.5030 13.5031 13.5041 13.5041SC SELECT 13.5043
13.5043CC 13.5045 13.5045CC 13.5047 13.5047CC 13.5049
13.5049CC 13.5082 13.5083 13.5100 13.5101 13.5102
13.5103 13.5110 13.5111 13.5112SC 13.5113SC 13.5120
13.5121 13.51217 13.5123 13.5200 13.5200SC 13.5200SCB
13.5201 13.5201CC 13.5201SC 13.5202 13.5202SC SELECT 13.5202SCB
13.5203 13.5203CC 13.5203SC 13.52037 13.5204 13.5205
13.5205CC 13.5206 13.5207 13.5207CC 13.5208 13.5209
13.5210 13.5211 13.5212 13.5213 13.52137 13.5217
13.5219CC 13.5220 13.5221 13.5221CC 13.5222 13.5223
13.5223SC 13.5240 13.5241 13.5242 13.5243 13.5248
13.5249 13.5250 13.5251 13.5257 13.5259 13.5265
13.5267 13.5269 13.5275 13.5291 13.5291SC 13.5298
13.5299 13.5300 13.5301 13.5301CC 13.5304 13.5305
13.5305CC 13.5305WCC 13.5305Z 13.5306 13.5306SC 13.5307
13.5307SC 13.5308 13.5309 13.5310 13.5310WCC 13.5311
13.5311CC 13.5311WCC 13.53117 13.5313 13.5314 13.5315
13.5315CC 13.5315SC 13.5315WCC 13.5317 13.5318 13.5319
13.5320 13.5321 13.5321CC 13.5321SC 13.5323 13.5324
13.5325 13.5325CC 13.5327 13.5328 13.5329 13.5330
13.5331 13.5331CC 13.5331SC 13.5331WCC 13.53317 13.5333
13.5334 13.5335 13.5335CC 13.5335SC 13.5337 13.5338
13.5339 13.5360 13.5361 13.53617 13.5364 13.5365
13.5370 13.5371 13.5371SC 13.53717 13.5374 13.5375
13.5380 13.5381 13.5383 13.5401 13.5403 13.5410
13.5420 13.5565 13.5567 13.55678B 13.5569 13.5600
13.5600SC 13.5601 13.5601SC 13.5602 13.5602SC 13.5610
13.5611 13.5612 13.5620 13.5621 13.5622 13.5630
13.5631 13.5632 13.5643SC 13.5726 13.5770 13.5771
13.5773 13.5775SC 13.5777SC 13.5800 13.5801 13.5812
13.5813 13.5901 13.5903 14.0010 14.0011 14.0013
14.0023 SELECT 14.0025 SELECT 14.0025.03 SELECT 14.0026 14.0028 14.0029
14.0030 14.0031 14.0032 14.0033 14.0034 14.0036
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14.0040 14.0040T 14.0042 14.0043 14.0044 14.0046
14.0049 14.0050 14.0056 14.0060 14.0060SM 14.0060T
14.0061 14.0062 14.0062T 14.0063 14.0070 14.0100
14.0101 14.0102 14.0103 14.0104 14.0105 14.0107
14.0108 14.0109 14.0110 14.0111 14.0112 14.0113
14.0114 14.0115 14.0116 14.0117 14.0118 14.0119
14.0120 14.0121 14.0122 14.0123 14.0123HP 14.0123T
14.0124 14.0125 14.0127 14.0128 14.0128.23 14.0129
14.0129T 14.0130 14.0132 14.0140 14.0142 14.0143
14.0144 14.0151 14.0152 14.0153 14.0154 14.0155
14.0157 14.0158 14.0181 14.0182 14.0183 14.0184
14.0187 14.0188 14.0189 14.0201 14.0202 14.0204
14.0207 14.0220 14.0300 14.0301 14.0310 14.0311
14.0320 14.0320SD 14.0320T 14.0321 14.0322 14.0322SD
14.0324 14.0324.25 14.0325 14.0327 14.0328 14.0328T
14.0329 14.0330 14.0340 14.0350 14.0351 14.0352
14.0353 14.0354 14.0356 14.0358 14.0359 14.0360
14.0361 14.0362 14.0365 14.0366 14.0367 14.0368
14.0368 SELECT 14.0370 14.0370 SELECT 14.0370PP 14.0380 14.0382
14.0384 14.0390 14.0510 14.0511 14.0513 14.0525 SELECT
14.0526 14.0527 SELECT 14.0528 14.0530 14.0531 14.0532
14.0533 14.0536 14.0540 14.05407 14.0541 14.0542
14.0543 14.0544 14.0545 14.0546 14.0547 14.0548
14.0549 14.0550 14.0550T 14.0554 14.0555 14.0556
14.0560 14.0561 14.0562 14.0563 14.0566 14.0570
14.0570 SELECT 14.0570M 14.0570XF SELECT 14.0580 14.0600 14.0601
14.0602 14.0603 14.0604 14.0605 14.0607 14.0608
14.0609 14.0610 14.0611 14.0620 14.0621 14.0622
14.0623 14.0624 14.0625 14.0627 14.0628 14.0628.23
14.0629 14.0630 14.0632 14.0653 14.0681 14.0682
14.0683 14.0684 14.0687 14.0688 14.0689 14.0690
14.0701 14.0702 14.0703 14.0704 14.0705 14.0707
14.0708 14.0709 14.0722 14.0723 14.0724 14.0725
14.0727 14.0728 14.0732 14.0733 14.0734 14.0735
14.0778 14.0780 14.0782 14.0784 14.0790 14.0792
14.0800 14.0801 14.0810 14.0820 14.0821 14.0830
14.0840 14.0842 14.0850 14.0851 14.0852 14.0853
14.0854 14.0855 14.0860 14.0861 14.0862 14.0865
14.0866 14.0867 14.0868 14.0869 14.0869.25 14.0870
14.0872 14.0880 14.0885 14.0890 14.0890.23 14.0892
14.0895 14.0896 14.0897 14.0898 14.0900 14.0900S
14.0904 14.0907 14.0908 14.0909 14.0910 14.0912
14.0914 14.0915 14.0916 14.0916T 14.0917 14.0918
14.0919 14.0920 14.0921 14.0922 14.0925 14.0927
14.0930 14.0932 14.0934 14.0935 14.0938 14.0939
14.0940 14.0948 14.0952 14.0952 SELECT 14.0954 14.0958
14.0960 14.0962 14.0964 14.0968 14.0968 SELECT 14.0969
14.0969 SELECT 14.0970 14.0970 SELECT 14.0972 14.0974 14.0980
14.0982 14.0984 14.0988 14.0990 14.0994 14.0996
14.0998 14.1000 14.1000 SELECT 14.10008 14.1002 14.1002 SELECT
14.1004 14.1006 14.1006 SELECT 14.1007T 14.1008T 14.1009T
14.1010 14.1010T 14.1011 14.1012 14.1012T7 14.1014
14.1014T 14.1014TP 14.1015 14.1016 14.1016T 14.1017T
14.1018 14.1018T 14.1019T 14.1021 14.10217 14.1023
14.1023.15 14.1023T 14.1025 14.1025T 14.1027 14.1027T
14.1030 14.1030T 14.1032 14.1032T 14.1034 14.1034T
14.1036 14.1036T 14.1040 14.1040T 14.1042 14.1042T
14.1044 14.1044T 14.1046 14.1046T 14.1050 14.1052
14.1054 14.1060 14.1060T 14.1062 14.1062T 14.1064
14.1064T 14.1070 14.1100 14.1102 14.1110 14.1112
14.1113 14.1120 14.1121 14.1122 14.1130 14.1500
14.1501 14.1502 14.1503 14.1504 14.1505 14.1506
14.1507 14.1508 14.1509 14.1510 14.1511 14.1520
14.1521 14.1530 14.1532 14.1534 14.1540 14.1542
14.1560 14.1570 14.1571 14.1580 14.1581 14.1583
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14.1590 14.1591 14.1600 14.1601 14.1602 14.1602 SELECT
14.1603 14.1603 SELECT 14.1604 14.1604 SELECT 14.1605 14.1605 SELECT
14.1605T 14.1606 14.1607 14.1607 SELECT 14.1608 14.1609
14.1614 14.1700 14.1702 14.1705 14.1707 14.1805
14.2000 14.2001 14.2002 14.2003 14.2004 14.2005
14.2006 14.2007 14.2008 14.2009 14.2010 14.2012
14.2020 14.2021 14.2023 14.2049 14.2050 14.2052
14.2053 14.2054 14.2070 14.2072 14.2074 14.2103
14.2105 14.2107 14.2108 14.2109 14.2110 14.2122
14.2123 14.2125 14.2127 14.2128 14.2129 14.2130
14.2170 14.2200 14.2202 14.2204 14.2210 14.2212
14.2214 14.2220 14.2222 14.2224 14.2230 14.2232
14.2234 14.2240 14.2242 14.2244 14.2320 14.2390
14.2560 14.2570 14.2623 14.2625 14.2627 14.2628
14.2629 14.2630 14.2820 14.2890 14.2900 14.4124
14.4602 14.6001 14.6003 14.6004 14.6005 14.6005 SELECT
14.6006 14.6011 14.6012 14.6013 14.6014 14.6015
14.6016 14.6031 14.6032 14.6033 14.6034 14.6035
14.6036 14.6201 14.6202 14.6203 14.6204 14.6205
14.6206 14.6211 14.6212 14.6213 14.6214 14.6215
14.6216 14.6251 14.6252 14.6253 14.6254 14.6261
14.6262 14.6263 14.6264 15.0001 15.0001H 15.0001T
15.0002 15.0002H 15.0002T 15.0003 15.0003T 15.0004
15.0004T 15.0005 15.0006 15.0007 15.0008 15.0009
15.0010 15.0011 15.0012 15.0013 15.0014 15.0015
15.0020 15.0020 SELECT 15.0021 15.0022 15.0023 15.0024
15.0025 15.0026 15.0027 15.0028 15.0029 15.0030
15.0031 15.0032 15.0033 15.0040 15.0058 15.0060
15.0061 15.0090 15.0091 15.0094 15.0095 15.0098
15.0100 15.0101 15.0102 15.0103 15.0104 15.0105
15.0108 15.0112 15.0113 15.0114 15.0115 15.0116
15.0117 15.0120 15.0120L 15.01207 15.0121 15.0121L
15.0121T 15.0122 15.0123 15.0124 15.0125 15.0126
15.0127 15.0128 15.0129 15.0130 15.0131 15.0132
15.0133 15.0136 15.0137 15.0139 15.0145 15.0180
15.0181 15.0200 15.0200L 15.0201 15.0201L 15.0210
15.0210T 15.0211 15.0211T7 15.0212 15.0213 15.0214
15.0215 15.0218 15.0220 15.0222 15.0224 15.0225
15.0230 15.0231 15.0236 15.0237 15.0240 15.0241
15.0250 15.0251 15.0252 15.0253 15.0260 15.0261
15.0262 15.0263 15.0269 15.0300 15.0301 15.0301 SELECT
15.0302 15.0303 15.0303 SELECT 15.0303.23 SELECT 15.0306 15.0307
15.0308 15.0309 15.0310 15.0311 15.0313 15.0315
15.0316 15.0317 15.0320 15.0321 15.0321 SELECT 15.0323
15.0324 15.0325 15.0331 15.0335 15.0335 SELECT 15.0356
15.0357 15.0358 15.0359 15.0359 SELECT 15.0360 15.0361
15.0361/4 15.0362 15.0363 15.0364 15.0365 15.0366
15.0367 15.0390 15.0391 15.0392 15.0393 15.0402
15.0404 15.0406 15.0408 15.0410 15.0411 15.0412
15.0413 15.0414 15.0415 15.0416 15.0417 15.0418
15.0419 15.0420 15.0421 15.0430 15.0431 15.0432
15.0433 15.0450 15.0451 15.0452 15.0453 15.0454
15.0455 15.0456 15.0457 15.0458 15.0459 15.0460
15.0461 15.0462 15.0463 15.0464 15.0465 15.0466
15.0467 15.0468 15.0469 15.0470 15.0471 15.0472
15.0473 15.0476 15.0477 15.0478 15.0479 15.0480
15.0481 15.0482 15.0484 15.0486 15.0492 15.0493
15.0494 15.0495 15.0496 15.0497 15.0499 15.0500
15.0501 15.0503 15.0521 15.0523 15.0525 15.0527
15.0527.06 15.0529 15.0531 15.0532 15.0533 15.0534
15.0535 15.0536 15.0537 15.0538 15.0539 15.0540
15.0541 15.0542 15.0543 15.0546 15.0547 15.0548
15.0549 15.0600 15.0601 15.0602 15.0603 15.0604
15.0605 15.0606 15.0607 15.0608 15.0609 15.0614
15.0615 15.0616 15.0617 15.0618 15.0619 15.0620
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15.0621 15.0622 15.0623 15.0624 15.0625 15.0626
15.0627 15.0628 15.0629 15.0630 15.0631 15.0632
15.0633 15.0634 15.0699 15.0701 15.0703 15.0704
15.0705 15.0706 15.0707 15.0708 15.0709 15.0710
15.0711 15.0712 15.0713 15.0714 15.0720 15.0721
15.0722 15.0723 15.0724 15.0725 15.0726 15.0727
15.0729 15.0731 15.0732 15.0733 15.0734 15.0741
15.0743 15.0743 SELECT 15.0745 15.0762 15.0764 15.0765
15.0766 15.0770 15.0771 15.0772 15.0773 15.0774
15.0775 15.0776 15.0778 15.0780 15.0782 15.0784
15.0785 15.0785 SELECT 15.0786 15.0801 15.0802 15.0803
15.0807 15.0809 15.0811 15.0813 15.0813 SELECT 15.0817
15.0831 15.0831 SELECT 15.0833 15.0833 SELECT 15.0835 15.0841
15.0843 15.0843 SELECT 15.0901 15.0903 15.0911 15.0913
15.0931 15.0941 15.0950 15.1015 15.1031 15.1033
15.1035 15.1037 15.1200 15.1202 15.1204 15.1270
15.1272 15.1300 15.1302 15.1320 15.1321 15.1322
15.1323 15.1340 15.1342 15.1350 15.1580 15.1582
15.1721 15.1722 15.1723 15.1724 15.1725 15.1726
15.1727 15.1738 15.1741 15.1742 15.1743 15.1746
15.1801 15.1802 15.1921 15.1922 15.1923 15.1930
15.1931 15.1933 15.1935 15.1937 15.1940 15.1960
15.2125 15.2200 15.2202 15.2205 15.2209 15.2211
15.2215 15.2216 15.2217 15.2218 15.2221 15.2223
15.2225 15.2230 15.2232 15.2234 15.2300 15.2301
15.2311 15.2313 15.2314 15.2315 15.2316 15.2317
15.2318 15.2319 15.2321 15.2324 15.2325 15.2330
15.2331 15.2332 15.2333 15.2335 15.2337 15.2340
15.2344 15.2345 15.2347 15.2348 15.2349 15.2360
15.2361 15.2362 15.2363 15.2365 15.2366 15.2367
15.2368 15.2371 15.2372 15.2380 15.2381 15.2382
15.2383 15.2384 15.2385 15.2386 15.2387 15.2388
15.2389 15.2390 15.2391 15.2392 15.2393 15.2394
15.2395 16.0010 16.0012 16.0031 16.0033 16.0050
16.0100 16.0102 16.0105 16.0106 16.0107 16.0108
16.0109 16.0111 16.0112 16.0115 16.0116 16.0120
16.0125 16.0126 16.0132 16.0135 16.0140 16.0145
16.0150 16.0160 16.0164 16.0170 16.0175 16.0180
16.0200 16.0202 16.0204 16.0210 16.0220 16.0222
16.0224 16.0230 16.0232 16.0234 16.0280 16.0290
16.0300 16.0360 16.0362 16.0364 16.0370 16.0371
16.0388 16.0390 16.0391 16.0400 16.0401 16.0406
16.0407 16.0408 16.0409 16.0410 16.0411 16.0416
16.0417 16.0417S 16.0418 16.0419 16.0420 16.0422
16.0423 16.0424 16.0425 16.0426 16.0427 16.0430
16.0431 16.0436 16.0440 16.0441 16.0448 16.0450
16.0451 16.0452 16.0453 16.0454 16.0455 16.0460
16.0461 16.0462 16.0463 16.0466 16.0468 16.0470
16.0470.18 16.0471 16.0471.18 16.0472 16.0473 16.0500
16.0501 16.0505 16.0510 16.0520 16.1060 16.1070
16.1500 17.0001 17.0002 17.0003 17.0004 17.0015
17.0025 17.0037 17.0040 17.0041 17.0043 17.0050
17.0052 17.0213 17.0215 17.0217 17.0334 17.0335
17.0336 17.0390 17.0391 17.0401 17.0402 17.0403
17.0404 17.0411 17.0412 17.0413 17.0414 17.0421
17.0422 17.0423 17.0424 17.0431 17.0432 17.0433
17.0434 17.0451 17.0452 17.0453 17.0454 17.0455
17.0456 17.0471 17.0472 17.0473 17.0474 17.0476
17.0477 17.0478 17.0479 17.0480 17.0481 17.0500
17.0501 17.0502 17.0510 17.0512 17.0515 17.0516
17.0520 17.0522 17.0530 17.0535 17.0540 17.0545
17.0547 17.0550 17.0551 17.0560 17.0562 17.0566
17.0570 17.0571 17.0575 17.0576 17.0577 17.0578
17.0579 17.0580 17.0581 17.0582 17.0583 17.0584
17.0585 17.0588 17.0589 17.0590 17.0591 17.0592
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17.0593 17.0600 17.0602 17.0610 17.0612 17.0615
17.0619 17.0620 17.0621 17.0622 17.0623 17.0624
17.0625 17.0626 17.0630 17.0631 17.0632 17.0633
17.0635 17.0640 17.0642 17.0644 17.0650 17.0654
17.0655 17.0656 17.0657 17.0659 17.0660 17.0661
17.0662 17.0665 17.0666 17.0667 17.0670 17.0671
17.0671.04 17.0672 17.0673 17.0674 17.0675 17.0676
17.0680 17.0681 17.0682 17.0683 17.0683M 17.0684
17.0685 17.0686 17.0690 17.0691 17.0692 17.0693
17.0694 17.0695 17.0702 17.0703 17.0704 17.0706
17.0712 17.0713 17.0714 17.0716 17.0721 17.0722
17.0723 17.0724 17.0726 17.0728 17.0731 17.0732
17.0733 17.0734 17.0736 17.0738 17.0741 17.0742
17.0743 17.0744 17.0746 17.0748 17.0751 17.0752
17.0753 17.0754 17.0756 17.0758 17.0761 17.0762
17.0763 17.0764 17.0766 17.0768 17.0771 17.0772
17.0773 17.0774 17.0776 17.0778 17.0779 17.0780
17.0781 17.0782 17.0784 17.0785 17.0786 17.0801
17.0802 17.0803 17.0804 17.0806 17.0811 17.0812
17.0813 17.0814 17.0816 17.0822 17.0823 17.0824
17.0826 17.0832 17.0833 17.0834 17.0836 17.0900
17.0910 17.0912 17.0920 17.0922 17.0925 17.0930
17.0931 17.0932 17.0934 17.1000 17.1010 17.1011
17.1012 17.1013 17.1014 17.1015 17.1016 17.1017
17.1018 17.1019 17.1020 17.1021 17.1022 17.1023
17.1024 17.1025 17.1040 17.1041 17.1042 17.1043
17.1044 17.1045 17.1049 17.1050 17.1051 17.1052
17.1053 17.1054 17.1055 17.1056 17.1060 17.1062
17.1064 17.1068 17.1069 17.1070 17.1071 17.1072
17.1073 17.1074 17.1075 17.1076 17.1077 17.1078
17.1080 17.1081 17.1082 17.1083 17.1084 17.1085
17.1086 17.1087 17.1088 17.1089 17.1090 17.1091
17.1092 17.1093 17.1094 17.1095 17.1096 17.1097
17.1098 17.1099 17.1100 17.1100.26 17.1101 17.1102
17.1103 17.1104 17.1105 17.1106 17.1107 17.1108
17.1109 17.1110 17.1111 17.1112 17.1113 17.1114
17.1115 17.1116 17.1117 17.1118 17.1119 17.1120
17.1121 17.1122 17.1123 17.1124 17.1125 17.1126
17.1127 17.1128 17.1129 17.1130 17.1131 17.1132
17.1133 17.1160 17.1162 17.1164 17.1165 17.1166
17.1167 17.1168 17.1169 17.1170 17.1171 17.1172
17.1176 17.1180 17.1181 17.1182 17.1185 17.1190
17.1191 17.1192 17.1193 17.1194 17.1195 17.1196
17.1197 17.1198 17.1199 17.1202 17.1203 17.1204
17.1205 17.1206 17.1207 17.1208 17.1209 17.1210
17.1211 17.1212 17.1213 17.1214 17.1215 17.1216
17.1217 17.1218 17.1219 17.1220 17.1222 17.1223
17.1224 17.1225 17.1226 17.1230 17.1232 17.1233
17.1234 17.1240 17.1250 17.1251 17.1254 17.1255
17.1256 17.1257 17.1260 17.1265 17.1267 17.1268
17.1269.0 17.1269.1 17.1269.2 17.1269.3 17.1270 17.1271
17.1272 17.1272C 17.1273 17.1273.23 17.1273C 17.1274
17.1274C 17.1275 17.1275.36 17.1276 17.1276C 17.1277
17.1277C 17.1278 17.1278C 17.1279 17.1279C 17.1280
17.1281 17.1281A 17.1282 17.1284 17.1285 17.1286
17.1290 17.1291 17.1292 17.1293 17.1295 17.1296
17.1297 17.1298 17.1302 17.1304 17.1306 17.1310
17.1320 17.1322 17.1362 17.1364 17.1366 17.1400
17.1410 17.1904 17.1916 17.1926 17.1927 17.1928
17.1943 17.1944 17.1945 17.1946 17.1948 17.1949
17.1951 17.1958 17.1966 17.2141 17.2143 17.2146
17.2147 17.2149 17.2150 17.2151 17.2153 17.2155
17.4089 17.6561 17.6562 17.6563 17.6565 17.6566
17.6566.89 17.6567 17.6568 17.6568.25 17.6569 17.6569.25
17.6570 17.6570.25 17.6571 17.6571.25 17.6571.30 17.6571.40
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17.6572 17.6574 17.6575 17.6576 17.6576.84 17.6577
17.6591 17.6592 17.6593 17.6710 17.6711 17.6712
17.6713 17.6714 17.6715 17.6716 17.6717 17.6718
17.8185 17.8186 18.0010 18.0016 18.0016F 18.0018
18.0020 18.0020L 18.0023 18.0024 18.0025 18.0026
18.0027 18.0028 18.0029 18.0030 18.0040 18.0050
18.0058 18.0067 18.0069 18.0069 SELECT 18.0070 18.0070L
18.0071 18.0072 18.0072L 18.0074 18.0076 18.0076L
18.0078 18.0080 18.0080L 18.0082 18.0082L 18.0084
18.0084HP 18.0084L 18.0086 18.0086HP 18.0086L 18.0088
18.0088L 18.0088XF SELECT 18.0090 18.0092 18.0094 18.0098
18.0100 18.0100D 18.0102 18.0102D 18.0104 18.0104D
18.0106 18.0108 18.0110 18.0113 18.0115 18.0120
18.0130 18.0130D 18.0132 18.0132D 18.0134 18.0134D
18.0136 18.0136D 18.0138 18.0138D 18.0140 18.0142
18.0146 18.0148 18.0150 18.0151 18.0152 18.0153
18.0160 18.0162 18.0164 18.0166 18.0170 18.0180
18.0190 18.0192 18.0194 18.0202 18.0204 18.0205
18.0210 18.0212 18.0214 18.0242 18.0244 18.0246
18.0250 18.0252 18.0254 18.0256 18.0260 18.0262
18.0262HP 18.0264 18.0266 18.0270 18.0272 18.0274
18.0280 18.0310 18.0310L 18.0320 18.0322 18.0330
18.0330L 18.0331 18.0332 18.0332L 18.0334 18.0334 SELECT
18.0336 18.0342 18.0490 18.0502 18.0510 18.0530
18.0531 18.0532 18.0533 18.0534 18.0535 18.0536
18.0538 18.0540 18.0544 18.0550 18.0550D 18.0551
18.0552 18.0552D 18.0554 18.0554D 18.0556 18.0556D
18.0558 18.0558D 18.0560 18.0573 18.0600 18.0602
18.0604 18.0606 18.0612 18.0800 18.0801 18.0802
18.0803 18.0804 18.0805 18.0810 18.0810D 18.0811
18.0812 18.0813 18.0814 18.0815 18.0840 18.0842
18.0860 18.0861 18.0870 18.1010 18.1012 18.1015
18.1020 18.1025 18.1026 18.1030 18.1035 18.1040
18.1050 18.1060 18.1065 18.1070 18.1071 18.1072
18.1074 18.1076 18.1078 18.1080 18.1080L 18.1082
18.1082 FINO 18.1084 18.1086 18.1088 18.1090 18.1100
18.1110 18.1152 18.1154 18.1160 18.1161 18.1162
18.1164 18.1170 18.1180 18.1190 18.1200 18.1212
18.1214 18.1250 18.1252 18.1254 18.1260 18.1262
18.1270 18.1272 18.1274 18.1320 18.1322 18.1330
18.1330L 18.1332 18.1334 18.1336 18.1700 18.1701
18.1702 18.1703 18.1710 18.1711 18.1712 18.1713
18.1722 18.1723 18.1800 18.1801 18.1801DX 18.1802
18.1802D 18.1803 18.1804 18.1805 18.1810 18.1811
18.1812 18.1813 18.1814 18.1815 18.1817 18.1840
18.1850 18.1860 18.1861 18.1864 18.1865 18.1870
18.1875 18.1880 18.1884 18.1886 18.1900 18.1901
18.1902 18.1903 18.1903T 18.1910 18.1911 18.1911T
18.1912 18.1913 18.1914 18.1915 18.1917 18.1920
18.1921 18.1924 18.1925 18.1930 18.1931 18.1931.03D
18.1932 18.1932S 18.1933 18.1934 18.1936 18.1940
18.1941 18.1942 18.1943 18.3000 18.3010 18.3020
18.3023 18.3050 18.3060 18.3065 18.3100 18.3110
18.3130 18.3140 18.3150 18.3152 18.3155 18.3160
18.4001 18.4002 18.4003 18.4004 18.4011 18.4012
18.4013 18.4014 18.4021 18.4022 18.4023 18.4024
18.4031 18.4032 18.4033 18.4034 18.4100 18.4101
18.4102 18.4103 18.4104 18.4105 18.4106 18.4107
18.4108 18.4109 18.4110 18.4111 18.4114 18.4115
18.4130 18.4131 18.4132 18.4133 18.4139 18.4140
18.4150 18.4190 18.4191 18.4211 18.4212 18.4213
18.4241 18.4243 18.4245 18.4250 18.4253 18.4255
18.4256 18.4261 18.4263 18.4331 19.0100 19.0101
19.0102 19.0103 19.0104 19.0105 19.0106 19.0109
19.0110 19.0111 19.0112 19.0113 19.0114 19.0115
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19.0116 19.0117 19.0119 19.0120 19.0121 19.0122
19.0123 19.0124 19.0125 19.0125S 19.0126 19.0127
19.0128 19.0129 19.0200 19.0201 19.0202 19.0203
19.0204 19.0205 19.0206 19.0207 19.0210 19.0211
19.0212 19.0213 19.0214 19.0215 19.0216 19.0249
19.0250 19.0252 19.0302 19.0303 19.0304 19.0320
19.0321 19.0322 19.0323 19.0324 19.0325 19.0332
19.0351 19.0352 19.0353 19.0354 19.0355 19.0356
19.0360 19.0363 19.0371 19.0371CO 19.0372 19.0372C0O
19.0373 19.0373CO 19.0374 19.0374CO 19.0452 19.0500
19.0501 19.0502 19.0503 19.0510 19.0511 19.0512
19.0513 19.0520 19.0521 19.0522 19.0523 19.0530
19.0531 19.0532 19.0533 19.0540 19.0549 19.0550
19.0553 19.0565 19.0566 19.0758 19.0760 19.0761
19.0762 19.0763 19.0764 19.0765 19.0770 19.0771
19.0772 19.0773 19.0774 19.0775 19.1020 19.1021
19.1022 19.1023 19.1024 19.1025 19.1026 19.1030
19.1036 19.1046 19.1050 19.1201 19.1202 19.1205
19.1206 19.1207 19.1210 19.1211 19.1213 19.1300
19.1310 19.1311 19.1312 19.1320 19.1330 19.2003
19.2006 19.2009 19.2012 19.2015 19.2018 19.2019
19.2023 19.2024 19.2025 19.2028 19.2101 19.2102
19.2103 19.2103 SELECT 19.2104 19.2105 19.2106 19.2110
19.2112 19.2121 19.2122 19.2123 19.2124 19.2131
19.2132 19.2133 19.2134 19.2141 19.2142 19.2143
19.2144 19.2151 19.2152 19.2153 19.2154 19.2171
19.3000 19.3001 19.3010 19.3011 19.3020 19.3021
19.3030 19.3040 19.3041 19.3043 19.3044 19.3051
19.3053 19.3100 19.3110 19.3115 19.3120 19.3125
19.3300 19.3399 19.3400 19.3401 19.3402 19.3403
19.3404 19.3405 19.3406 19.3408 19.3500 19.3550
19.3552 19.3554 19.3556 19.3600 19.3602 19.5023
19.5025 19.5810 19.5812 19.5813 19.5814 19.5918
19.5922 21.0280 21.0310BLUE 22.0050 22.0052 22.0100
22.0110 22.0111 22.0115 22.0120 22.0129 22.0130
22.0160 22.0166 22.0167 22.0168 22.0169 23.0010
23.0012 23.0014 23.0015 23.0016 23.0020 23.0022
23.0023 23.0024 23.0028 23.0029 23.0030 23.0031
23.0032 23.0033 23.0034 23.0035 23.0036 23.0041
23.0042 23.0050 23.0052 23.0054 23.0060 23.0062
23.0063 23.0064 23.0065 23.0066 23.0068 23.0069
23.0070 23.0071 23.0072 23.0073 23.0079 23.0080
23.0080.34 23.0081 23.0081.34 23.0082 23.0082.34 23.0083
23.0083.34 23.0084 23.0084.34 23.0090 23.0091 23.0092
23.0093 23.0094 23.0095 23.0198 23.0199 23.0200
23.0201 23.0202 23.0203 23.0204 23.0205 23.0206
23.0210 23.0212 23.0213 23.0214 23.0215 23.0216
23.0217 23.0220 23.0221 23.0222 23.0223 23.0224
23.0225 23.0226 23.0227 23.0229 23.0233 23.0234
23.0235 23.0236 23.0237 23.0239 23.0242 23.0243
23.0245 23.0246 23.0248 23.0249 23.0250 23.0250.3
23.0251 23.0252 23.0253 23.0255 23.0260 23.0265
23.0266 23.0268 23.0270 23.0271 23.0273 23.0275
23.0277 23.0279 23.0280 23.0320 23.0321 23.0330
23.0332 23.0334 23.0338 23.0342 23.0343 23.0344
23.0345 23.0350 23.0352 23.0353 23.0354 23.0355
23.0356 23.0360 23.0361 23.0362 23.0363 23.0370
23.0380 23.0381 23.0382 23.0383 23.0384 23.0390
23.0426PP 23.0430 23.0432 23.0434 23.0441 23.0442
23.0443 23.0452 23.0462 23.0500 23.0502 23.0503
23.0505 23.0506 23.0508 23.0510 23.0511 23.0512
23.0515 23.0516 23.0517 23.0520 23.0521 23.0522
23.0523 23.0524 23.0525 23.0527 23.0529 23.0530
23.0531 23.0534 23.0536 23.0540 23.0542 23.0544
23.0546 23.0548 23.0550 23.0552 23.0560 23.0562
Index: 04 / 13.02.2026 175/193




PRO-MED

INSTRUMENTE GMBH

23.0565 23.0570 23.0575 23.0580 23.0581 23.0582
23.0583 23.0584 23.0585 23.0590 23.0592 23.0593
23.0594 23.0601 23.0602 23.0603 23.0604 23.0605
23.0606 23.0607 23.0620 23.0621 23.0624 23.0625
23.0626 23.0627 23.0628 23.0635 23.0637 23.0790
23.0792 23.0794 23.0796 23.0796PP 23.0800 23.0810
23.0820 23.0830 23.0832 23.0842 23.0843 23.0844
23.0845 23.0846 23.0848 23.0850 23.0860 23.0862
23.0864 23.0990 23.0999 23.1000 23.1001 23.1002
23.1003 23.1004 23.1005 23.1006 23.1007 23.1008
23.1010 23.1011 23.1012 23.1013 23.1015 23.1016
23.1017 23.1020 23.1021 23.1022 23.1023 23.1025
23.1026 23.1027 23.1028 23.1030 23.1031 23.1032
23.1036 23.1037 23.1040 23.1041 23.1042 23.1043
23.1050 23.1051 23.1052 23.1053 23.1054 23.1055
23.1056 23.1057 23.1058 23.1059 23.1060 23.1061
23.1062 23.1063 23.1064 23.1065 23.1066 23.1067
23.1068 23.1069 23.1071 23.1072 23.1073 23.1074
23.1075 23.1076 23.1077 23.1089 23.1090 23.1091
23.1092 23.1094 23.1095 23.1096 23.1101 23.1102
23.1103 23.1104 23.1105 23.1106 23.1107 23.1108
23.1109 23.1110-40 23.1110-50 23.1110-60 23.1110.20/5 23.1111
23.1111.20 23.1112 23.1112.20 23.1113 23.1113.20 23.1114
23.1114.20 23.1115 23.1115.20 23.1116 23.1116.20 23.1117
23.1117.20 23.1118 23.1118.20 23.1119 23.1119.20 23.1120-40
23.1120-50 23.1120-60 23.1121 23.1121.20 23.1122 23.1122.20
23.1123 23.1123.20 23.1124 23.1124.20 23.1125 23.1125.20
23.1126 23.1126.20 23.1127 23.1127.20 23.1128 23.1128.20
23.1129 23.1129.20 23.1131 23.1132 23.1133 23.1134
23.1135 23.1136 23.1137 23.1138 23.1139 23.1140
23.1141 23.1142 23.1143 23.1144 23.1145 23.1146
23.1147 23.1148 23.1149 23.1150 23.1171 23.1172
23.1173 23.1174 23.1175 23.1176 23.1181 23.1182
23.1183 23.1184 23.1185 23.1186 23.1191 23.1192
23.1193 23.1194 23.1195 23.1196 23.1198 23.1199
23.1200 23.1201 23.1202 23.1203 23.1204 23.1205
23.1206 23.1207 23.1208 23.1209 23.1210 23.1211
23.1212 23.1213 23.1214 23.1215 23.1216 23.1217
23.1220.38 23.1221.38 23.1222.28 23.1222.38 23.1223.38 23.1224.28
23.1224.38 23.1225.38 23.1226.38 23.1227.38 23.1228.38 23.1229.38
23.1230.38 23.1231.38 23.1232.28 23.1232.38 23.1233.38 23.1234.38
23.1235.38 23.1236.38 23.1236.38PP 23.1237.23PP 23.1237.38 23.1238.38
23.1239.38 23.1241 23.1242 23.1243 23.1244 23.1245
23.1246 23.1247 23.1248 23.1249 23.1250 23.1251
23.1253 23.1255 23.1257 23.1261 23.1262 23.1264
23.1265 23.1266 23.1267 23.1270 23.1271 23.1272
23.1274 23.1275 23.1276 23.1286 23.1286Z 23.1288
23.12887 23.1289 23.1410 23.1411 23.1412 23.1413
23.1414 23.1415 23.1416 23.1420 23.1421 23.1422
23.1423 23.1424 23.1425 23.1426 23.1440 23.1441
23.1442 23.1443 23.1444 23.1445 23.1446 23.1450
23.1451 23.1452 23.1453 23.1454 23.1455 23.1456
23.1458 23.1459 23.1460 23.1461 23.1462 23.1463
23.1464 23.1468 23.1469 23.1470 23.1471 23.1472
23.1473 23.1474 23.1475 23.1478 23.1479 23.1480
23.1481 23.1482 23.1483 23.1484 23.1486 23.1487
23.1488 23.1489 23.1490 23.1491 23.1492 23.1493
23.1494 23.1495 23.1496 23.1497 23.1498 23.1498.17
23.1499 23.1500 23.1500.2 23.1500.2.C 23.1501 23.1501.C
23.1502 23.1503 23.1503.C 23.1504 23.1504.C 23.1505
23.1505.C 23.1506 23.1506.C 23.1507 23.1507.C 23.1509
23.1510 23.1510.05S 23.1510.06 23.1510.08 23.1510.10 23.1510.12
23.1510.18 23.1510.19 23.1510.25 23.1510.32 23.1510.38 23.1511
23.1512 23.1513 23.1514 23.1515 23.1516 23.1517
23.1518 23.1520 23.1520.08 23.1520.10 23.1520.12 23.1520.19
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23.1521 23.1522 23.1523 23.1524 23.1525 23.1526
23.1527 23.1528 23.1529 23.1530 23.1530.02 23.1531
23.1532 23.1533 23.1534 23.1535 23.1536 23.1536.20
23.1540 23.1541 23.1542 23.1543 23.1544 23.1545
23.1550 23.1551 23.1552 23.1553 23.1554 23.1555
23.1560 23.1561 23.1562 23.1563 23.1564 23.1565
23.1570 23.1578 23.1579 23.1580 23.1581 23.1582
23.1583 23.1584 23.1586 23.1587 23.1588 23.1589
23.1590 23.1591 23.1592 23.1593 23.1594 23.1595
23.1596 23.1597 23.1598 23.1599 23.1600 23.1601
23.1603 23.1604 23.1605 23.1606 23.1607 23.1608
23.1609 23.1625 23.1626 23.1631 23.1632 23.1633
23.1634 23.1640 23.1641 23.1642 23.1644 23.1650
23.1652 23.1653 23.1654 23.1655 23.1660 23.1662
23.1663 23.1664 23.1665 23.1680 23.1680PP 23.1681
23.1682 23.1683 23.1684 23.1685 23.1700 23.1701
23.1702 23.1703 23.1704 23.1705 23.1706 23.1707
23.1708 23.1709 23.1710 23.1711 23.1712 23.1713
23.1720 23.1721 23.1722 23.1723 23.1724 23.1725
23.1726 23.1727 23.1728 23.1729 23.1730 23.1731
23.1732 23.1733 23.1750 23.1750.9 23.1751 23.1751.9
23.1752 23.1753 23.1754 23.1755 23.1756 23.1757
23.1758 23.1759 23.1770 23.1770.9 23.1771 23.1771.9
23.1772 23.1773 23.1774 23.1775 23.1776 23.1777
23.1778 23.1779 23.1790 23.1790.9 23.1791 23.1791.9
23.1792 23.1793 23.1794 23.1795 23.1796 23.1797
23.1798 23.1799 23.1806 23.1807 23.1808 23.1809
23.1810 23.1811 23.1812 23.1813 23.1814 23.1830
23.1831 23.1832 23.1833 23.1834 23.1835 23.1836
23.1837 23.1838 23.1839 23.1840 23.1841 23.1842
23.1843 23.1850 23.1851 23.1852 23.1853 23.1854
23.1855 23.1856 23.1857 23.1858 23.1859 23.1860
23.1861 23.1862 23.1863 23.1870 23.1871 23.1872
23.1873 23.1874 23.1875 23.1876 23.1880 23.1881
23.1882 23.1883 23.1884 23.1885 23.1886 23.1902
23.1903 23.1904 23.1912 23.1913 23.1914 23.1923
23.1924 23.1925 23.1944 23.1950 23.1980 23.1982
23.1983 23.1984 23.1985 23.1986 23.1987 23.1988
23.1989 23.1990 23.1991 23.1992 23.2001 23.2001Z
23.2002 23.2004 23.2005 23.2006 23.2007 23.2008
23.2009 23.2010 23.2012 23.2016 23.2018 23.2021
23.2040 23.2042 23.2044 23.2050 23.2100 23.2101
23.2110 23.2200 23.2205 23.2210 23.2211 23.2220
23.2224 23.2232 23.2234 23.2235 23.2240 23.2242
23.2244 23.2246 23.2250 23.2251 23.2252 23.2253
23.2254 23.2255 23.2256 23.2257 23.2260 23.2261
23.2262 23.2263 23.2270 23.2271 23.2272 23.2274
23.2280 23.2282 23.2284 23.2286 23.2290 23.2292
23.2294 23.2296 23.2298 23.2300 23.2302 23.2304
23.2305 23.2306 23.2307 23.2490 23.2492 23.2494
23.2500 23.2502 23.2504 23.2506 23.2510 23.2512
23.2520 23.2550 23.2600 23.2601 23.2601 SELECT 23.2602
23.2603 23.2603 SELECT 23.2604 23.2605 23.2606 23.2607
23.2609 23.2611 23.2620 23.2621 23.2622 23.2623
23.2627 23.2629 23.2633 23.2635 23.2636 23.2640
23.2641 23.2643 23.2644 23.2650 23.2656 23.2657
23.2660 23.2661 23.2664 23.2665 23.2667 23.2669
23.2670 23.2680 23.2682 23.2685 23.2687 23.2689
23.2691 23.2693 23.2800 23.2801 23.2802 23.2803
23.2804 23.2805 23.2831 23.2833 23.2835 23.2837
23.2840 23.2841 23.2841.05 23.2843 23.2845 23.2849
23.2851 23.2856 23.2856.04 23.2856.05 23.2857 23.2857B
23.2858 23.2880 23.2880.27 23.2881 23.2882 23.2883
23.2884 23.2885 23.2887 23.2890 23.2891 23.2893
23.2894 23.2894.04 23.2895 23.2895.06 23.2895C 23.2896
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23.2896.10 23.2897 23.2898 23.2899 23.2900 23.2901
23.2902 23.2903 23.2904 23.2910 23.2912 23.2923
23.2928 23.2933 23.2935 23.2938 23.3005 23.3010
23.3011 23.3012 23.3013 23.3014 23.3015 23.3016
23.3017 23.3020 23.3050 23.3052 23.3054 23.3056
23.3100 23.3101 23.3111 23.3122 23.3123 23.3124
23.3148 23.3149 23.3150 23.3151 23.3161 23.3162
23.3201 23.3204 23.3205 23.3210 23.3212 23.3214
23.3216 23.3218 23.3219 23.3222 23.3223 23.3224
23.3225 23.3228 23.3230 23.3232 23.3233 23.3242
23.3243 23.3244 23.3245 23.3246 23.3247 23.3250
23.3253 23.3256 23.3301 23.3302 23.3303 23.3304
23.3305 23.3310 23.3312 23.3315 23.3317 23.3320
23.3325 23.3327 23.3353 23.3354 23.3360 23.3361
23.3363 23.3370 23.3381 23.3383 23.3396 23.3397
23.3398 23.3400 23.3402 23.3410 23.3412 23.3421
23.4030 23.4040 23.4050 23.4060 23.4070 23.4072
23.4074 23.4080 23.4082 23.4085 23.4086 23.4100
23.4101 23.4102 23.4103 23.4104 23.4113 23.4116
23.4130 23.4135 23.4138 23.4150 23.4152 23.4160
23.4166 23.4170 23.4171 23.4172 23.4173 23.4175
23.4177 23.4180 23.4183 23.4190 23.4196 23.4203
23.4204 23.4205 23.4207 23.4209 23.4210 23.4213
23.4214 23.4216HP 23.4217 23.4218 23.4219 23.4219.17
23.4220 23.4221 23.4222 23.4223 23.4224 23.4225
23.4228 23.4229 23.4230 23.4231 23.4232 23.4233
23.4234 23.4235 23.4236 23.4238 23.4239 23.4240
23.4253 23.4255 23.4260 23.4262 23.4263 23.4264
23.4265 23.4266 23.4267 23.4270 23.4272 23.4590
23.4614 23.4615 23.4630 23.4650 23.4651 23.4660
23.4661 23.4670 23.4675 23.4680 23.4685 23.4690
23.4691 23.4695 23.4696 23.4700 23.4702 23.4704
23.4706 23.4769 23.4770 23.4771.A0 23.4772 23.4772.A0
23.4773 23.4774 23.4774.A0 23.4776 23.4776.A0 23.4777
23.4777.A0 23.4778 23.4778.A0 23.4779 23.4779.A0 23.4780
23.4780.A0 23.4781 23.4782 23.4782.A0 23.4783 23.4784
23.4785 23.4786 23.4787 23.4788 23.4789 23.4789.A0
23.4790 23.4790.A0 23.4791 23.4792 23.4793 23.4794
23.4795 23.4796 23.4797 23.4798 23.4984 23.4990
23.4994 23.4995 23.4996 23.4997 23.4998 23.4999
23.6350 23.7000 23.7002 23.7004 23.7006 23.7008
23.7010 23.7012 23.7014 23.7016 23.7020 23.7021
23.7022 23.7023 23.7024 23.7025 23.7026 23.7027
23.7028 23.7029 23.7030 23.7031 23.7032 23.7033
23.7034 23.7035 23.7036 23.7037 23.7163 23.9828
23.9830 24.0800 24.0801 24.0830 24.0832 24.0834
24.0836 24.0840 24.0841 24.0842 24.0843 24.0900
24.0965 24.0966 24.0967 24.1086 24.1087 24.1088
24.1089 24.1091 24.1093 24.1094 24.1095 24.1096
24.1097 24.1098 24.1100 24.2252 24.2254 24.2255
24.2256 24.2258 24.2262 24.2264 24.2266 24.2267
24.2268 24.2271 24.2272 24.2273 24.2274P 24.2275
24.2275P 24.2276P 24.2278P 24.3050 24.3058 24.3072
24.3235 24.3245 24.8348 24.8350 27.0066 27.0067
27.0068 27.0200 27.0201 27.0202 27.0203 27.0204
27.0205 27.0206 27.0207 27.0208 27.0209 27.0212
27.0214 27.0215 27.0218 27.0220 27.0221 27.0222
27.0223 27.0224 27.0225 27.0226 27.0227 27.0228
27.0229 27.0230 27.0231 27.0232 27.0233 27.0234
27.0235 27.0236 27.0237 27.0239 27.0240 27.0252
27.0408 27.0409 27.0500 27.0502 27.0510 27.0515
27.0540 27.0600 27.0601 27.0602 27.0603 27.0604
27.0605 27.0606 27.0607 27.0609 27.0610 27.0611
27.0612 27.0709 27.0710 27.0721 27.0722 27.0723
27.0800 27.0801 27.0802 27.0803 27.0810 27.0811
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27.0812 27.0860 27.0870 27.0880 27.0890 27.0891
27.0900 27.0910 27.0912 27.0921 27.0922 27.0923
27.0924 27.0925 27.0930 27.0931 27.0936 27.0940
27.0942 27.0945 27.0950 27.0951 27.0952 27.0953
27.0960 27.1-10-779-75 27.1000 27.1001 27.1002 27.1003
27.1010 27.1012 27.1026 27.1027 27.1028 27.1029
27.1031 27.1032 27.1033 27.1034 27.1035 27.1036
27.1037 27.1038 27.1039 27.1041 27.1042 27.1043
27.1044 27.1045 27.1046 27.1050 27.1051 27.1052
27.1053 27.1054 27.1055 27.1056 27.1057 27.1060
27.1061 27.1100 27.1101 27.1102 27.1105 27.1106
27.1107 27.1149 27.1150 27.1151 27.1152 27.1160
27.1161 27.1162 27.1163 27.1173 27.1201 27.1202
27.1206 27.1210 27.1211 27.1220 27.1222 27.1226
27.1228 27.1230 27.1231 27.1232 27.1240 27.1241
27.1245 27.1246 27.1250 27.1251 27.1252 27.1253
27.1254 27.1255 27.1256 27.1257 27.1258 27.1259
27.1260 27.1261 27.1296 27.1300 27.1301 27.1302
27.1305 27.1310 27.1311 27.1312 27.1313 27.1325
27.1330 27.1340 27.1383 27.1385 27.1387 27.1390
27.1391 27.1394 27.1396 27.1398 27.1399 27.1400
27.1402 27.1404 27.1406 27.1408 27.1410 27.1412
27.1413 27.1413/13 27.1420 27.1425 27.1430 27.1431
27.1432 27.1433 27.1632 27.1731D 27.1732 27.1803
27.1813 27.1815 27.1823 27.1825 27.1843 27.1845
27.1853 27.1855 27.1873 27.1875 27.1883 27.1885
27.1950 27.1952 27.2055 27.2135 27.2136 27.2138
27.2147 27.2148 27.2149 27.2150 27.2150B 27.2151
27.2152 27.2153 27.2154 27.2154.20 27.2154.25B 27.2154B
27.2155 27.2155.20 27.2155.20BD 27.2155.20D 27.2155.23 27.2155.25B
27.2155.28 27.2155B 27.2155BD 27.2155D 27.2156 27.2156.20
27.2156.20BD 27.2156.23 27.2156.23B 27.2156.25B 27.2156.28 27.2156B
27.2156D 27.2157 27.2157.15 27.2157.20 27.2157.23 27.2157.28
27.2157B 27.2159 27.2160 27.2161 27.2162 27.2163
27.2164 27.2165 27.2165.20 27.2165.20BD 27.2165.20D 27.2165.23
27.2165.25B 27.2165.25BD 27.2165.28 27.2165.28BZ 27.2165.30 27.2165B
27.2165D 27.2166 27.2166.20 27.2166.20BD 27.2166.23 27.2166.25BD
27.2166.28 27.2166.30 27.2166B 27.2167 27.2167.20 27.2167.20BD
27.2167.23 27.2167.25BD 27.2167.28 27.2167B 27.2169 27.2170
27.2171 27.2172 27.2175 27.2175.20 27.2175.20BD 27.2175.20D
27.2175.23 27.2175.25B 27.2175.25BD 27.2175.28 27.2175.28B 27.2175.28BZ
27.2176 27.2176.20 27.2176.20BD 27.2176.23 27.2176.25B 27.2176.25BD
27.2176.28 27.2176.28B 27.2177 27.2177.20 27.2177.20BD 27.2177.23
27.2177.25BD 27.2177.28 27.2179.28 27.2180 27.2186 27.2186.18D
27.2187 27.2188 27.2189 27.2196 27.2202 27.2202.20
27.2203 27.2203.20 27.2203.25BD 27.2203.25D 27.2204 27.2204.20
27.2204.25BD 27.2204.25D 27.2205 27.2205.25D 27.2206 27.2212
27.2213 27.2213.25BD 27.2213.25D 27.2214 27.2214.20 27.2214.25BD
27.2214.25D 27.2215 27.2215.25D 27.2222 27.2223 27.2223.20
27.2223.25BD 27.2223.25D 27.2224 27.2224.25D 27.2225 27.2225.25D
27.2228 27.2230 27.2234 27.2242 27.2243 SPECIAL 27.2244
27.2244B 27.2245 27.2246 27.2247 27.2247B 27.2248
27.2249 27.22498B 27.2500 27.2500SM 27.2501 27.2504
27.2505 27.2510 27.2520 27.2521 27.2540 27.2541
27.2542 27.2560 27.2701 27.2702 27.2703 27.2704
27.2770 27.2780 27.3000.00 27.3000.00B 27.3011.10 27.3011.10B
27.3011.20 27.3011.20B 27.3011.30 27.3011.30B 27.3011.40 27.3011.40B
27.3011.50 27.3011.50B 27.3011.60 27.3011.60B 27.3021.10 27.3021.10B
27.3021.20 27.3021.20B 27.3021.30 27.3021.30B 27.3021.40 27.3021.40B
27.3021.50 27.3021.50B 27.3021.60 27.3021.60B 27.3031.10 27.3031.10B
27.3031.20 27.3031.20B 27.3031.30 27.3031.30B 27.3031.40 27.3031.40B
27.3031.50 27.3031.50B 27.3031.60 27.3031.60B 27.3041.10 27.3041.10B
27.3041.20 27.3041.20B 27.3041.30 27.3041.30B 27.3041.40 27.3041.40B
27.3041.50 27.3041.50B 27.3041.60 27.3041.60B 27.3051.10 27.3051.10B
27.3051.20 27.3051.20B 27.3051.30 27.3051.30B 27.3051.40 27.3051.40B
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27.3051.50 27.3051.50B 27.3051.60 27.3051.60B 27.3061.10 27.3061.10B
27.3061.20 27.3061.20B 27.3061.30 27.3061.30B 27.3061.40 27.3061.40B
27.3061.50 27.3061.50B 27.3061.60 27.3061.60B 27.3210.10 27.3210.10B
27.3210.10BD 27.3210.10D 27.3210.20 27.3210.20B 27.3210.20BD 27.3210.20D
27.3210.30 27.3210.30B 27.3210.30BD 27.3210.30D 27.3210.30R 27.3210.40
27.3210.40B 27.3210.40BD 27.3210.40D 27.3210.50 27.3210.50B 27.3210.50BD
27.3210.50D 27.3210.60 27.3210.60B 27.3210.60BD 27.3210.60D 27.3211.10
27.3211.10B 27.3211.10BD 27.3211.10D 27.3211.15 27.3211.15B 27.3211.15BD
27.3211.15D 27.3211.20 27.3211.20B 27.3211.20BD 27.3211.20D 27.3211.25
27.3211.25B 27.3211.25BD 27.3211.25D 27.3211.30 27.3211.30B 27.3211.30BD
27.3211.30D 27.3211.40 27.3211.40B 27.3211.40BD 27.3211.40D 27.3211.50
27.3211.50B 27.3211.50BD 27.3211.50D 27.3211.60 27.3211.60B 27.3211.60BD
27.3211.60D 27.3211L.20D 27.3211L.30D 27.3211L.40D 27.3212.10 27.3212.10B
27.3212.10BD 27.3212.10D 27.3212.20 27.3212.20B 27.3212.20BD 27.3212.20D
27.3212.30 27.3212.30B 27.3212.30BD 27.3212.30D 27.3212.40 27.3212.40B
27.3212.40BD 27.3212.40D 27.3212.50 27.3212.50B 27.3212.50BD 27.3212.50D
27.3212.60 27.3212.60B 27.3212.60BD 27.3212.60D 27.3213.10 27.3213.10B
27.3213.10BD 27.3213.10D 27.3213.20 27.3213.20B 27.3213.20BD 27.3213.20D
27.3213.30 27.3213.30B 27.3213.30BD 27.3213.30D 27.3213.40 27.3213.40B
27.3213.40BD 27.3213.40D 27.3213.50 27.3213.50B 27.3213.50BD 27.3213.50D
27.3213.60 27.3213.60B 27.3213.60BD 27.3213.60D 27.3220.10 27.3220.10B
27.3220.10BD 27.3220.10D 27.3220.20 27.3220.20B 27.3220.20BD 27.3220.20D
27.3220.30 27.3220.30B 27.3220.30BD 27.3220.30D 27.3220.40 27.3220.40B
27.3220.40BD 27.3220.40D 27.3220.50 27.3220.50B 27.3220.50BD 27.3220.50D
27.3220.60 27.3220.60B 27.3220.60BD 27.3220.60D 27.3221.08BD 27.3221.08D
27.3221.10 27.3221.10B 27.3221.10BD 27.3221.10D 27.3221.15 27.3221.15BD
27.3221.15D 27.3221.20 27.3221.20B 27.3221.20BD 27.3221.20D 27.3221.25
27.3221.25B 27.3221.25BD 27.3221.25D 27.3221.30 27.3221.30B 27.3221.30BD
27.3221.30D 27.3221.40 27.3221.40B 27.3221.40BD 27.3221.40D 27.3221.50
27.3221.50B 27.3221.50BD 27.3221.50D 27.3221.50R 27.3221.60 27.3221.60B
27.3221.60BD 27.3221.60D 27.32211.40D 27.3222.10 27.3222.10B 27.3222.10BD
27.3222.10D 27.3222.20 27.3222.20B 27.3222.20BD 27.3222.20D 27.3222.30
27.3222.30B 27.3222.30BD 27.3222.30D 27.3222.40 27.3222.40B 27.3222.40BD
27.3222.40D 27.3222.50 27.3222.50B 27.3222.50BD 27.3222.50D 27.3222.60
27.3222.60B 27.3222.60BD 27.3222.60D 27.3223.10 27.3223.10B 27.3223.10BD
27.3223.10D 27.3223.20 27.3223.20B 27.3223.20BD 27.3223.20D 27.3223.30
27.3223.30B 27.3223.30BD 27.3223.30D 27.3223.40 27.3223.40B 27.3223.40BD
27.3223.40D 27.3223.50 27.3223.50B 27.3223.50BD 27.3223.50D 27.3223.60
27.3223.60B 27.3223.60BD 27.3223.60D 27.3225.20 27.3225.20B 27.3225.20D
27.3225.30 27.3225.30B 27.3225.30D 27.3225.40 27.3225.40B 27.3225.50
27.3225.50B 27.3230.10 27.3230.10B 27.3230.10BD 27.3230.10D 27.3230.20
27.3230.20B 27.3230.20BD 27.3230.20D 27.3230.30 27.3230.30B 27.3230.30BD
27.3230.30D 27.3230.40 27.3230.40B 27.3230.40BD 27.3230.40D 27.3230.50
27.3230.50B 27.3230.50BD 27.3230.50D 27.3230.60 27.3230.60B 27.3230.60BD
27.3230.60D 27.3231.10 27.3231.10B 27.3231.10BD 27.3231.10D 27.3231.15
27.3231.20 27.3231.20B 27.3231.20BD 27.3231.20D 27.3231.30 27.3231.30B
27.3231.30BD 27.3231.30D 27.3231.40 27.3231.40B 27.3231.40BD 27.3231.40D
27.3231.50 27.3231.50B 27.3231.50BD 27.3231.50D 27.3231.60 27.3231.60B
27.3231.60BD 27.3231.60D 27.3231L.30 27.3231L.40 27.3231L.40D 27.3232.10
27.3232.10B 27.3232.10BD 27.3232.10D 27.3232.20 27.3232.20B 27.3232.20BD
27.3232.20D 27.3232.30 27.3232.30B 27.3232.30BD 27.3232.30D 27.3232.40
27.3232.40B 27.3232.40BD 27.3232.40D 27.3232.50 27.3232.50B 27.3232.50BD
27.3232.50D 27.3232.60 27.3232.60B 27.3232.60BD 27.3232.60D 27.3233.10
27.3233.10B 27.3233.10BD 27.3233.10D 27.3233.20 27.3233.20B 27.3233.20BD
27.3233.20D 27.3233.30 27.3233.30B 27.3233.30BD 27.3233.30D 27.3233.40
27.3233.40B 27.3233.40BD 27.3233.40D 27.3233.50 27.3233.50B 27.3233.50BD
27.3233.50D 27.3233.60 27.3233.60B 27.3233.60BD 27.3233.60D 27.3237.10
27.3237.10BD 27.3237.10D 27.3237.15D 27.3237.20 27.3237.20B 27.3237.20BD
27.3237.20D 27.3237.30 27.3237.30B 27.3237.30BD 27.3237.30D 27.3237.40
27.3237.40B 27.3237.50 27.3237.50B 27.3239.10B 27.3239.208B 27.3239.30B
27.3239.40B 27.3240.60D 27.3241.20BD 27.3241.30BD 27.3241.30D 27.3241.40BD
27.3241.40D 27.3241.50BD 27.3241.50D 27.3250.10 27.3250.108 27.3250.20
27.3250.20B 27.3250.30 27.3250.30B 27.3250.40 27.3250.408B 27.3250.50
27.3250.50B 27.3250.60 27.3250.60B 27.3251.10 27.3251.108B 27.3251.15
27.3251.20 27.3251.20B 27.3251.30 27.3251.30B 27.3251.40 27.3251.40B
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27.3251.50 27.3251.50B 27.3251.50BD 27.3251.60 27.3251.60B 27.3252.10
27.3252.10B 27.3252.20 27.3252.20B 27.3252.30 27.3252.30B 27.3252.40
27.3252.40B 27.3252.50 27.3252.50B 27.3252.60 27.3252.60B 27.3270.10
27.3270.10B 27.3270.20 27.3270.20B 27.3270.30 27.3270.30B 27.3270.40
27.3270.40B 27.3270.50 27.3270.50B 27.3270.60 27.3270.60B 27.3271.10
27.3271.10B 27.3271.20 27.3271.20B 27.3271.30 27.3271.30B 27.3271.40
27.3271.40B 27.3271.50 27.3271.50B 27.3271.60 27.3271.60B 27.3272.10
27.3272.10B 27.3272.20 27.3272.20B 27.3272.30 27.3272.30B 27.3272.40
27.3272.40B 27.3272.50 27.3272.50B 27.3272.60 27.3272.60B 27.3273.60
27.3410.10 27.3410.10B 27.3410.10BD 27.3410.10D 27.3410.20 27.3410.20B
27.3410.20BD 27.3410.20D 27.3410.30 27.3410.30B 27.3410.30BD 27.3410.30D
27.3410.40 27.3410.40B 27.3410.40BD 27.3410.40D 27.3410.50 27.3410.50B
27.3410.50BD 27.3410.50D 27.3411.10 27.3411.10B 27.3411.10BD 27.3411.10D
27.3411.15 27.3411.15B 27.3411.15BD 27.3411.15D 27.3411.20 27.3411.20B
27.3411.20BD 27.3411.20D 27.3411.20X 27.3411.20XD 27.3411.25 27.3411.25B
27.3411.25BD 27.3411.25D 27.3411.30 27.3411.30B 27.3411.30BD 27.3411.30D
27.3411.40 27.3411.40B 27.3411.40BD 27.3411.40D 27.3411.50 27.3411.50B
27.3411.50BD 27.3411.50D 27.3411.60BD 27.3412.20 27.3412.30 27.3413.10
27.3413.10B 27.3413.10BD 27.3413.10D 27.3413.20 27.3413.20B 27.3413.20BD
27.3413.20D 27.3413.30 27.3413.30B 27.3413.30BD 27.3413.30D 27.3413.40
27.3413.40B 27.3413.40BD 27.3413.40D 27.3413.50 27.3413.50B 27.3413.50BD
27.3413.50D 27.3420.10 27.3420.10B 27.3420.10BD 27.3420.10D 27.3420.20
27.3420.20B 27.3420.20BD 27.3420.20D 27.3420.25D 27.3420.30 27.3420.30B
27.3420.30BD 27.3420.30D 27.3420.40 27.3420.40B 27.3420.40BD 27.3420.40D
27.3420.50 27.3420.50B 27.3420.50BD 27.3420.50D 27.3421.10 27.3421.10B
27.3421.10BD 27.3421.10BDE 27.3421.10D 27.3421.15B 27.3421.15D 27.3421.20
27.3421.20B 27.3421.20BD 27.3421.20D 27.3421.30 27.3421.30B 27.3421.30BD
27.3421.30D 27.3421.40 27.3421.40B 27.3421.40BD 27.3421.40D 27.3421.50
27.3421.50B 27.3421.50BD 27.3421.50D 27.3421.60BD 27.34211.20 27.3421L.30
27.3421L.40 27.3421L.50 27.3422.40 27.3423.10 27.3423.10B 27.3423.10BD
27.3423.10D 27.3423.15B 27.3423.20 27.3423.20B 27.3423.20BD 27.3423.20D
27.3423.30 27.3423.30B 27.3423.30BD 27.3423.30D 27.3423.40 27.3423.40B
27.3423.40BD 27.3423.40D 27.3423.50 27.3423.50B 27.3423.50BD 27.3423.50D
27.3430.10 27.3430.10B 27.3430.10BD 27.3430.10D 27.3430.20 27.3430.20B
27.3430.20BD 27.3430.20D 27.3430.30 27.3430.30B 27.3430.30BD 27.3430.30D
27.3430.40 27.3430.40B 27.3430.40BD 27.3430.40D 27.3430.50 27.3430.50B
27.3430.50BD 27.3430.50D 27.3430.60 27.3431.10 27.3431.10B 27.3431.10BD
27.3431.10BDE 27.3431.10D 27.3431.20 27.3431.20B 27.3431.20BD 27.3431.20D
27.3431.30 27.3431.30B 27.3431.30BD 27.3431.30D 27.3431.40 27.3431.40B
27.3431.40BD 27.3431.40D 27.3431.50 27.3431.50B 27.3431.50BD 27.3431.50D
27.3431.60 27.3431.60BD 27.3433.10 27.3433.20 27.3433.30 27.3441.10B
27.3441.10BD 27.3441.10D 27.3441.15B 27.3441.20B 27.3441.20BD 27.3441.20D
27.3441.30B 27.3441.30BD 27.3441.30D 27.3441.40B 27.3441.40BD 27.3441.40D
27.3441.50 27.3441.50B 27.3441.50BD 27.3441.50D 27.34411.10B 27.34411.20B
27.34411.30B 27.34411.40B 27.34411.50B 27.3451.15B 27.3510.20 27.3510.20B
27.3510.30 27.3510.30B 27.3510.40 27.3510.40B 27.3510.50 27.3510.50B
27.3510.50Z 27.3510.60 27.3510.60B 27.3511.20 27.3511.20B 27.3511.30
27.3511.30B 27.3511.40 27.3511.40B 27.3511.50 27.3511.50B 27.3511.60
27.3511.60B 27.3513.20 27.3513.20B 27.3513.30 27.3513.30B 27.3513.40
27.3513.40B 27.3513.50 27.3513.50B 27.3513.60 27.3513.60B 27.3520.20
27.3520.20B 27.3520.30 27.3520.30B 27.3520.40 27.3520.40B 27.3520.50
27.3520.50B 27.3520.60 27.3520.60B 27.3521.20 27.3521.20B 27.3521.30
27.3521.30B 27.3521.40 27.3521.40B 27.3521.50 27.3521.50B 27.3521.60
27.3521.60B 27.3523.20 27.3523.20B 27.3523.30 27.3523.30B 27.3523.40
27.3523.40B 27.3523.50 27.3523.50B 27.3523.60 27.3523.608B 27.3524.50Z
27.3528.20B 27.3528.40B 27.3528.60B 27.3530.30B 27.3530.408B 27.3530.50B
27.3530.60 27.3530.80 27.3531.30D 27.3531.50D 27.3531.60 27.3531.80
27.3560.100 27.3560.60 27.3560.80 27.3560.80S 27.3570.40 27.3570.60
27.3571.80 27.3580.60 27.3580.80 27.3581.80 27.5220 27.5222
27.5240 27.5240T 27.5242 27.5242T 27.5244 27.5244T
27.5246 27.5246T 27.5260 27.5270 27.5509 27.5519
27.5520 27.5550 27.5561 27.5562 27.6502 27.6503
27.6504 27.6505 27.6506 27.6512 27.6513 27.6514
27.6515 27.6522 27.6523 27.6524 27.6525 27.6532
27.6532D 27.6533 27.6534 27.6535 27.6536 27.6542
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27.6543 27.6544 27.6545 27.6552 27.6553 27.6554
27.6555 27.6562 27.6562.20 27.6562.20BD 27.6562B 27.6562BD
27.6562D 27.6563 27.6563.20 27.6563.20BD 27.6563.20D 27.6563B
27.6563BD 27.6564 27.6564.18B 27.6564.20 27.6564.25B 27.6564BD
27.6565 27.6565B 27.6565BD 27.6566 27.6572 27.6572BD
27.6573 27.6573.20BD 27.6573B 27.6573BD 27.6574 27.6574.25B
27.6575 27.6582 27.6582BD 27.6583 27.6584 27.6585
27.8001T 27.8002T 27.8003T 27.8004T 27.8005T 27.8006T
27.8007T 27.8009T 27.8011T 27.8012T 27.8014T 27.8015T
27.8016T 27.8017T 27.8019T 27.8021T 27.8022 27.8022T
27.8023T 27.8024T 27.8025T 27.8026T 27.8031T 27.8032T
27.8033T 27.8034T 27.8035T 27.8036T 27.8548 27.8551
27.8552 27.8553 27.8561 27.8562 27.8563 27.8565
27.8570 27.8571 27.8572 27.8573 27.8574 27.8577
27.9110 27.9112 27.9113 27.9114 27.9122 27.9124
27.9126 27.9127 27.9128 27.9130 27.9136 27.9139
28.0011 28.0015 28.0018 28.0024 28.0030 28.0031
28.0032 28.0080 28.0081 28.0082 28.0083 28.0084
28.0085 28.0086 28.0087 28.0088 28.0101 28.0103
28.0105 28.0113 28.0115 28.0123 28.0125 28.0128
28.0130 28.0132 28.0136 28.0138 28.0140AL 28.0142AL
28.0220AL 28.0220S 28.0220S0.15 28.0220S0.2 28.0220SD 28.0220T
28.0221AL 28.0221SD 28.0221T 28.0222AL 28.0222S 28.0222SD
28.0222T 28.0223AL 28.0223SD 28.0223T 28.0224S 28.0224SD
28.0224T7 28.0225SD 28.0225T 28.0226SD 28.0226T 28.0227SD
28.0227T 28.0230AL 28.0230SD 28.0231AL 28.0231SD 28.0231T
28.0232AL 28.0232SD 28.0232T 28.0233AL 28.0233SD 28.0233T
28.0234SD 28.0234T 28.0235SD 28.0235T 28.0236S 28.0236SD
28.0237SD 28.0237T 28.0240SD 28.0240T 28.0242 28.0242SD
28.0242T7 28.0244SD 28.0244T 28.0246SD 28.0246T 28.0250SD
28.0250T 28.0252SD 28.0252T 28.0254SD 28.0254T 28.0256SD
28.0256T 28.0260AL 28.0260SD 28.0260SD0.15B 28.0260T 28.0261AL
28.0261SD 28.0261SD0.15B 28.0261T 28.0262SD 28.0262T 28.0263SD
28.0263T 28.0264SD 28.0264T 28.0265SD 28.0265T 28.0266SD
28.0266T 28.0267SD 28.0267T 28.0270SD 28.0270T 28.0271SD
28.0271T 28.0272AL 28.0272ALD 28.0272SD 28.0272T 28.0273AL
28.0273SD 28.0273T 28.0274SD 28.0274SDB 28.0274T 28.0275SD
28.0275T 28.0276SD 28.0276T 28.0277SD 28.0277T 28.0280S
28.0280SD 28.0280T 28.0281SD 28.0281T 28.0282SD 28.0282T
28.0283SD 28.0283T 28.0284S 28.0284SD 28.0284T 28.0285SD
28.0285T 28.0286SD 28.0286T 28.0287SD 28.0287T 28.0290SD
28.0290T 28.0291SD 28.0291T 28.0292SD 28.0292T7 28.0293SD
28.0293T 28.0294SD 28.0294T 28.0295SD 28.0295T 28.0296SD
28.0296T 28.0297SD 28.0297T 28.0301T 28.0320S 28.0320T
28.0321 28.0321S 28.0322S 28.0322T7 28.0323S 28.0324S
28.0324T7 28.0326S 28.0326T 28.0330S 28.0330T 28.0332S
28.0332T 28.0334S 28.0334T 28.0336S 28.0336T 28.0342SD
28.0342T 28.0344SD 28.0344T1 28.0352SD 28.0352T 28.0354SD
28.0354T 28.0360S 28.0360SD 28.0360SP 28.0361S 28.0361SD
28.0362S 28.0362SD 28.0362T 28.0363S 28.0363SD 28.0363T
28.0364S 28.0364SD 28.0364T 28.0365S 28.03655D 28.0365T
28.0366SD 28.0367SD 28.0370SD 28.0371SD 28.0372SD 28.0372T
28.0373SD 28.0373T 28.0374SD 28.0374T 28.03755D 28.0375T
28.0376SD 28.0377SD 28.0382SD 28.0382T 28.0383SD 28.0383T
28.0384SD 28.0384T 28.0385SD 28.0385T 28.03925D 28.0392T
28.0393SD 28.0393T 28.0394SD 28.0394T 28.03955D 28.0395T
28.0424S 28.0434 28.0490 28.0491 28.0492 28.0495
28.0496 28.0497 28.0600 28.0602 28.0604 28.0606
28.0608 28.0610 28.0612 28.0614 28.0616 28.0618
28.0622 28.0624 28.0700 28.0702 28.0704 28.0710
28.0712 28.0714 28.0714.16 28.0714.20 28.0715 28.0716
28.0716.16 28.0716.20 28.0717 28.0742SD 28.0744SD 28.0800
28.0800.18 28.0800.18B 28.0800B 28.0801 28.0803 28.0804
28.0850 28.0853 28.0856 28.1001 28.1002 28.1003
28.1004 28.1101 28.1124 SELECT 28.1600 SELECT 28.1603 28.1604
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28.1605 28.1605 SELECT 28.1605T 28.1607 28.1608 28.1608 SELECT
28.1609 28.1610 SELECT 28.1611 NM 28.1611 SELECT 28.2100 28.2101
28.2102 28.2103 28.2104 28.2105 28.2110 28.2111
28.2112 28.2113 28.2114 28.2115 28.2120 28.2121
28.2122 28.2122AL 28.21227 28.2123 28.2123AL 28.2123D
28.2123ZAL 28.2124 28.2124AL 28.2125 28.2125AL 28.2126
28.2127 28.212772 28.2133 28.2134 28.2135 28.2150
28.2150CC 28.2151 28.2200 28.2201 28.2202 28.2203
28.2204 28.2210 28.2211 28.2212 28.2213 28.2214
28.2220 28.2221 28.2222 28.2223 28.2225 28.2230
28.2231 28.2300 28.2310 28.2311 28.2313 28.2315
28.2317 28.2350 28.2351 28.2360 28.2361 28.2380
28.2381 28.2382 28.2383 28.2384 28.2400 28.2411
28.2420 28.2421 28.2422 28.2423 28.2424 28.2430
28.2430.10 28.2431 28.2431.10 28.2432 28.2432.10 28.2433
28.2433.10 28.2434 28.2434.10 28.2440.07 28.2440.10 28.2441.07
28.2441.10 28.2442.07 28.2442.10 28.2443.07 28.2443.10 28.2444.07
28.2444.10 28.2445.07 28.2450 28.2451 28.2452 28.2453
28.2454 28.2460 28.2460T 28.2461 28.2461T 28.2461TC
28.2462 28.2462T 28.2462TC 28.2463 28.2463T 28.2463TC
28.2464 28.2464T 28.2464TC 28.2470 28.2470T 28.2471
28.2471T 28.2472 28.2472T 28.2473 28.2473T 28.2474
28.2474T7 28.2480 28.2480.07 SELECT 28.2480.10 28.2481 28.2481.07
28.2481.10 28.2481T 28.2482 28.2482.07 SELECT 28.2483 28.2484
28.2484.07 28.2484.07 SELECT 28.24847 28.24847BG 28.2490 28.2491
28.2492 28.2493 28.2494 28.2550 28.2551 28.2556
28.2557 28.2560 28.2560T 28.2561 28.2561T 28.2562
28.2562T 28.2563 28.2563T 28.2564 28.2564T 28.2565
28.2565T 28.2566 28.2567 28.2570 28.2571 28.2600
28.2601 28.2602 28.2602T 28.2603 28.2603T 28.2605
28.2606 28.2608 28.2608.25 28.2609 28.2620 28.2622
28.2623 28.2624 28.2625 28.2628 28.2629 28.2640
28.2640T 28.2641 28.2641T 28.2656 28.2657 28.2659
28.2711 28.2712 28.2713 28.2714 28.2715 28.2716
28.2717 28.2718 28.2719 28.2720 28.2721 28.2722
28.2723 28.2724 28.2728 28.3100 28.3101 28.3102
28.3103 28.3122 28.3123 28.3130 28.3131 28.3132
28.3132D 28.3133 28.3140 28.3141 28.3142 28.3143
28.3150 28.3151 28.3152 28.3153 28.3154 28.3155
28.3156 28.3157 28.3240 28.3241 28.3242 28.3243
28.3252 28.3253 28.3254 28.3254HP 28.3255 28.3256
28.3256HP 28.3257 28.3258HP 28.3286HP 28.3301 28.3330
28.3331 28.3332 28.3333 28.3400 28.3400TDSL 28.3402
28.3402TDSL 28.3404 28.3405 28.3406 28.3408 28.3410
28.3412D 28.3413 28.3414D 28.3449 28.3450 28.3451
28.3460D 28.3501 28.3504 28.3505 28.3506 28.3507
28.3509 28.3520 28.3521 28.3522 28.3523 28.3537
28.3600 28.3600AL 28.3600S 28.3600SD 28.3601 28.3601AL
28.3601S 28.3601SD 28.3602 28.3602AL 28.3602S 28.3602SD
28.3603 28.3603AL 28.3603S 28.3603SD 28.3604 28.3604S
28.3604SD 28.3605 28.3605S 28.3605SD 28.3606 28.3606S
28.3606SD 28.3607 28.3607S 28.3607SD 28.3610 28.3610S
28.3610SD 28.3611 28.3611S 28.3611SD 28.3612 28.3612S
28.3612SD 28.3613 28.3613S 28.3613SD 28.3614 28.3614S
28.3614SD 28.3615 28.3615HP 28.3615S 28.36155D 28.3616
28.3616S 28.3616SD 28.3617 28.3617S 28.3617SD 28.3630
28.3630AL 28.3630S 28.3630SD 28.3631 28.3631AL 28.3631S
28.3631SD 28.3632 28.3632.02SD 28.3632AL 28.3632ALD 28.3632S
28.3632SD 28.3632SL 28.3633 28.3633.10 28.3633AL 28.3633S
28.3633SD 28.3634 28.3634S 28.3634S5.02 28.3634SD 28.3635
28.3635S 28.3635SD 28.3636 28.3636S 28.36365D 28.3637
28.3637S 28.3637SD 28.3640 28.3640S 28.3640SD 28.3641
28.3641S 28.3641SD 28.3642 28.3642.125D 28.3642S 28.3642SD
28.3642SD/SL 28.3642SL 28.3643 28.3643S 28.3643SD 28.3644
28.3644.10SD 28.3644.125D 28.3644.18SD 28.3644S 28.3644SD 28.3644SD/SL
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28.3644SD1.5 28.3644SDCC 28.3644SL 28.3645 28.3645S 28.3645SD
28.3646 28.3646S 28.36465D 28.3646SD1.5 28.36465D1.8 28.3647
28.3647S 28.3647SD 28.36485D/SL 28.3654SD 28.36585D/SL 28.3662
28.3662D 28.3664 28.3664D 28.3700 28.3700S 28.3700SD
28.3701 28.3701S 28.3701SD 28.3702 28.3702S 28.3702SD
28.3703 28.3703S 28.3703SD 28.3705 28.3840 28.3873
28.3875 28.4010 28.4083 28.4201 28.4201M 28.4202
28.4300 28.4301 28.4303 28.4400 28.4401 28.4410
28.4420 28.4900 28.4900 SELECT 28.4900.18 28.4901 SELECT 28.4902 SELECT
28.4903 SELECT 28.4904 SELECT 28.4906 SELECT 28.4908 SELECT 28.4911.35 SELECT 28.4911.60 SELECT
28.4913.35 SELECT 28.4913.60 SELECT 28.4915 SELECT 28.4918 SELECT 28.6003 28.6003T
28.6005 28.6005T 28.6006 28.6007 28.6008 28.6011
28.6012 28.6270 28.6271 28.6272 28.6273 28.6298
28.6298T 28.6299 28.6299T 28.6301 28.6301T 28.6302
28.6302T 28.6303 28.6303T 28.6304 28.6304T 28.6305
28.6305T 28.6307 28.6307T 28.6309 28.6310 28.6310T
28.6311 28.6311T 28.6312 28.6312T 28.6315 28.6320
28.6320T 28.6321 28.6321T 28.6322 28.6322T 28.6325
28.6330 28.6330T 28.6331 28.6331T 28.6332 28.6332T
28.6333 28.6333T 28.6334 28.6334T 28.6335 28.6335T
28.6336 28.6336T 28.6337 28.6337T 28.6338 28.6338T
28.6343 28.6343T 28.6344 28.6344T 28.6346 28.6346T
28.6349 28.6350 28.6350T 28.6351 28.6352 28.6353
28.6354 28.6356 28.6357 28.6365 28.6366 28.6375
28.6375T 28.6376 28.6376T 28.6380 28.6381 28.6382
28.6384 28.6385 28.6388 28.6392 28.6396 28.6397
28.6398 28.6399 28.6400 28.6400T 28.6401 28.6401T
28.6402 28.6402T 28.6403 28.6403T 28.6404 28.6404T
28.6405 28.6405T 28.6406 28.6406T 28.6408 28.6408T
28.6410 28.6410T 28.6411 28.6411T 28.6412 28.6412T
28.6413 28.6413T 28.6414 28.6414T 28.6415 28.6415T
28.6416 28.6416T 28.6418 28.6418T 28.6420 28.6427
28.6427T 28.6429 28.6429T 28.6430 28.6430T 28.6432
28.6432T 28.6608 28.6608T 28.6609 28.6609T 28.6610
28.6611 28.6611T 28.6614 28.6614T 28.6616 28.6616T
28.6617 28.6617T 28.6618 28.6618T 28.6619 28.6619T
28.6620 28.6620T 28.6621 28.6621T 28.6622 28.6622T
28.6623 28.6623T 28.6624 28.6625 28.6625T 28.6626
28.6626T 28.6627 28.6628 28.6629 28.6629T 28.6630
28.6631 28.6631T 28.6632 28.6632T 28.6635 28.6635T
28.6637 28.6637T 28.6640 28.6640T 28.6641 28.6641T
28.6642 28.6642T 28.6643 28.6643T 28.6644 28.6644T
28.6650 28.6651 28.6652 28.6653 28.6660 28.6661
28.6679 28.6679T 28.6680 28.6680T 28.6681 28.6681T
28.6682 28.6682T 28.6683 28.6683T 28.6684 28.6684T
28.6685 28.6685T 28.6686 28.6686T 28.6687 28.6687T
28.6688 28.6688. 28.6688T 28.6689 28.6689.1 28.6689T
28.6690 28.6690T 28.6691 28.6691T 28.6692 28.6692T
28.6693 28.6693T 28.6696 28.6696T 28.6697 28.6697T
28.6698 28.6698T 28.6699 28.6699T 28.6701 28.6701T
28.6702 28.6702T 28.6703 28.6703T 28.6704 28.6704T
28.6705 28.6705T 28.6706 28.6706T 28.6707 28.6707T
28.6708 28.6708T 28.6712 28.6712T 28.6713 28.6713T
28.6714 28.6714T 28.6715 28.6715T 28.6716 28.6716T
28.6717 28.6717T 28.6718 28.6718T 28.6719 28.6719T
28.6851 28.6851T 28.6854 28.6854T 28.6856 28.6856T
28.6858 28.6858T 28.6861 28.6861T 28.6864 28.6864T
28.6866 28.6866T 28.6868 28.6868T 28.6900 28.6900T
28.6911 28.6911T 28.6912 28.6912T 28.6923 28.6924
28.6925 28.8110 28.8111 28.8120 28.8121 28.8122
28.8122B 28.8123 28.8124 28.8125 28.8130 28.8131
28.8132 28.8133 28.8134 28.8135 28.8142 28.8143
28.8144 28.8145 28.8159 28.8160 28.8161 28.8163
30.0007 30.0030 30.0040 30.0042 30.0050 30.0076
30.0095 30.0200 30.0202 30.0400 30.0401 30.0412
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30.0414 30.0415 30.0416 30.0418 30.0420 30.0430
30.0431 30.0432 30.0433 30.0440 30.0500 30.0501
30.0502 30.0503 30.0510 30.0511 30.0512 30.0513
30.0514 30.0515 30.0516 30.0518 30.0526 30.0530
30.0550 30.0551 30.0552 30.0555 30.0560 30.0562
30.0565 30.0570 30.0571 30.0581 30.0582 30.0590
30.0600 30.0601 30.0602 30.0612 30.0614 30.0650
30.0651 30.0700 30.0701 30.0702 30.0703 30.0704
30.0705 30.0706 30.0707 30.0708 30.0709 30.0711
30.0712 30.0713 30.0714 30.0715 30.0718 30.0900
30.0901 30.0910 30.0920 30.0950 30.0958 30.0960
30.0962 30.0964 30.0970 30.0975 30.0984 30.0985
30.0986 30.0987 30.0988 30.0989 30.0990 30.1002
30.1003 30.1010 30.1011 30.1015 30.1020 30.1022
30.1024 30.1026 30.1026T 30.1028 30.1029 30.1030
30.1032 30.1036 30.1038 30.1040 30.1050 30.1070
30.1071 30.1072 30.1073 30.1074 30.1075 30.1080
30.1086 30.1100 30.1130 30.1131 30.1200 30.1220
30.1300 30.1301 30.1302 30.1306 30.1320 30.1330
30.1410 30.1415 30.1420 30.1450 30.1460 30.1480
30.1510 30.1511 30.1512 30.1520 30.1521 30.1630
30.1640 30.1642 30.1669 30.1739 30.2000 30.2000SM
30.2000T 30.2001 30.2001SM 30.2001T 30.2003 30.2003T
30.2004 30.2004SM 30.2005 30.20055M 30.2007 30.2007SM
30.2009 30.2010 30.2011 30.2013 30.2014 30.2015
30.2017 30.2020 30.2050 30.2051 30.2056 30.2057
30.2062 30.2063 30.2065 30.2066 30.2067 30.2069
30.2070 30.2071 30.2073 30.2076 30.2077 30.2078
30.2080 30.2082 30.2083 30.2086 30.2088 30.2089
30.2090 30.2091 30.2092 30.2094 30.2096 30.2111
30.2120 30.2121 30.2122 30.2125 30.2126 30.2127
30.2129 30.2137 30.2138 30.2140 30.2141 30.2150
30.2152 30.2154 30.2156 30.2158 30.2170 30.2300
30.2302 30.2304 30.2305 30.2307 30.2310 30.2312
30.2314 30.2316 30.2320 30.2330 30.2332 30.2342
30.2350 30.2352 30.2380 30.2381 30.2382 30.2383
30.2390 30.2510 30.2512 30.2514 30.2515 30.2516
30.2517 30.2518 30.2519 30.2520 30.2522 30.2530
30.2540 30.2541 30.2542 30.2543 30.2544 30.2546
30.2548 30.2550 30.2551 30.2554 30.2555 30.2558
30.2560 30.2561 30.2563 30.2570 30.2575 30.2600
30.2602 30.2610 30.2615 30.2618 30.2619 30.2620
30.2621 30.2622 30.2623 30.2630 30.2650 30.2660
30.2680 30.2682 30.2684 30.2685 30.2687 30.2689
30.2700 30.2702 30.2705 30.2720 30.2722 30.2725
30.2730 30.2740 30.2742 30.2744 30.2746 30.2748
30.2811 30.2840 30.2850 30.2852 30.2862 30.2865
30.2870 30.2875 30.2885 30.2900 30.2905 30.2906
30.2920 30.2930 30.2931 30.2950 30.2951 30.2954
30.2960 30.2961 30.2970 30.2977 30.2984 30.2990
30.2991 30.3000 30.3001 30.3002 30.3003 30.3014
30.3015 30.3020 30.3025 30.3030 30.3050 30.3060
30.3500 30.3501 30.3502 30.3503 30.3505 30.3511
30.3513 30.3520 30.3521 30.3522 30.3523 30.3530
30.3531 30.3540 30.3541 30.3552 30.3553 30.3555
30.3600 30.3600SC 30.3600TC 30.3601 30.3601SC 30.3606
30.3606SC 30.3606TC 30.3607 30.3607SC 30.3607TC 30.3610
30.3611 30.3612 30.3613 30.3613SC 30.3614 30.3615
30.3620 30.3620Z 30.3622 30.3622SC 30.36227 30.3623
30.3630 30.3631 30.3660 30.3661 30.3663 30.3671
30.3671SC 30.3673 30.3703 30.3704 30.3902 30.3903
30.3910 30.3910Z 30.3911 30.3911Z 30.3912 30.3914
30.3915 30.3917 30.3918 30.3920 30.3922 30.3924
30.3930 30.3931 30.3932 30.3936 30.3938 30.3940
30.3944 30.3945 30.3947 30.3949 30.3951 30.3953
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30.3955 30.3957 30.3959 30.3961 30.3963 30.3971
30.3973 30.3974 30.3975 30.3977 30.4011 30.4013
30.4015 30.4017 30.4100 30.4101 30.4103 30.4107
30.4110 30.4111 30.4113 30.4115 30.4117 30.4120
30.4121 30.4122 30.4123 30.4143 30.4145 30.4147
30.4149 30.4400 30.4403 30.4406 30.4409 30.4409.EC
30.5001 30.5003 30.5004 30.5006 30.5140 30.5145
30.5202 30.5310 30.5311 30.5313 30.5330 30.5341
30.5342 30.5343 30.5351 30.5352 30.5353 30.5355
30.5400 30.5410 30.5431 30.5432 30.5433 30.5434
30.5500 30.5520 30.5600 30.5601 30.5604 30.5605
30.5611 30.5612 30.5620 30.5621 30.5624 30.5630
30.5632 30.5635 30.5650 30.5660 30.5662 30.5700
30.5720 30.5721 30.5722 30.5723 30.5724 30.5726
30.5728 30.5730 30.5731 30.5740 30.5741 30.5742
30.5743 30.5744 30.5750 30.5751 30.5752 30.5753
30.5754 30.5759 32.0286 32.0296 32.0297 32.0600
32.0610 32.0612 32.0615 32.0617 32.0620 32.0630
32.0636 32.0640 32.0641 32.0642 32.0643 32.0644
32.0645 32.0650 32.0660 32.0661 32.0662 32.0663
32.0665 32.0668 32.0700 32.0701 32.0702 32.0703
32.0705 32.0706 32.0707 32.0710 32.0711 32.0712
32.0714 32.0714.12 32.0715 32.0720 32.0730 32.0735
32.0740 32.0741 32.0743 32.0790 32.0791 32.0800
32.0801 32.0802 32.0803 32.0803.10 32.0803B 32.0804
32.0804B 32.0804X 32.0805 32.0805B 32.0806 32.0807
32.0808 32.0809 32.0810 32.0810B 32.0811 32.0812
32.0813 32.0814 32.0815 32.0815B 32.0816 32.0817
32.0818 32.0819 32.0820 32.0821 32.0825 32.0825B
32.0826 32.0830 32.0830B 32.0832 32.0833 32.0835
32.0840 32.0850 32.0852 32.0860 32.0890 32.0898
32.0900 32.0900.12 32.0900B 32.0901 32.0902 32.0902.12
32.0903 32.0903.12 32.0903B 32.0905 32.0906 32.0907
32.0908 32.0910 32.0911 32.0912 32.0913 32.1001
32.1003 32.1004 32.1091 32.1092 32.1093 32.1094
32.1095 32.1100 32.1101 32.1102 32.1103 32.1104
32.1105 32.1106 32.1146 32.1147 32.1148 32.1149
32.1153 32.1200 32.1201 32.1202 32.1202.22 32.1203
32.1204 32.1205 32.1206 32.1210 32.1212 32.1214
32.1220 32.1232 32.1300 32.1302 32.1304 32.1310
32.1315 32.1320 32.1326 32.1327 32.1361 32.1361 SPECIAL
32.1362 32.1363 32.1364 32.1365 32.1366 32.1367
32.1368 32.1376 32.1377 32.1378 32.1380 32.1382
32.1385 32.1387 32.1391 32.1400 32.1402 32.1410
32.1411 32.1413 32.1510 32.1512 32.1520 32.1521
32.1523 32.1530 32.1531 32.1532 32.1533 32.1534
32.1535 32.1537 32.1700 32.1710 32.2500 32.2501
32.2511 32.2521 32.2531 32.2531C 32.2534 32.2540
32.2542 32.2544 32.2545 32.2550 32.2551 32.2552
32.2553 32.2553C 32.2554 32.2555 32.2556 32.2560
32.2560C 32.2561 32.2563 32.2564 32.2566 32.2700
32.2701 32.2703 32.2705 32.2705C 32.2711 32.2750
32.2751 32.2752 32.2760 32.2761 32.2762 32.2762C
32.2763 32.2764 32.2765 32.2766 32.2769C 32.2770
32.2770B 32.2770C 32.2771 32.2771C 32.2772 32.2772B SELECT
32.2773 32.2774 32.2775 32.2776 32.2781 32.2782
32.2800 32.2801 32.2802 32.2805 32.2806 32.2807
32.2811 32.2813 32.2816 32.2818 32.2830 32.2830B
32.2837 32.2840 32.2850 32.2851 32.2852 32.2855
32.2856 32.2857 32.2860 32.2861 32.2862 32.2865
32.2866 32.2867 32.2869 32.2871 32.2872 32.2900
32.2901 32.2902 32.2903 32.2910 32.2911 32.2912
32.2918 32.2920 32.2923 32.2924 32.2925 32.2926
32.2927 32.2928 32.2950 32.2951 32.2952 32.2953
32.2960 32.2961 32.2970 32.2970C 32.2971 32.2972
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32.2973 32.2974 32.2975 32.2977 32.2990 32.3400
32.3402 32.3420 32.3422 32.3426 32.3430 32.3440
32.3442 33.0222 33.0232 33.0250 33.0400 33.0402
33.0410 33.0420 33.0422 33.0424 33.0430 33.0432
33.0440 33.0446 33.0448 33.0450 33.0452 33.0460
33.0461 33.0462 33.0465 33.0467 33.0600 33.0601
33.0602 33.0603 33.0610 33.0611 33.0612 33.0615
33.0616 33.0617 33.0618 33.0620 33.0621 33.0625
33.0626 33.0640 33.0641 33.0643 33.0650 33.0651
33.0652 33.0653 33.0654 33.0659 33.0660 33.0661
33.0661.04 33.0662 33.0662.04 33.0663 33.0664 33.0665
33.0668 33.0669 33.0670 33.0680 33.0690 33.0700
33.0705 33.0706 33.0707 33.0708 33.0709 33.0710
33.0711 33.0715 33.0716 33.0717 33.0718 33.0719
33.0720 33.0721 33.0721.0 33.0721.0RS 33.0721.14 33.0721.RS
33.0722 33.0722.RS 33.0723 33.0724 33.0725 33.0726
33.0727 33.0727.RS 33.0728 33.0729 33.0730 33.0732
33.0733 33.0734 33.0735 33.0737 33.0739 33.0740
33.0741 33.0741.RS 33.0742 33.0742.RS 33.0743 33.0744
33.0745 33.0747 33.0747.RS 33.0748 33.0749 33.0750
33.0751 33.0752 33.0753 33.0754 33.0755 33.0756
33.0757 33.0758 33.0759 33.0760 33.0761 33.0762
33.0763 33.0763.RS 33.0764 33.0764.RS 33.0765 33.0766
33.0766.RS 33.0767 33.0767.RS 33.0768 33.0769 33.0769.RS
33.0770 33.0770.RS 33.0770S 33.0771 33.0772 33.0773
33.0774 33.0775 33.0776 33.0777 33.0778 33.0779
33.0780 33.0800 33.0801 33.0802 33.0803 33.0810
33.0812 33.0815 33.0817 33.0820 33.0822 33.0824
33.0830 33.0840 33.0841 33.0842 33.0849 33.0850
33.0901 33.0902 33.1000 33.1005 33.1010 33.1095
33.1096 33.1115 33.1120 33.1122 33.1124 33.1125
33.1190 33.1191 33.1192 33.1198 33.1400 33.1401
33.1500 33.1506 33.1507 33.1508 33.1509 33.1510
33.1520 33.1530 33.1532 33.1535 33.1537 33.1540
33.1550 33.1552 33.1554 33.1560 33.1562 33.1564
33.1566 33.1603 33.1604 33.1605 33.1613 33.1614
33.1615 33.1620 33.1800 33.1802 33.1804 33.1805
33.1807 33.1808 33.1809 33.1810 33.1813 33.1815
33.1816 33.1818 33.1820 33.1830 33.1832 33.1835
33.1836 33.1837 33.1840 33.1842 33.1844 33.1845
33.1846 33.1847 33.1850 33.1853 33.1860 33.1861
33.1862 33.1864 33.1865 33.1866 33.1867 33.1870
33.1875 33.1877 33.1880 33.1881 33.1882 33.1883
33.1895 33.1901 33.1910 33.1911 33.1912 33.1915
33.1917 33.1920 33.1921 33.1922 33.1923 33.1924
33.1925 33.1926 33.1927 33.1928 33.1929 33.1930
33.1932 33.1935 33.1938 33.1940 33.1950 33.1952
33.1953 33.1960 33.1962 33.1963 33.1964 33.1965
33.1966 33.1967 33.1968 33.1969 33.1970 33.1971
33.1972 33.1975 33.1976 33.1978 33.1979 33.1981
33.1982 33.1983 33.1984 33.1985 33.1986 33.1987
33.1988 33.1989 33.1990 33.1992 33.1994 33.2000
33.2001 33.2002 33.2003 33.2003.05 33.2003.06 33.2004
33.2005 33.2006 33.2007 33.2008 33.2008.03 33.2009
33.2010 33.2011 33.2012 33.2013 33.2014 33.2015
33.2017 33.2018 33.2019 33.2020 33.2021 33.2022
33.2024 33.2025 33.2026 33.2027 33.2028 33.2030
33.2035 33.2037 33.2038 33.2039 33.2040 33.2044
33.2046 33.2048 33.2054 33.2055 33.2056 33.2057
33.2060 33.2061 33.2062 33.2063 33.2064 33.2065
33.2066 33.2067 33.2068 33.2070 33.2072 33.2076
33.2078 33.2080 33.2085 33.2088 33.2090 33.2091
33.2092 33.2093 33.2094 33.2095 33.2096 33.2097
33.2110 33.2112 33.2114 33.2116 33.2120 33.2122
33.2124 33.2126 33.2130 33.2132 33.2134 33.2136
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33.2140 33.2141 33.2142 33.2143 33.2150 33.2151
33.2152 33.2153 33.2154 33.2155 33.2156 33.2157
33.2158 33.2159 33.2162 33.2164 33.2166 33.2168
33.2200 33.2201 33.2202 33.2210 33.2211 33.2212
33.2213 33.2214 33.2215 33.2216 33.2218 33.2219
33.2220 33.2224 33.2225 33.2226 33.2230 33.2231
33.2232 33.2233 33.2234 33.2235 33.2236 33.2238
33.2239 33.2240 33.2241 33.2242 33.2243 33.2244
33.2245 33.2246 33.2247 33.2248 33.2250 33.2255
33.2260 33.2265 33.2267 33.2270 33.2275 33.2281
33.2290 33.2291 33.2300 33.2301 33.2302 33.2310
33.2311 33.2312 33.2316 33.2317 33.2318 33.2319
33.2320 33.2322 33.2400 33.2401 33.2404 33.2410
33.2411 33.2450 33.2500 33.2510 33.2511 33.2512
33.2513 33.2514 33.2515 33.2516 33.2520 33.2522
33.2524 33.2526 33.2527 33.2530 33.2531 33.2532
33.2533 33.2534 33.2535 33.2536 33.2540 33.2600
33.2610 33.2612 33.2614 33.2691 33.2692 33.2693
33.2694 33.2695 33.2696 33.2701 33.2702 33.2703
33.2704 33.2705 33.2706 33.2710 33.2711 33.2712
33.2713 33.2714 33.2719 33.2721 33.2722 33.2723
33.2724 33.2803 33.2804 33.2805 33.2901 34.0056
34.0057 34.0058 34.0059 34.0060 34.0061 34.0070
34.0075 34.0076 34.0080 34.0097 34.0098 34.0099
34.0182 34.0183 34.0184 34.0301 34.0303 34.0305
34.0307 34.0309 34.0311 34.0313 34.0315 34.0321
34.0323 34.0327 34.0329 34.0330 34.0331 34.0333
34.0335 34.0337 34.0342 34.0343 34.0350 34.0370
34.0372 34.0374 34.0500 34.0502 34.0506 34.0508
34.0510 34.0512 34.0516 34.0517 34.0518 34.0520
34.0530 34.0540 34.0660 34.0662 34.0664 34.0671
34.0672 34.0673 34.0674 34.0675 34.0800 34.0806
34.0810 34.0820 34.0825 34.0830 34.0850 34.0860
34.0861 34.1000 34.1005 34.1007 34.1008 34.1010
34.1050 34.1113 34.1114 34.1115 34.1116 34.1117
34.1121 34.1122 34.1123 34.1127 34.1128 34.1129
34.1205 34.1207 34.1209 341211 34.1213 34.1215
34.1217 34.1220 34.3970 34.3980 34.3982 34.3984
34.3986 34.3988 34.3989 34.3990 34.3992 34.3994
34.3996 34.3998 34.3999 34.4020 34.4022 34.4030
34.4040 34.4100 34.4102 34.4103 34.4104 34.4106
34.4108 34.4110 34.4120 34.4122 34.4124 34.4126
34.4128 34.4130 34.4140 34.4145 34.4146 34.4148
34.4150 34.4152 34.4154 34.4156 34.4160 34.4170
34.4172 34.4200 34.4202 34.4210 34.4220 34.4225
34.4230 34.4232 34.4250 34.4252 34.4255 34.4256
34.4258 34.4260 34.4300 34.4302 34.4310 34.4320
34.4325 34.4330 34.4335 34.4501 34.4503 34.4506
34.4507 34.4509 34.4511 34.4516 34.4517 34.4519
34.4521 34.4525 34.4527 34.4529 34.4530 34,4531
34.4540 34.4542 34.4561 34.4563 34.4570 34.4702
34.4704 34.4706 34.4707 34.4710 34.4715 34.4716
34.4717 34.4720 34.4722 34.4730 34.4743 34.4750
34.4760 34.4761 34.4762 34.4763 34.4764 34.4765
34.4767 34.4770 34.5000 34.5010 34.5012 34.5020
34.5030 34.5120 34.5122 34,5124 34.5126 34.5200
34.5202 34.5210 34.5211 34,5212 34.5213 34.5300
34.5302 34.5304 34.5310 34,5312 34.5314 34.5320
34,5321 34.5330 34.5400 34.5402 34.5404 35.0100
35.0105 35.0110 35.0120 35.0121 35.0122 35.0123
35.0125 35.0130 35.0200 35.0220 35.0230 35.0240
35.0250 35.0260 35.0320 35.0400 35.0405 35.0420
35.0430 35.0440 35.0442 35.0444 35.0445 35.0450
35.0452 35.0460 35.0461 35.0465 35.0468 35.0485
35.0486 35.0487 35.0488 35.0489 35.0490 35.0491
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35.0495 35.0603 35.0604 35.0605 35.0606 35.0623
35.0624 35.0625 35.0626 35.0643 35.0644 35.0645
35.0646 35.0653 35.0653.02 35.0655 35.0656 35.0663
35.0664 35.0665 35.0666 35.0703 35.0704 35.0705
35.0706 35.0713 35.0714 35.0715 35.0716 35.2040
35.3000 35.3000X 35.3002 35.3004 35.3050 35.3050.18
35.3052 35.3054 35.3056 35.3056X 35.3058 35.3060
35.3062 35.3066 35.3068 35.3070 35.3071 35.3072
35.3073 35.3074 36.0010 36.0011 36.0012 36.0013
36.0014 36.0015 36.0016 36.0017 36.0018 36.0019
36.0051 36.0052 36.0053 36.0054 36.0060 36.0062
36.0100 36.0101 36.0110 36.0111 36.0120 36.0150
36.0152 36.0300 36.0309 36.0310 36.0312 36.0320
36.0322 36.0324 36.0325 36.0327 36.0400 36.0500
36.0502 36.0503 36.0504 36.0510 36.0511 36.0512
36.0513 36.0530 36.0531 36.0550 36.0560 36.0600
36.0650 37.1000 37.1025 37.1030 37.1034 37.1036
37.1038 37.1040 37.1042 37.1045 37.1050 37.1060
37.1062 37.1082 37.1090 39.1690 39.1691 39.1692
39.1694 39.1695 39.1696 39.1697 39.1698 39.1699
39.1787 39.1788 39.1789 39.1792 39.1793 39.1794
39.1795 39.1796 39.1797 39.1798 39.1828 39.1829
39.1829.07 39.1830 39.1830.07 39.1830.11 39.1831 39.1832
39.1833 39.1834 39.1835 39.1835.07 39.1836 39.1841
39.1846.10 39.2680 39.2710 39.2712 39.2720SD 39.2722SD
39.2730 39.2732 39.2740 39.2741.07 39.2741.10 39.2742
39.2743.07 39.2743.10 39.4020 39.4022 39.4024 39.4026
39.4493 39.4494 39.4975 39.4976 39.8100 39.8102
39.8104 39.8106 39.8110 39.8112SC 39.8114SC 39.8120SC
40.0006 40.0008 40.0010 40.0020 40.0030 40.0040
40.0046 40.0047 40.0060 40.0062 40.0080 40.0090
40.0095 40.0100 40.0110 40.0120 40.0121 40.0130
40.0140 40.0381 40.0382 40.0383 40.0384 40.0385
40.0386 40.0391 40.0392 40.0393 40.0394 40.0395
40.0396 40.0410 40.0411 40.0412 40.0413 40.0701
40.0702 40.0713 40.0714 40.0720 40.0730 40.0731
40.0732 40.0740 40.0742 40.0750 40.0751 40.0761
40.0763 40.0900 40.0901 40.0902 40.0904 40.0905
40.0910 40.0911 40.0912 40.0913 40.0914 40.0915
40.0920 40.0925 40.0930 40.0935 40.0940 40.0942
40.0950 40.0955 40.0960 40.0965 40.0976 40.1000
40.1005 40.1025 40.1030 40.1035 40.1036 40.1050
40.1051 40.1052 40.1053 40.1054 40.1055 40.1075
40.1080 40.1085 40.1090 40.1091 40.1092 40.1150
40.1151 40.1152 40.1153 40.1154 40.1155 40.1157
40.1158 40.1300 40.1301 40.1302 40.1303 40.1304
40.1305 40.1333 40.1334 40.1335 40.1340 40.1342
40.1350 40.1351 40.1352 40.1353 40.1354 40.1355
40.1357 40.1358 40.1602 40.1660 40.1662 40.1664
40.1666 40.1668 40.1690 40.1691 40.1698 40.1729
40.1750 40.1751 40.1752 40.1753 40.1754 40.1760
40.1761 40.1762 40.1763 40.1764 40.1765 40.1769
40.1770 40.1773 40.1775 40.1921 40.19217 40.1922
40.1922T7 40.1923 40.1923T 40.1924 40.1924T7 40.1925
40.1925T7 40.1926 40.1926T 40.1927 40.1927T 40.1928
40.1928T 40.1929 40.1929T 40.1930 40.1930T 40.1931
40.1931T 40.1932 40.1932T 40.1933 40.1933T 40.1934
40.1934T 40.1935 40.1935T 40.1936 40.1936T 40.1937
40.1937T 40.1938 40.1938T 40.1941 40.1941T 40.1942
40.1942T7 40.1943 40.1943T7 40.1944 40.1944T7 40.1945
40.1945T 40.1946 40.1946T7 40.1947 40.1947T 40.1948
40.1948T 40.1949 40.1949T7 40.1950 40.1950T 40.1951
40.1951T 40.1952 40.1952T 40.1953 40.1953T 40.1954
40.1954T 40.1955 40.1955T 40.1956 40.1956T 40.1957
40.1957T 40.1958 40.1958T 40.1961 40.1961T 40.1962
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40.1962T 40.1963 40.1963T 40.1964 40.1964T 40.1965
40.1965T 40.1966 40.1966T 40.1967 40.1967T 40.1968
40.1968T 40.1969 40.1969T 40.1970 40.1970T7 40.1971
40.19717 40.1972 40.19727 40.1973 40.1973T7 40.1974
40.19747 40.1975 40.1975T 40.1976 40.1976T 40.1977
40.1977T7 40.1978 40.1978T 40.1981 40.1981T 40.1982
40.1982T 40.1983 40.1983T 40.1984 40.1984T 40.1985
40.1985T 40.1986 40.1986T 40.1987 40.1987T 40.1988
40.1988T 40.2001 40.2002 40.2003 40.2004 40.2005
40.2006 40.2007 40.2008 40.2009 40.2021 40.2022
40.2023 40.2024 40.2025 40.2026 40.2027 40.2028
40.2029 40.2041 40.2042 40.2043 40.2044 40.2045
40.2046 40.2047 40.2048 40.2049 40.2130 40.2133
40.2135 40.2137 40.2139 40.2140 40.2141 40.2142
40.2145 40.2146 40.2147 40.2150 40.2151 40.2152
40.2153 40.2154 40.2155 40.2156 40.2157 40.2158
40.2159 40.2160 40.2161 40.2588 40.2589 40.2590
40.2591 40.2592 40.2800 40.2800 SELECT 40.2801 40.2801 SELECT
40.2802 40.2802 SELECT 40.2803 40.2803 SELECT 40.2804 40.2804 SELECT
40.2805 40.2805 SELECT 40.2806 40.2806 SELECT 40.2807 40.2807 SELECT
40.2808 40.2808 SELECT 40.2810 40.2810 SELECT 40.2820 40.2820 SELECT
40.2821 40.2821 SELECT 40.2822 40.2822 SELECT 40.2823 40.2823 SELECT
40.2824 40.2825 40.2826 40.2827 40.2828 40.2830
40.3000 40.3001 40.3002 40.3003 40.3004 40.3005
40.3006 40.3007 40.3008 40.3009 40.3010 40.3011
40.3012 40.3030 40.3031 40.3032 40.3033 40.3034
40.3035 40.3036 40.3037 40.3038 40.3039 40.3040
40.3041 40.3042 40.3103 40.3104 40.3105 40.3106
40.3150 40.3152 40.3160 40.3160T 40.3162 40.3162T
40.3200 40.3201 40.3202 40.3203 40.3260 40.3262
40.3264 40.3266 40.3300 40.3401 40.3403 40.3405
40.3410 40.3412 40.3414 40.3416 40.4202 40.4203
40.4204 40.4206 40.4207 40.4208 40.4210 40.4212
40.4214 40.4219 40.6411 40.6412 40.6413 40.6414
40.6415 40.6421 40.6435 40.6452 40.6454 40.6456
40.6458 40.6460 40.6461 40.6462 40.6468 40.6469
40.6472 40.6474 40.6475 40.6478 40.6510 40.6511
40.6512 40.6513 40.6514 40.6520 40.6521 40.6522
40.6523 40.6524 40.6571 40.6572 40.6573 40.6574
40.9071 40.9072 40.9073 40.9074 40.9197A 40.9198A
40.9245V 40.9246V 40.9286A 40.9286V 40.9287A 40.9287V
40.9288A 40.9312A 40.9312V 40.9313A 40.9314A 40.9325A
40.9325V 40.9326A 40.9326V 40.9327A 40.9327V 40.9328V
40.9329A 40.9329V 40.9330V 40.9331A 40.9363A 40.9363V
40.9365V 40.9366V 40.9396V 40.9397A 40.9398V 40.9399A
40.9400V 40.9401A 40.9402V 40.9403A 40.9404V 40.9405A
40.9406V 40.9407A 40.9408V 40.9409A 40.9410V 40.9411A
40.9412V 40.9413A 40.9414V 40.9415A 40.9416V 40.9417A
40.9418V 40.9419A 40.9461A 40.9462V 40.9463A 40.9464V
40.9465A 40.9466V 40.9473A 40.9474V 40.9475A 40.9476V
40.9477A 40.9478V 40.9479A 40.9480V 40.9481A 40.9482V
40.9483A 40.9484V 41-020-03 41.0000 41.0001 41.0005
41.0006 41.0010 41.0011 41.0015 41.0016 41.0019
41.0020 41.0021 41.0022 41.0023 41.0024 41.0025
41.0028 41.0030 41.0031 41.0032 41.0033 41.0034
41.0035 41.0037 41.0040 41.0041 41.0042 41.0043
41.0044 41.0045 41.0046 41.0047 41.0048 41.0049
41.0050A 41.0050V 41.0051A 41.0051V 41.0052A 41.0052V
41.0053A 41.0053V 41.0054A 41.0054V 41.0055A 41.0055V
41.0056A 41.0056V 41.0057A 41.0057V 41.0061A 41.0061V
41.0063A 41.0063V 41.0065A 41.0065V 41.0067A 41.0067V
41.0069 41.0080 41.0081 41.0082 41.0083 41.0084
41.0085 41.0089 41.0090 41.0091 41.0092 41.0093
41.0094 41.0095 41.0099 41.0100 41.0101 41.0110
41.0111 41.0115 41.0116 41.0120 41.0121 41.0130
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41.0132 41.0134 41.0136 41.0138 41.0139 41.0140
41.0141 41.0142 41.0143 41.0144 41.0146 41.0147
41.0150 41.0151 41.0160 41.0161 41.0162 41.0163
41.0164 41.0165 41.0166 41.0167 41.0200 41.0203
41.0210 41.0213 41.0235 41.0235T 41.0237 41.0240
41.0245 41.0250 41.0260 41.0262 41.0265 41.0267
41.0270 41.0290 41.0291 41.0292 41.0317 41.0319
41.0340 41.0341 41.0342 41.0343 41.0345 41.0346
41.0347 41.0350 41.0355 41.0357 41.0486 41.0487
41.0496 41.0497 41.0600 41.0602 41.0605 41.0607
41.0610 41.0620 41.0630 41.0631 41.0632 41.0635
41.0640 41.0642 41.0643 41.0645 41.0647 41.0649
41.0650 41.0654 41.0655 41.0656 41.0657 41.0657T
41.0658 41.0658T 41.0659 41.0660 41.0662 41.0664
41.0666 41.0668 41.0670 41.0680 41.0682 41.0684
41.0684.26 41.0686 41.0690 41.0692 41.0694 41.0696
41.0700 41.0701 41.0825 41.0826 41.0827 41.0828
41.0831 41.0832 41.0833 41.0834 41.0886 41.0887
41.0910 41.0911 41.0912 41.0913 41.0915 41.0916
41.0917 41.0918 41.0930 41.0932 41.0940 41.0942
41.0945 41.0947 41.1160 41.1161 41.1162 41.1163
41.1164 41.1165 41.1166 41.1167 41.1360 41.1363
41.1370 41.1372 41.1522 41.1523 41.1524 41.1529
41.1530 41.1535 41.1537 41.1539 41.1550 41.1555
41.1558 41.1560 41.1565 41.1566 41.1567 41.1571
41.1580 41.1581 41.1585 41.1586 41.1590 41.1591
41.1593 41.1654 41.1655 41.1656 41.1657 41.1658
41.1690 48.0004 48.0006 48.0008 48.0009 48.0010
48.0011 48.0014 48.0015 48.0016 48.0017 48.0019
48.0020 48.0024 48.0026 48.0028 48.0029 48.0030
48.0032 48.0034 48.0035 48.0036 48.0038 48.0040
48.0045 48.0046 48.0050 48.0056 48.0061 48.0062
48.0063 48.0064 48.0066 48.0068 48.0069 48.0072
48.0074 48.0076 48.0078 48.0082 48.0086 48.0088
48.0089 48.0090 48.0092 48.0094 48.0094AT 48.0098
48.0098AT 48.0098S 48.0099 48.0100 48.0101 48.0102
48.0103 48.0104 48.0105 48.0106 48.0107 48.0110
48.0111 48.0112 48.0113 48.0114 48.0115 48.0118
48.0119 48.0120 48.0121 48.0122 48.0123 48.0125
48.0126 48.0136 48.0137 48.0140 48.0141 48.0142
48.0150 48.0151 48.0152 48.0153 48.0154 48.0155
48.0156 48.0157 48.0158 48.0159 48.0160 48.0161
48.0162 48.0163 48.0164 48.0165 48.0170 48.0172
48.0180 48.0181 48.0182 48.0183 48.0184 48.0186
48.0190 48.0191 48.0200 48.0201 48.0204 48.0205
48.0207 48.0209 48.0210 48.0213 48.0220 48.0224
48.0300 48.0312 48.0313 48.0350 48.0510 48.0511
48.0512 48.0513 48.0530 48.0532 48.0534 48.0538
48.0710 48.1301 48.1302 48.1303 48.1310 48.1603
48.1700 48.1702 48.1704 48.1705 48.1707 48.1709
48.1719 48.1749 48.1789 48.1790 48.1900 48.2001
48.2002 48.2003 48.2004 48.2011 48.2012 48.2013
48.2014 48.2015 48.2016 48.2017 48.2018 48.2020
48.2022 48.2024 48.2038 48.2040 48.2200 48.2202
48.2204 50.0061 50.0062 50.0063 50.0070 50.0071
50.0072 50.0073 50.0100 50.0103 50.0104 50.0105
50.0106 50.0107 50.0108 50.0109 50.0110 50.0111
50.0120 50.0121 50.0122 50.0123 50.0124 50.0125
50.0126 50.0127 50.0128 50.0129 50.0130 50.0131
50.0132 50.0133 50.0140 50.0200 50.0204 50.0205
50.0206 50.0210 50.0240 50.0270 50.0271 50.0272
50.0273 50.0274 50.0275 50.0276 50.0277 50.0300
50.0301 50.0311 50.0313 50.0315 50.0317 50.0320
50.0321 50.0325 50.0330 50.0340 50.0342 50.0344
50.0346 50.0347 50.0348 50.0350 50.0401 50.0402
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50.1009 50.1011 50.1013 50.1015 50.1018 50.3100
50.3102 50.3104 50.3106 50.3110 50.3112 50.3114
51.0004 51.0005 51.0007 51.0009 51.0010 51.0011
51.0015 51.0040 51.0041 51.0042 51.0043 51.0043X
51.0044 51.0045 51.0045X SELECT 51.0050 51.0053 51.0055
51.0056 51.0057 51.0058 51.0060 51.0106 51.0107
51.0108 51.0109 51.0110 51.0112 51.0114 51.0116
51.0118 51.0120 51.0122 51.0124 51.0136 51.0137
51.0138 51.0139 51.0140 51.0141 51.0142 51.0143
51.0144 51.0145 51.0146 51.0148 51.0150 51.0152
51.0154 51.0159 51.0302 SPECIAL 51.0350 51.0600 51.0610
51.0720 51.0800 51.0802 51.0967 51.0968 51.0969
51.1006 51.1008 51.1010 51.1012 51.1014 51.1016
51.1018 51.1020 51.1022 51.1024 51.1026 51.1028
51.1030 51.1032 51.1034 51.1036 51.1040 51.1070
51.1071 51.1072 51.1073 51.1074 51.1075 51.1076
51.1077 51.1078 51.1079 51.1080 51.1081 51.1082
51.1083 51.1084 51.1085 51.1086 51.1087 51.1107
51.1108 51.1109 51.1110 51.1111 51.1112 51.1113
51.1114 51.1115 51.1116 51.1117 51.1118 51.1119
51.1120 51.1121 51.1122 51.1123 51.1124 51.1125
51.1126 51.1127 51.1128 51.1129 51.1130 51.1140
51.1206 51.1208 51.1209 51.1210 51.1211 51.1212
51.1213 51.1214 51.1215 51.1216 51.1217 51.1218
51.1219 51.1220 51.1221 51.1222 51.1223 51.1224
51.1225 51.1226 51.1227 51.1228 51.1229 51.1230
51.1233 51.1236 51.1248 51.1249 51.1250 51.1251
51.1252 51.1253 51.1254 51.1255 51.1256 51.1257
51.1258 51.1259 51.1260 51.1261 51.1262 51.1263
51.1264 51.1265 51.1266 51.1267 51.1268 51.1269
51.1270 51.1306 51.1308 51.1310 51.1312 51.2009
55.0213.14 55.0701 55.0702 55.0703 55.0704 55.0705
55.0706 55.0707 55.0708 55.0709 55.0710 55.0711
55.0712 55.0713 55.0714 55.0715 55.0716 55.0717
55.0718 55.0719 55.0720 55.0721 55.0722 55.0723
55.0724 55.0725 55.0726 55.0741 55.0743 55.0745
55.0747 55.0749 55.0751 55.0753 55.0755 55.0757
55.0759 55.0761 55.0763 55.0765 55.0791 55.0792
55.0793 55.0794 55.0795 55.0796 55.0797 55.0798
55.0799 55.0800 55.0801 55.0802 55.0803 55.0804
55.0805 55.0806 55.0807 55.0930 55.0932 55.0933
55.0934 55.0936 55.0937 55.0938 55.0940 55.0942
55.0944 55.0945 55.0947 55.0948 55.0949 55.0951
55.0956 55.0962 55.0963 55.0964 55.0965 55.0966
55.0968 55.0970 55.0971 55.0973 55.0975 55.0977
55.0979 55.0980 55.0981 55.0982 55.0983 55.0984
55.1005 55.1030 55.1100 55.1110 55.1120 55.1200
55.1500 55.1510 55.1511 55.1515 55.1520 55.1525
55.1526 55.1551 55.1552 55.1553 55.1553B SELECT 55.1554
55.1555 55.1561 55.1562 55.1565 55.1575B 55.1576B
55.1577B 55.1600 55.1602 55.1610 55.1700 55.1701
55.1702 55.1703 55.1704 55.1802 55.1803 55.1805
55.1807 55.1820 55.1822 55.1825 55.1835 55.1840
55.1850 55.1850-25 55.1851 55.1852 55.1853 55.1854
55.1854-25 55.1856 55.1858 55.1859 55.1860 55.1861
55.1863 55.1866 55.1867 55.1869 55.1870 55.1872
55.1874 55.1880 55.1881 55.1883 55.1886 55.1887
55.1889 55.1890 55.1892 55.1894 55.1898 55.1899
55.1900 55.1910 55.1915 55.1920 55.1922 55.1962
55.1973 55.1975 55.1980 55.2001 55.2002 55.2003
55.2004 55.2005 55.2006 55.2010 55.2019 55.2020
55.2021 55.2022 55.2023 55.2024 55.2025 55.2026
55.2039 55.2040 55.2041 55.2042 55.2043 55.2044
55.2045 55.2046 55.2059 55.2060 55.2061 55.2062
55.2063 55.2064 55.2065 55.2066 55.2079 55.2080
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55.2081 55.2082 55.2083 55.2084 55.2085 55.2086
55.2109 55.2110 55.2111 55.2112 55.2113 55.2114
55.2115 55.2116 55.2117 55.2118 55.2119 55.2120
55.2127 55.2128 55.2129 55.2130 55.2131 55.2132
55.2133 55.2134 55.2135 55.2136 55.2137 55.2138
55.2139 55.2140 55.2141 55.2142 55.2143 55.2144
55.2145 55.2146 55.2147 55.2148 55.2149 55.2150
55.2151 55.2152 55.2153 55.2154 55.2155 55.2156
55.2157 55.2158 55.2159 55.2160 55.2171 55.2172
55.2173 55.2174 55.2175 55.2176 55.2178 55.2179
55.2181 55.2182 55.2183 55.2184 55.2185 55.2186
55.2190 55.2191 55.2192 55.2193 55.2194 55.2201
55.2202 55.2203 55.2204 55.2205 55.2210 55.2221
55.2222 55.2223 55.2224 55.2225 55.2226 55.2240
55.2241 55.2242 55.2244 55.2246 55.2248 55.2250
55.2252 55.2254 55.2269 56.0495 56.0500 56.0505
56.0506 56.0510 56.0515 56.0600 56.0601 56.0700
56.0702 56.0710 56.0720 56.0721 56.0722 56.0723
56.0742 56.0748 56.0800 56.0801 56.0805 56.0820
56.0880 56.0882 56.0890 56.0892 56.0896 56.0898
56.0900 56.0910 56.0911 56.1000 56.1001 56.1002
56.1003 56.1004 56.1005 58.0010 58.0100 58.0110
58.0120 58.0130 58.0140 58.0160 58.0165 58.0170
58.0171 58.0172 58.0173 58.0174 58.0175 58.0203
58.0204 58.0205 58.0206 58.0210 58.0211 58.0212
58.0240 58.0252 58.0253 58.0254 58.0255 58.0255.80
58.0255.90 58.0256 58.0257 58.0258 58.0260 58.0320
58.0350 58.0380 58.0501 58.0502 58.0517 58.0520
58.0522 58.0530 58.0540 58.0550 58.0551 58.0553
58.0555 58.0600 58.0601 58.0625 58.0631 58.0637
58.0650 58.0652 60.1000 60.1001 60.1020 60.1021
60.1030 60.1100 60.1300 60.2001 60.2002 60.2003
60.2004 60.2005 60.2006 60.2011 60.2012 60.2013
60.2014 60.2015 60.2016 70.1900 70.1901 70.1902
70.1903 70.1904 70.1905 70.1906 70.2834 70.3359
70.3402 70.3524 80.2270 80.2272
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