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Ophthalmic Instruments

REPROCESSING INSTRUCTIONS FOR NON-POWERED
INSTRUMENTS

GENERAL COMMENTS

The following are instrument care instructions for all reusable medical devices supplied by Bausch + Lomb, unless different instructions are
supplied with the device.

The following instructions have been validated by Bausch + Lomb as being CAPABLE of preparing a medical device for reuse. It remains the
responsibility of the processor to ensure that the processing is actually performed using equipment, materials and personnel in the facility to
achieve the desired results. This requires validation and routine monitoring of the process. Likewise any deviation by the processor from the
instructions provided should be properly evaluated for effectiveness and potential adverse ¢ All cleaning and sterilization processes
require validation at the point of use. Their effectiveness will depend on many factors and it is only possible to provide general guidance on proper
device cleaning and sterilization.

Products unless stated otherwise are supplied from Bausch + Lomb in a non-sterile state and are not to be used without being cleaned, disinfected
and sterilized.

These instructions are intended for use only by persons with the required knowledge and training.
(leaning and Disinfecting Processing Equipment should be qualified and validated to ensure suitability for its intended purpose.

WARNINGS

Do not soak instruments in solutions containing chlorine or chlorides as these may cause corrosion and damage the instrument.
Do not process microsurgical instruments in an automated washer unless it has a delicate cycle.

Do not process powered instruments in an ultrasonic cleaner.

Do not process single use instruments.

Flash sterilization processing should be reserved for emergency reprocessing only and should not be employed for routine sterilization
processing of the instrument. Flash sterilized items should be used immediately, and not stored for later use. See ANSI/AAMI ST79:2010 and
A1:2010 and your institution’s policies for restrictions regarding the use of flash sterilization.

Long narrow cannulations and blind holes require particular attention during cleaning.
Do not use this procedure for diamond knives.

LIMITATIONS ON REPROCESSING

Reprocessing according to the instructions provided below should not adversely affect the functionality of instruments. The useful life of the
instrument is determined by wear and damage during use.

INSTRUCTIONS

Point of Use

« Following use, the instrument should be cleaned of excess soil using a disposable cloth/paper wipe as soon s possible.

« Theinstrument should be kept moist to prevent soil from drying on the instrument.
WARNING: Do not soak instruments in solutions containing chlorine or chlorides as these may cause corrosion and damage the instrument.
WARNING:  Single use instruments should not be reprocessed.

Containment and Transport
«  Theinstruments should be reprocessed as soon as possible.
« Theinstruments should be placed in a suitable container to protect personnel from contamination during transport to the decontamination
area.

Preparation for Decontamination and Cleaning

Universal precautions should be followed including the use of suitable personal protective equipment (gloves, face shield, apron, etc.) according to

your institution’s policies.

Automated Cleaning and Thermal Disinfection

WARNING: Do not process microsurgical instruments in an automated washer unless it has a delicate cycle.

. Follow the instructions of the washer manufacturer.

. Use only neutral pH cleaning solutions.

. If gross soiling is evident on the instrument manual pre-cleaning with a neutral pH cleaning solution may be necessary.

. Ensure that any hinged i are open and thati with lumens can drain effectively. Where the washer has provisions for
lumen adaptors these should be employed for lumened instruments.

. Place the instruments in suitable carriers such that they are not subject to excessive movement or contact with other instruments.

. Process the instrument according to the conditions indicated below. The cleaning times and conditions may be adjusted based on the amount
of soiling present on the instrument. The following conditions were validated using a neutral pH detergent (Getinge Neutrawash) and a severe
organic soil challenge (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).
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Phase Time Temperature
Pre-Wash 3 minutes 30°C(86°F)
Wash' 10 minutes 40°C(104°F)
Wash' 10 minutes 30°C(86°F)
Rinse 3 minutes 30°C(86°F)
Heated Final Rinse 50 minutes at 80°C (176°F) or 10 minutes at 90°C (194°F)

Drying By observation — Do not exceed 110°C (230°F)*

"Neutral pH detergent: Adjust concentration according to the detergent manufacturer’s directions regarding water

quality and the extent of instrument soiling.

Minimum exposure conditions for thermal disinfection.

*As dleaning frequently involves mixed instrument loads, the efficacy of drying will vary based on the equipment and

the nature and volume of the load being processed. Therefore, the drying parameters must be determined by observation.

7. Following processing carefully inspect the instrument for cleanliness, any evidence of damage, and proper operation. If visible soil remains on
the instrument following processing it should be reprocessed or manually cleaned.

Manual Cleaning

. Disassemble the instrument as applicable and inspect the instrument for damage or corrosion.

. Pre-rinse the instrument by holding it under cold running water for at least 30 seconds, rotating the instrument to expose all surfaces and
cavities to flowing water. Additional rinsing may be necessary depending on the size and extent of soiling of the instrument.

. Place the instrument into a suitable clean basin filled with fresh neutral pH cleaning solution prepared according to the directions of the
solution manufacturer. Use only cleaning solutions that are labeled for use with medical devices or surgical instruments. Ensure that the
instrument is fully immersed in the cleaning solution. The following conditions were validated using a neutral pH detergent (Steris ProKlenz
NpH) and a severe organic soil challenge (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

. Using a soft cleaning brush gently scrub all surfaces of the instrument while keeping the instrument submerged in the cleaning solution for at
least 5 minutes. Clean the instrument until all visible soil has been removed.

. Rinse the instrument by holding it under cold running water for at least 30 seconds, rotating the instrument to expose all surfaces and cavities
to flowing water. Additional rinsing may be necessary depending on the size of the instrument and the amount of soil.

. Place the instrument in an ultrasonic bath filled with fresh neutral pH cleaning solution and sonicate for 5 minutes. Use only cleaning
solutions that are labeled for use with medical devices or surgical instruments. Ensure that the instrument is fully immersed in the cleaning
solution. Do not overload the ultrasonic bath or allow instruments to contact one another during cleaning. Do not process dissimilar metals in
the same ultrasonic cleaning cycle.

WARNING: Do not process powered instruments in an ultrasonic cleaner.
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7. The dleaning solution should be changed before it becomes visibly soiled. The ultrasonic bath should be drained and cleaned each day it is in
use or more frequently if visible soiling is evident. Follow the instructions of the manufacturer for the cleaning and draining of the ultrasonic
bath.

8. Repeat steps 4-6 as necessary if visible soil remains on the instrument.

9. Rinse the instrument by holding it under warm (27°C—44°(/80°F — 111°F) running water for at least 30 seconds, rotating the instrument to
expose all surfaces and cavities to flowing water. Additional rinsing may be necessary depending on the size of the i

10. If the instrument has lumens the lumens should be flushed using a syringe filled with 50cc of warm distilled or deionized water using a
stopcock as follows:

a. Place syringe tip into a beaker of warm (30°C—40°(/86°F — 104°F) distilled or deionized water and fill to the 50cc mark.

b.  Connect the end of the syringe to the center stopcock fitting.

. Rotate the stopcock lever to the male luer fitting (irrigation) or to the female luer fitting (aspiration) to allow fluid flow to the
appropriate luer fitting.

d.  Connect the stopcock to the appropriate luer connector on the instrument.
Push on the syringe plunger to force fluid through the lumen into another beaker for proper disposal. Do not draw flushing fluid back
through the lumen. Disconnect the syringe. Disconnect the syringe/stopcock from the instrument.

f. Repeat steps A-E at least three times, for each lumen.

. Fill the syringe with 50cc of air, reattach the stopcock, and push on the plunger to force air through each lumen. Disconnect the
syringe/stopcock from the instrument.
NOTE: The CX7120 Universal Maintenance Kit contains a syringe and stopcock suitable for cleaning instrument lumens.

11. Immerse the instrument in clean basin containing fresh deionized or distilled water and soak the instrument for at least three minutes.

12. Immerse the instrument in second clean basin containing fresh deionized or distilled water and soak for at least three minutes.

13. Perform a final rinse of the instrument with sterile distilled or deionized water for at least 30 seconds, rotating the instrument to expose all
surfaces and cavities to flowing water.

Disinfection

Due to the potential for residual chemicals to remain on the instrument and cause an adverse reaction Bausch + Lomb does not reccommend the use
of liquid chemical disinfectants or stenlants with |nstruments See Automated Cleaning and Thermal Disinfection above for procedures for thermal
disinfection of i inan disinfector.

Drying

Carefully dry the instrument with a lint free surgical wipe or blow the instrument dry with micro filtered forced air.

Maintenance, Inspection and Testing

Following cleaning inspect the instrument to ensure that all visible soil has been removed and that the instrument operates as intended.
Packaging

Package thei
Sterilization

Unless otherwise indicated in the Directions for Use provided with the specificinstrument, instruments and instrument trays may be sterilized by
the following moist heat (steam) sterilization methods:

« Pre-vacuum High Temperature Autoclave: 274°F (134°C) for 3 minutes; wrapped.

NOTE: As per ANSI/AAMI ST79:2010 and A1:2010 270°F (132°C) for 4 minutes and 275°F (135°C) for 3 minutes are acceptable minimum
cycle times for dynamic-air-removal steam sterilization cycles.

« Standard Gravity Autoclave: 250°F/15.2 psi (121°C/104.8kPa [1.048 bar]) for 30 minutes; wrapped.

« High Speed (Flash) Autoclave: 270°F/27.1 psi (132°C/186.8kPa [1.868 bar]) for 10 minutes; unwrapped, but covered.

« High Vacuum (Pre-vacuum) Autoclave: 274°F/30.0 psi (134°C/206.8kPa [2.068 bar]) for 3 minutes.

WARNING:  Instruments processed in a wrapped instrument tray should be placed within the tray in a manner that allows steam to contact

all surfaces of the instrument. Do not pile instruments on top of each other as this may block steam penetration and condensate

drainage. Do not overload the tray. Heavily loaded instrument trays should be processed by high temperature pre-vacuum steam

sterilization.

Flash slerlllzatlon processing should be reserved for emergency reprocessing only and should not be employed for routine
processing of the i Flash sterilized items should be used immediately, and not stored for later use. See

ANSI/AAMI $T79:2010 and A1:2010 and your institution’s policies for restrictions regarding the use of flash sterilization.

WARNING:  Single use instruments should not be reprocessed.

The instrument and/or instrument tray should be processed through a complete sterilization drying cycle as residual moisture from autoclaves can

promote staining, discoloration, and rust.

Storage

Following sterilization processing packaged instruments may be stored in a clean area free of temperature and humidity extremes in accordance
with your institution’s policies.

ADDITIONAI. INFORMATION

For additional information regarding the reprocessing of instruments and information regarding the reprocessing of diamond knives and other
spedialty instruments see http://www.storzeye.com/instrument-care

For information on cleaning powered instruments consult the Instrument’s Owner’s Manual.

For additional information regarding the reprocessing of ophthalmic instruments see:

- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract
Refract Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
- ANSI/AAMIST79:2010 and A1:2010 Compreh
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INSTRUCTIONS POUR LE RETRAITEMENT DES INSTRUMENTS
NON ELECTRIQUES

GENERALITES

Les instructions suivantes concernent 'entretien de tous les dispositifs médicaux réutilisables fournis par Bausch + Lomb, a moins d'instructions
différentes fournies avec le dispositif.

Les instructions suivantes ont été approuvées par Bausch + Lomb comme PERMETTANT de préparer un dispositif médical pour une réutilisation.
Il appartient a I'utilisateur de s'assurer que le traitement est réalisé au moyen de Iéquipement, des matériaux et du personnel de I‘établissement
de fagon  atteindre les résultats souhaités. Ceci nécessite une validation et une surveillance de routine du procédé. De méme, le non respect par
I'utilisateur de 'une des instructions fournies doit étre correctement évalué en termes d'efficacité et des effets indésirables potentiels. Tous les
procédés de nettoyage et de stérilisation doivent étre validés au point d'utilisation. Leur efficacité dépendra de nombreux facteurs, et seuls des
conseils généraux liés au nettoyage et a la stérilisation adaptés d'un dispositif peuvent étre fournis.

Sauf indication contraire, les produits sont fournis par Bausch + Lomb a l'état non stérile et ne doivent pas étre utilisés sans étre nettoyés,
désinfectés et stérilisés.

Ces instructions sont destinées uniquement a l'usage de personnes ayant les connaissances et la formation requises.

Le matériel de nettoyage et de désinfection doit étre certifié et validé pour garantir son adéquation avec I'usage prévu.

AVERTISSEMENTS

« Ne pas tremper les instruments dans des solutions contenant du chlore ou des chlorures, car elles peuvent provoquer de la corrosion et
endommager l'instrument.
Ne pas traiter les instruments de microchirurgie dans un laveur automatique sauf s'il dispose d’un cycle délicat.
Ne pas traiter les instruments électriques dans un nettoyeur a ultrasons.
Ne pas traiter les instruments a usage unique.
Le traitement de stérilisation rapide doit étre réservé uniquement au retraitement d’urgence et ne doit pas étre utilisé pour le traitement
de stérilisation de routine de l'instrument. Les articles soumis a un traitement de stérilisation rapide doivent étre utilisés immédiatement
et ne doivent pas étre stockés pour une utilisation ultérieure. Voir les normes ANSI/AAMI ST79:2010 et A1:2010 et les politiques de votre
institution pour connaitre les restrictions concernant |'utilisation de la stérilisation rapide.
Les canules longues et étroites et les trous borgnes requiérent une attention particuliére lors du nettoyage.
Ne pas utiliser cette procédure pour les couteaux diamants.

LES LIMITES DU RETRAITEMENT

Selon les |nstruct|ons foumles ci-dessous, le retraitement ne devrait pas nuire a la fonctionnalité des instruments. La durée de vie des
est d par l'usure et les d liés a I'utilisation.

INSTRUCTIONS
Point d'utilisation
«  Apres utilisation, les excés de salissures présentent sur l'instrument doivent étre nettoyées a 'aide d'une linguette en tissu ou en papier
dés que possible.
«  Linstrument doit rester humide pour empécher les salissures de sécher sur I'instrument.
AVERTISSEMENT :  Ne pas tremper les instruments dans des solutions contenant du chlore ou des chlorures, car elles peuvent provoquer de la
corrosion et endommager Iinstrument.
Les instruments a usage unique ne doivent pas étre retraités.

AVERTISSEMENT :

Confinement et transport
«  Lesinstruments doivent étre retraités des que possible.
«  Lesinstruments doivent étre placés dans un récipient approprié pour protéger le personnel de la contamination pendant le transport vers
la zone de décontamination.

Préparation a la décontamination et au nettoyage

Des précautions universelles doivent étre prises, y compris |'utilisation d’un équipement de protection personnel (gants, masque, tablier, etc.)

selon les politiques de votre institution.

Nettoyage automatique et désinfection thermique

AVERTISSEMENT :  Ne pas traiter les instruments de microchirurgie dans un laveur automatique sauf s'il dispose d'un cycle délicat.

. Suivre les instructions fournies par le fabricant du laveur.

. N'utiliser que des solutions de nettoyage au pH neutre.

. En présence manifeste de salissures sur I'instrument, un pré nettoyage manuel avec une solution au pH neutre peut étre nécessaire.

. Sassurer que tous les instruments a charniére sont ouverts et que les instruments comportant des lumiéres peuvent ségoutter
efficacement. Lorsque le laveur possede des compartiments destinés aux adaptateurs de lumiére, ils doivent étre utilisés a cet effet.

. Placer les instruments dans des supports adaptés pour éviter tout mouvement excessif ou contact avec d‘autres instruments.

. Traiter l'instrument conformément aux conditions indiquées ci-dessous. Il peut étre nécessaire de modifier les durées et conditions de
nettoyage en fonction du degré de salissure de I'instrument. Les conditions suivantes ont été validées avec I'utilisation d'un détergent au
pH neutre (Getinge Neutrawash) et des conditions de salissure organique trés importantes (Biomedical Instrumentation and Technology
2007;41(4):324-331).
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Phase Durée
Pré-lavage
Lavage' 10 minutes

30°C(86°F)

40°C (104 °F)

30°C(86°F)
3 minutes 30°C(86°F)

50 minutes 3 80 °C (176 °F) ou 10 minutes a 90 °C (194 °F)?

Par observation - Ne pas dépasser 110 °C (230 °F)*

3 minutes

Lavage' 10 minutes
Rincage
Rincage final chauffé
Séchage

"Détergent au pH neutre : Régler la concentration en fonction des directives du fabricant du détergent relatives a la qualité
de I'eau et au degré de salissure des instruments.
*Conditions d'exposition minimum pour la désinfection thermique.
*Le nettoyage incluant fréquemment des charges mélangées dinstruments, lefficacité du séchage dépend de I'équipement
utilisé et de la nature et du volume de la charge traitée. En conséquence, les parameétres de séchage doivent étre déterminés
par observation.

7. Apresle inspecter minuti il pour vérifier qu'il est propre, intacte et en parfait état de fonctionnement.

En présence de salissures visibles sur Iinstrument aprés le traitement, il doit étre retraité ou nettoyé manuellement.

Nettoyage manuel

. Le cas échéant, démonter l'instrument et l'inspecter pour repérer tout dommage ou trace de corrosion.

. Pré-rincer linstrument a I'eau courante froide pendant au moins 30 secondes, en le faisant pivoter de maniére a exposer toutes les surfaces
al'eau. Un ringage supplémentaire peut étre nécessaire en fonction de la taille et du degré de salissure de l'instrument.

. Placer l'instrument dans un bac adapté et propre, rempli d'une solution de nettoyage au pH neutre fraichement préparée, conformément
auxinstructions du fabricant de la solution. N'utiliser que des solutions de nettoyage adaptées a une utilisation avec des appareils
médicaux ou des instruments chirurgicaux. S'assurer que l'instrument est complétement immergé dans la solution de nettoyage. Les
conditions suivantes ont été validées avec I'utilisation d’un détergent au pH neutre (Steris ProKlenz NpH) et des conditions de salissure
organique trés importantes (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

. Brosser délicatement toutes les surfaces de l'instrument a Iaide d'une brosse nettoyante douce, tout en maintenant Iinstrument immergé
dans la solution de nettoyage pendant au moins 5 minutes. Nettoyer Iinstrument jusqua disparition de toutes les salissures visibles.

. Rincer I'instrument & I'eau courante froide pendant au moins 30 secondes, en le faisant pivoter de maniére a exposer toutes les surfaces et
cavités a I'eau. Un ringage supplémentaire peut étre nécessaire en fonction de la taille de l'instrument et du degré de salissure.

. Mettre instrument dans un bain ultrasonique rempli d’une nouvelle solution de nettoyage au pH neutre et procéder a la sonication
pendant 5 minutes. N'utiliser que des solutions de nettoyage adaptées a une utilisation avec des appareils médicaux ou des instruments
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chirurgicaux. S'assurer que linstrument est complétement immergé dans la solution de nettoyage. Ne pas surcharger le bain ultrasonique
et éviter le contact entre les instruments pendant le nettoyage. Ne pas traiter de métaux différents dans un méme cycle de lavage
ultrasonique.

AVERTISSEMENT :  Ne pas traiter les instruments électriques dans un nettoyeur a ultrasons.

7. Lasolution de nettoyage doit étre remplacée avant de présenter des traces de salissures visibles. Le bain a ultrasons doit étre vidé et
nettoyé chaque jour d'utilisation ou plus fréquemment en présence de salissures visibles. Suivre les directives du fabricant pour le
nettoyage et la vidange du bain a ultrasons.

8. Sinécessaire, répéter les étapes 4 a 6 si des salissures visibles persistent sur I'instrument.

9. Rincer Iinstrument a l'eau courante chaude (27 °C- 44 °C/80 °F - 111 °F) pendant au moins 30 secondes, en le faisant pivoter de maniére a
exposer toutes les surfaces et cavités a I'eau. Un ringage supplémentaire peut étre nécessaire en fonction de la taille de I'instrument.

10. Si linstrument possede des lumiéres, celles-ci doivent étre rincées & Iaide d'une seringue remplie de 50 ml d'eau chaude distillée ou
déionisée en utilisant un robinet darrét comme indiqué ci-dessous :

a. Placer a seringue dans un bécher d'eau chaude (30 °C - 40 °C/86 °F - 104 °F) distillée ou déionisée et la remplir jusqu‘au repére de

50ml.
b Brancher I'extrémité de la seringue a l'embout central du robinet d‘arrét.
. Tourner le levier du robinet vers le raccord luer mdle (irrigation) ou le raccord luer femelle (aspiration) pour p écoul

du liquide au niveau du raccord luer approprié.

d. Connecter le robinet au connecteur luer approprié sur Iinstrument.

e. Appuyer sur le piston de la seringue pour faire passer le liquide a travers la lumiére jusqua un autre bécher pour une élimination
appropriée. Ne pas réaspirer le liquide de rincage a travers la lumiére. Déconnecter la seringue. Déconnecter la seringue/le robinet
de l'instrument.

. Répéter les étapes A a E au moins trois fois pour chaque lumiére.

g. Remplir la seringue de 50 ml dair, la fixer au robinet, et pousser le piston pour faire passer I'air a travers chaque lumiere.
Déconnecter la seringue/le robinet de linstrument.

REMARQUE :  Le kit universel d'entretien CX7120 (CX7120 Universal Maintenance Kit) contient une seringue et un robinet darrét
adapté au nettoyage des instruments a lumiére.

11. Immerger les instruments dans un bac propre contenant de I'eau douce déionisée ou distillée et laisser tremper linstrument pendant au
moins trois minutes.

12. Immerger les instruments dans un second bac propre contenant de I'eau douce déionisée ou distillée et laisser tremper 'instrument
pendant au moins trois minutes.

13. Rincer une derniére fois l'instrument avec de 'eau distillée stérile ou déionisée pendant au moins 30 secondes, en le faisant pivoter de
maniére a exposer toutes les surfaces et cavités a leau.

Désinfection

En raison des résidus chimiques susceptibles de rester sur l'instrument et causer des réactions indésirables, Bausch + Lomb ne recommande
pas |'utilisation de stérilisants ou désinfectants chimiques liquides avec les instruments. Voir la rubrique Nettoyage automatisé et désinfection
thermique ci-dessus pour connaitre les procédures de désinfection thermique des instruments dans un laveur/désinfecteur automatique.
Séchage

Sécher soigneusement linstrument a l'aide d'un tissu médical ou d‘air micro filtré comprimé.

Entretien, inspection et tests

Aprés le nettoyage, inspecter instrument afin de s'assurer de €limination de toutes les salissures et du bon fonctionnement de l'instrument.

Emballage

Emballer Iinstrument dans une poche de stérilisation adaptée ou un plateau d'instruments.

Stérilisation

Sauf indication contraire dans le mode d’emploi fourni avec [’ spécifique, les i

stérilisés selon les méthodes de stérilisation a chaleur humide (vapeur) suivantes :

« Autoclave avec vide préalable a haute température : 274 °F (134 °C) pendant 3 minutes ; emballés.

REMARQUE : Conformément aux normes ANSI/AAMI ST79:2010 et A1:2010, 270 °F (132 °C) pendant 4 minutes et 275 °F (135 °C)
pendant 3 minutes sont les durées de cycle minimum acceptables pour les cycles de stérilisation & la vapeur avec retrait
dynamique de I'air.

« Autoclave de gravité standard : 250 °F/15,2 psi (121 °C/104,8kPa [1,048 bar]) pendant 30 minutes ; emballés.
«Autoclave & haut débit (rapide) : 270 °F/27,1 psi (132 °C/186,8kPa [1,868 bar]) pendant 10 minutes ; déballés, mais recouverts.
« Autoclave a vide poussé (vide préalable) : 274 °F/30,0 psi (134 °C/206,8kPa [2,068 bar]) pendant 3 minutes.

AVERTISSEMENT :  Les instruments traités sur un plateau recouvert doivent étre placés sur celui-ci de maniére a ce que la vapeur soit
en contact avec toutes les surfaces de 'instrument. Ne pas empiler les instruments les uns sur les autres afin d‘éviter
de bloquer la pénétration de la vapeur et I€vacuation des condensats. Ne pas surcharger le bac. Traiter les plateaux
d'instruments tres chargés par stérilisation a la vapeur a haute température avec vide préalable.

AVERTISSEMENT :  Le traitement de stérilisation rapide doit étre réservé uniquement au retraitement d'urgence et ne doit pas étre utilisé
pour le traitement de stérilisation de routine de linstrument. Les articles soumis a un traitement de stérilisation rapide
doivent étre utilisés immédiatement et ne doivent pas étre stockés pour une utilisation ultérieure. Voir les normes ANSI/
AAMI ST79:2010 et A1:2010 et les politiques de votre institution pour connaitre les restrictions concernant I'utilisation de
la stérilisation rapide.

AVERTISSEMENT :  Les instruments a usage unique ne doivent pas étre retraités.

Linstrument et/ou le plateau d'instruments doivent étre traités par un cycle de stérilisation complet de séchage car les résidus humides des

autoclaves peuvent provoquer une coloration, décoloration, et de la rouille.

Stockage
Aprés le trai de stérilisation, les i emballés peuvent étre stockés dans un endroit propre, a I'abri de températures extrémes et
exempt d'humidité conformément aux politiques de votre institution.

INFORMATIONS COMPLEMENTAI RES
Pour obtenir des i ires sur le trai desi et des informations sur le traitement des couteaux
diamants et autres instruments speclallses voir http://www.storzeye.com/instrument-care
Pour plus dinformations sur le nettoyage des instruments électriques consulter le manuel d'utilisation de 'instrument.
« Pourplus i fons ¢ le retrai desi Imologiques voir :
- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract
Refract Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
- ANSI/AAMI ST79:2010 and A1:2010 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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ANWEISUNGEN ZUR AUFBEREITUNG VON NICHT MIT STROM
BETRIEBENEN INSTRUMENTEN

ALLGEMEINE KOMMENTARE

Es folgen i ur

Anweisungen enthalten sind.

Die nachfolgenden Anweisungen slnd durch Bans(h + Lomb W|e folgt valld\ert GEEIGNET zur Vorbereitung eines Medizinprodukts zur Wiederverwendung.

Esliegt in der des dass die die mithilfe der Gerate, Materialien und Mitarbeiter in der

Einrichtung letztendlich vorgenommen wird, das gewnns(hte Ergebnis erzielt. Dies erfordert eine Validierung und routineméBige Uberwachung des

Aufbereitungsprozesses. GleichermaBen sollten jegliche Abweichungen durch den Aufbereiter von den mitgelieferten Anweisungen ordnungsgemaf

aufihre Effektivitét und potenzielle nachteilige Konsequenzen hin bewertet werden. Samtliche Reinigungs- und Sterilisationsverfahren erfordern am

Einsauun eine Validierung. Die Eﬁeklivi(é( der Verfahren héngt von vielen Faktoren ab. Aus diesem Grund kann nur eine allgemeine Anleitung zur korrekten
g und werden.

Pmdukte werden, sofern nicht anders angegeben, von Bausch + Lomb nicht steril geliefert und diirfen nicht ohne vorherige Reinigung, Desinfektion und

Sterilisation verwendet werden.

Diese Anweisungen sind nur fiir Personen mit dem erforderlichen Fachwissen und der entsprechenden Ausbildung bestimmt.

Aufbereitungsgerate zur Reinigung und Desinfektion sollten qualifiziert und validiert werden, um die Eignung fiir den beabsichtigten Zweck sicherzustellen.

WARNHINWEISE

Instrumente nicht in Losungen eintauchen, die Chlor oder Chloride enthalten, da dies Korrosion verursachen und zu Schéden am Instrument fihren

fiir alle wiederver von Bausch + Lomb, sofern im Lieferumfang nicht andere

Mikrochirurgische Instrumente nicht in einem Reinigungsautomaten aufbereiten, es sei denn, dieser verfiigt iiber einen Schonwaschgang.
Strombetriebene Instrumente nicht in einem Ultraschallreiniger aufbereiten.
Keine Einweg-Instrumente aufbereiten.

BAUSCH+LOMB
Instruments

Ear, Nose, Throat & Plastic Surgery
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. Die Reinigungsldsung sollte bereits gewechselt werden, bevor sie sichtbar verschmutzt ist. Das Ultraschallbad sollte jeden Tag, an dem es benutzt
wird, abgelassen und gereinigt werden, oder auch haufiger, wenn eine Verschmutzung sichtbar ist. Zum Reinigen und Ablassen des Ultraschallbades
befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers.

. Wiederholen Sie Schritt 4-6, sofern erforderlich, wenn auf dem Instrument weiterhin Verschmutzungen zu sehen sind.

. Spiilen Sie das Instrument, indem Sie es mindestens 30 Sekunden unter warmes (2744 °C/80 °F-111 °F) flieBendes Wasser halten und dabei so
drehen, dass alle Oberflachen abgespiilt und Hohlraume ausgespiilt werden. Abhéngig von der GroBe des Instruments kann eine weitere Spiilung
erforderlich sein.

. Hat das Instrument Lumen, sollten diese mit einer mit 50 mL warmem destillierten oder entionisierten Wasser gefiillten Spritze mit Absperrhahn
gespiilt werden, wobei wie folgt vorzugehen ist:

a.  Tauchen Sie das Ende der Spritze in ein Becherglas mit warmem (3040 °C/86 “F—104 °F) destilliertem oder entionisiertem Wasser und fiillen
Sie die Spritze bis zur 50-mL-Markierung.

b. Verbinden Sie das Ende der Spritze mit dem mittleren Anschluss des Absperrhahns.

. Drehen Sie den Hebel des Absperrhahns in Richtung luer-Stecker (Irrigation) oder in Richtung luer-Buchse (Aspiration), sodass die Fliissigkeit
zum entsprechenden luer-Anschluss flieBen kann.

d.  Verbinden Sie den Absperrhahn mit dem entsprechenden luer-Anschluss am Instrument.

e. Driicken Sie auf den Spritzenkolben, um die Fliissigkeit durch das Lumen zur ordnungsgeméBen Entsorgung in ein anderes Becherglas zu
fiillen. Ziehen Sie keine Spiilfliissigkeit durch das Lumen zuriick. Nehmen Sie die Spritze ab. Entfernen Sie die Spritze/den Absperrhahn vom
Instrument.

. Wiederholen Sie Schritt A-E mindestens drei Mal fiir jedes Lumen.

g.  Fiillen Sie die Spritze mit 50 mL Luft, verbinden Sie sie wieder mit dem Absperrhahn und tiben Sie Druck auf den Spritzenkolben aus, um Luft
durch jedes Lumen zu driicken. Entfernen Sie die Spritze/den Absperrhahn vom Instrument.

HINWEIS: Das (X7120 l;mvevsal Maintenance Kit umfasst eine Spritze und einen Absperrhahn, die fiir die Reinigung von Instrumentenlumen
geeignet sind.

. Tauchen Sie das Instrument in eine Reinigungsschale mit frischem entionisierten oder destillierten Wasser, und weichen Sie das Instrument
mindestens 3 Minuten ein.

2. Tauchen Sie das

© o
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in eine zweite mit frischem entionisierten oder destillierten Wasser, und weichen Sie das Instrument

Aufbereitung durch Blitzsterilisation sollte nur in Notfallen erfolgen und sollte nicht bei routineméBiger Sterili von

angewandt werden. Produkte, die durch Blitzsterilisation aufbereitet wurden, sollten umgehend verwendet und nicht fiir eine spétere Verwendung
gelagert werden. Weitere ionen zu den Einsc beziiglich der dung der Blitzsteril finden Sie in den Dokumenten ANSI/
AAMI $T79:2010 und A1:2010 sowie in den Richtlinien Ihrer Einrichtung.

d 3 Minuten ein.
3. Spiilen Sie das Instrument ein letztes Mal fiir mindestens 30 Sekunden mit sterilem destillierten oder entionisierten Wasser, indem Sie das Instrument
so drehen, dass mit dem flieBenden Wasser alle Oberflachen abgespiilt und Hohlraume ausgespiilt werden.

«  Lange schmale Kaniilen und Blindldcher bediirfen wéahrend der Reinigung besonderer Aufmerksamkeit. Desinfektion
« DiesesVerfahren nicht fiir Diamantmesser anwenden Aufgrund von Chemikalienresten, die mdglicherweise auf dem verbleiben und vemvsachen konnen, empﬁehlt
! Bausth + Lomb nlcht die Vevwendung von ﬂnssmen chemischen Desinfekti itteln oder

AUFB[RE|TUNGSBES(HRANKUNGEN infekti fahren bei in einem Reini ischen fmden Sle unter, Automatische Remlgung und
Die itung gemaB de unten b i darf sich nicht negativ auf die Funktionalitat der | auswirken. Die Lebensdauer des Th
Instruments wird durch Verschlei und Schéden wahrend der Verwendung bestimmt. Trocknen
ANWEISUNGEN Trocknen Sie das vorsichtig mit einem Klinischen Tupfer, oder fohnen Sie es mit mikrofiltrierter Umluft trocken.
Einsatzort Wartung, Inspektion und Tests

« Nach der Verwendung sollte das Instrument mit einem Einweg-/Papiertuch so bald wie mdglich von grober Verschmutzung befreit werden.
« Das Instrument sollte feucht gehalten werden, um das Antrocknen von Schmutz zu vermeiden.

WARNUNG:  Instrumente nicht in Losungen eintauchen, die Chlor oder Chloride enthalten, da dies Korrosion verursachen und zu Schaden am Instrument
fiihren kann.
WARNUNG:  Einweg-Instrumente diirfen nicht wieder aufbereitet werden.

Sicherheitshehalter und Transport

« Die Instrumente sollten so bald wie mdglich aufbereitet werden.

+ Dielnstrumente sollten in einem geeigneten Sicherheitsbehlter platziert werden, um die Mitarbeiter wihrend des Transports zum

ich vor ination zu schiitzen.

Dekontaminations- und Reinigungsvorbereitung
Es sollten universelle Vorkehrungen getroffen werden, einschlieBlich der Verwendung geeigneter personlicher Schutzausriistung (Handschuhe,
Gesichtsschutzmaske, Schiirze etc.) gemaR den Richtlinien Ihrer Einrichtung.
Automatische Reinigung und Thermo-Desinfektion
WARNUNG: Mikrochirurgische nicht in einem Reini

es sei denn, dieser verfiigt iiber einen Schonwaschgang.

1. Befolgen Sie die i des

2. Verwenden Sie nur pH-neutrale Reinigungslosungen.

3. Beioffensichtlicher, sehr starker Verschmutzung des Instruments kann eine manuelle mit einer pH-neutral
erforderlich sein.

4. Stellen Sie sicher, dass alle Instrumente mit Scharnieren gedffnet sind und dass bei Instrumenten mit Lumen ein Abfluss vorhanden ist. Verfiigt der

iiber L sollten diese fiir mit Lumen eingesetzt werden.

5. Setzen Sie die Instrumente in geeignete Halterungen ein, damit sie nicht ibermé@Rigen Bewegungen oder Kontakt mit anderen Instrumenten
ausgesetzt sind.

6. Bereiten Sie das Instrument gemaR den im Folgenden g i auf. Die Reini iten und kénnen an den
Verschmutzungsgrad des Instruments angepasst werden. Die im Folgenden aufgefiihrten Bedingungen wurden unter Verwendung eines pH-neutralen
Reinigungsmittels (Getinge Neutrawash) und bei starker organischer Verschmutzung validiert (Biomedical Instrumentation and Technology
2007;41(4):324-331).

Phase Zeit Temperatur

Vorwdsche 3 Minuten 30°C(86°F)

Waschen' 10 Minuten 40°C(104°F)

Waschen' 10 Minuten 30°C(86°F)

Spiilen 3 Minuten 30°C (86 °F)

Heie letzte Spiilung 50 Minuten bei 80 °C (176 °F) oder 10 Minuten bei 90 °C (194 °F)?

Trocknen Nach Beobachtung — 110 °C (230 °F) nicht iiberschreiten®
"pH-neutrales Reinigungsmittel. Die Konzentration entsprechend den i bzgl. atund dem
Verschmutzungsgrad des Instruments mischen.
IMindest. | Th
*Da eine Reinigung hufig gemischte Instrumentenladungen beinhaltet, st die Trockenwirksamkeit von der Ausriistung, der Art und
dem Volumen der verarbeiteten Ladung abhangig. Daher miissen die Parameter beim Trocknen durch Beobachtung bestimmt werden.

7. Nach der muss das orgfaltig auf Sauberkeit, Anzeichen von Schéden sowie vorschriftsmaRige Funktion gepriift werden.

Ist nach der Aufbereitung noch Schmutz auf dem Instrument sichtbar, sollte es emeut aufbereitet oder manuell gereinigt werden.

Manuelle Reinigung

1. Bauen Sie das | bei Bedarf ausei und Sie es auf Schéden oder Korrosion.

. Spiilen Sie das Instrument vor, indem Sie es mindestens 30 Sekunden unter kaltes flieBendes Wasser halten und dabei so drehen, dass alle Oberflachen
abgespiilt und Hohlrdume ausgespiilt werden. Abhangig von der GrRe und dem Verschmutzungsgrad des Instruments kann eine weitere Spiilung
erforderlich sein.

. Legen Sie das in eine geeignete hale, gefiillt mit frischer pH-neutraler Reinigungsldsung, die gemaR den Anweisungen
des Losungsherstellers zubereitet wurde. Verwenden Sie nur Reinigungslésungen die fuv die Verwendung mit Medizinprodukten und chirurgischen
Instrumenten bestimmt sind. Stellen Sie sicher, dass das lIstandig in die getaucht ist. Die im Folgenden aufgefiihrten
Bedingungen wurden unter Verwendung eines pH-neutralen Reinigungsmittels (Steris ProKlenz NpH) und bei starker organischer Verschmutzung
validiert (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

. Bilrsten Sie alle Oberflichen des Instruments vorsichtig mit einer weichen Rei ab, wahrend das fiir
die Reinigungslosung getaucht bleibt. Reinigen Sie das Instrument, bis samtlicher sichtbarer Schmutz entfernt ist.

. Spiilen Sie das Instrument, indem Sie es mindestens 30 Sekunden unter kaltes flieBendes Wasser halten und dabei so drehen, dass alle Oberflachen
abgespiilt und Hohlrdume ausgespiilt werden. Abhangig von der GréRe des und dem Versc d kann eine weitere Spiilung
erforderlich sein.

. Legen Sie das Instrument in ein Ultrax(hallbad das mit frischer pH-neutraler Relnlgungsloxunq gefiillt ist, und behandeln Sie es 5 Minuten lang mit
Ultraschall. Verwenden Sie nur die fiir die g mit und d bestimmt sind.
Stellen Sie sicher, dass das andig in die Reini getaucht ist. Nicht das Ultraschallbad iiberladen oder zulassen, dass sich
Instrumente gegensemg wahrend der Relnlgnng beriihren. Keine umerschledh(hen Metalle im selben Ultraschall-Reinigungszyklus aufbereiten.

WARNUNG: nicht in einem Ultrasc
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Priifen Sie das Instrument nach der Reinigung, um sicherzustellen, dass jegliche sichtbare Verschmutzung entfernt wurde und dass das Instrument wie
vorgesehen funktioniert.

Verpackung
Verpacken Sie das in einem beutel oder auf einem Instrumententablett.
Sterilisation
Sofern in der dem jeweiligen Instrument beili Gebrauc nicht ander: ben, kannen und
anhand der folgenden Sterilisationsverfahren durch feuchte Hitze (Dampf) sterilisiert werden:
- Vor ilisation bei hoher im 274°F (134°C) iiber einen Zeitraum von 3 Minuten; eingewickelt.

HINWEIS: - Gema ANSI/AAMI $T79:2010 und A1:2010 sind 270 °F (132 °C) fir 4 Minuten und 275 °F (135 °C) fir 3 Minuten akzeptable minimale
fiir Dampf- mit dynamischer Entliiftung.
250 °F/15,2 psi (121 °C/104,8 kPa [1,048 bar]) iiber einen Zeitraum von

. ilisation nach dem
30 Minuten; eingewickelt.
Hochgeschwindigkeits-(Blitz-)Autoklav: 270 °F/27,1 psi (132 °C/186,8 kPa [1,868 bar]) iiber einen Zeitraum von 10 Minuten; nicht eingewickelt,

aber abgedeckt.

« Hochvakuumsterilisation im Autoklaven: 274 °F/30,0 psi (134 °C/206,8 kPa [2,068 bar]) iiber einen Zeitraum von 3 Minuten.

WARNUNG: Instrumente, die in einem eingewickelten Instrumentenfach verarbeitet werden, sollten so in das Fach eingelegt werden, dass Dampf
mit allen Oberfléchen des Instruments in Beriihrung kommen kann. Stapeln Sie die Instrumente nicht iibereinander, da dies die
Dampfdurchdringung und die Kondensatableitung blockieren kann. Das Fach nicht iiberladen. Schwer beladene Instrumentenfacher sollten
per Vorvakuum-Dampfsterilisation bei hoher Temperatur verarbeitet werden.

WARNUNG: Aufbereitung durch Blitzsterilisation sollte nur in Notfallen erfolgen und sollte nicht bei routinemaBiger Sterilisationsaufbereitung von
Instrumenten angewandt werden. Produkte, die durch Blitzsterilisation aufbereitet wurden, sollten umgehend verwendet und nicht fiir eine
spatere Verwendung gelagert werden. Weitere zu den Einsc beziiglich der der Blif ilisation finden
Sie in den Dokumenten ANSI/AAMI $T79:2010 und A1:2010 sowie in den Richtlinien Ihrer Einrichtung.

fahrenim

WARNUNG: Einweg: diirfen nicht wieder auft werden.
Das und/oder das blett sollten durch einen vollstandi ilisierenden Trock klus auft werden, da Restfeuchte
aus dem Autoklaven Flecken, Verfarbungen und die Bildung von Rost begiinstigen kann.
Lagerung
Nach der kannen verpackte in einem sauberen Bereich ohne extreme oder Luftfeuchti
in Uberemsnmmung mit den Richtlinien Ihrer Einrichtung gelagert werden.
ZUSATZLICHE INFORMATIONEN
« Weitere Informationen hinsichtlich der itung von und in Bezug auf die itung von Di und
sonstigen Spezialinstrumenten finden Sie unter http://www.storzeye.com/instrument-care
. ionen zur Reinigung von Sie bitte dem Benut hzum
«  Fiir weitere ionen zur itung von ischen siehe:

- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract Refract
Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
- ANSI/AAMI $T79:2010 and A1:2010 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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ISTRUZIONI PER IL TRATTAMENTO DI DISPOSITIVI
NON ELETTRICI

COMMENTI GENERALI

Seguono le istruzioni per la cura dei dispositivi medici riutilizzabili Bausch + Lomb, valide per tutti gli strumenti salvo eventuali istruzioni
specifiche.

Le seguenti istruzioni sono state convalidate da Bausch + Lomb come IDONEE alla preparazione di un dispositivo medico per il riutilizzo. Rimane
responsabllna dell'operatore assicurare che la procedura venga eseguna on le apparecchiature, i materiali e il personale della struttura idonei
per ottenere i risultati desiderati. E dunque necessario C il processo. Allo stesso modo, Ievemuale

L

BAUSCH+LOMB
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Non caricare ecc il bagno a ul i, gli strumenti non devono entrare in contatto tra loro durante il lavaggio.
Non trattare metalli diversi nello stesso ciclo dilavaggio a ultrasuoni.
AVVERTENZA: Non sottoporre i dispositivi elettrici a lavaggio a ultrasuoni.

7. Lasoluzione detergente deve essere sostituita prima che diventi visibilmente sporca. Il bagno a ultrasuoni deve essere svuotato e pulito
tutti i giorni in cui viene utilizzato o, in presenza di sporco evidente, anche con maggiore frequenza. Seguire le istruzioni del produttore per
la pulizia e l'asciugatura del bagno a ultrasuoni.

. Ripetere i passaggi 4-6 secondo necessita qualora gli strumenti siano ancora sporchi.

9. Sciacquare lo strumento tenendolo sotto un getto di acqua tiepida (27°C — 44°C/80°F — 111°F) per almeno 30 secondi, ruotandolo in
modo da esporre tutte le superfici e cavita al flusso d'acqua. In base alla grandezza dello strumento puo essere necessario un ulteriore
risciacquo.

oo

discostamento dell'operatore dalle istruzioni fornite deve essere accuratamente valutato in termini di efficacia e di potenziali effetti i
Tutti i processi di pulizia e sterilizzazione devono essere convalidati nel luogo di utilizzo. Lefficacia dei processi dipende da diversi fattori ed @
possibile solamente fornire delle linee guida generali sull'adeguata pulizia e sterilizzazione dei dispositivi.

I prodotti, salvo quando diversamente specificato, sono forniti da Bausch + Lomb in forma non sterile e non possono essere utilizzati prima di
essere puliti, disinfettati e sterilizzati.

Le presenti istruzioni sono rivolte a soggetti con adeguate conoscenze e formazione.

La pulizia e la disinfezione dei dispositivi devono essere qualificate e convalidate per assicurare I'ad dei disp

AVVERTENZE

« Nonimmergere gli strumenti in soluzioni contenenti cloro o cloruro perché potrebbero corroderli e danneggiarli.

« Non trattare gli strumenti microchirurgici in dispositivi automatici per il lavaggio, a meno che non dispongano di un ciclo delicato.
Non sottoporre i dispositivi elettrici a lavaggio a ultrasuoni.
Non trattare gli strumenti usa e getta.
La sterilizzazione con ciclo flash deve essere usata solo per trattamenti d'emergenza e non per la sterilizzazione ordinaria degli strumenti.
Gli oggetti sottoposti a sterilizzazione flash devono essere usati immediatamente e non conservati per essere utilizzati successivamente.
Fare riferimento alle linee guida ANSI/AAMI ST79:2010 e A1:2010 e alle normative dellstituto riguardanti le limitazioni per 'uso della
sterilizzazione con ciclo flash.
Le cannulazioni lunghe e strette e i fori ciechi richiedono particolare attenzione nella fase di pulitura.
Non utilizzare questa procedura per i bisturi di diamante.

LIMITAZIONI SUL TRATTAMENTO

Il trattamento esequito secondo le istruzioni sotto riportate non dovrebbe avere effetti indesiderati sulla funzionalita degli strumenti. La durata
dei dispositivi dipende dall'usura e dal deterioramento derivanti dall'utilizzo.

ISTRUZIONI

Luogo di utilizzo

« Una volta utilizzato, il dispositivo deve essere pulito il prima possibile con un panno usa e getta o della carta.

« Il dispositivo deve rimanere umido per evitare che lo sporco possa seccarsi.
AVVERTENZA: Non immergere gli strumenti in soluzioni contenenti cloro o cloruro perché potrebbero corroderli e danneggiarli.
AVVERTENZA: | dispositivi usa e getta non devono essere trattati.

Contenimento e trasporto
« | dispositivi devono essere trattati appena possibile.
« | dispositivi devono essere posti in un contenitore adatto ad evitare la contaminazione del personale durante il trasporto nell'area di
decontaminazione.

Preparazione per decontaminazione e pulizia

E necessario usare delle precauzioni generali, come indossare indumenti protettivi (guanti, visiera, grembiule, ecc.), secondo le linee guida

dell'organizzazione.

Pulizia automatica e disinfezione termica

AVVERTENZA: Non trattare gli strumenti microchirurgici in dispositivi automatici per il lavaggio, a meno che non dispongano di un ciclo

delicato.

. Attenersi alle istruzioni fornite dal produttore del dispositivo di lavaggio.

. Utilizzare esclusivamente soluzioni pulenti a pH neutro.

. Seil dispositivo @ molto sporco puo essere necessario un pre-lavaggio manuale con una soluzione pulente a pH neutro.

. Assicurarsi che i dispositivi a cerniera siano aperti e che gli strumenti con lumi possano asciugarsi correttamente. Laddove i dispositivi di
lavaggio dispongano di processi specifici per gli adattatori dei lumi, applicarli per la pulizia dei dispositivi con lumi.

. Posizionare gli strumenti in apposite custodie in modo che non siano sottoposti a eccessive sollecitazioni o entrino in contatto con altri
strumenti.

. Trattare gli strumenti in base alle indicazioni di sequito riportate. | tempi e le condizioni di pulitura possono variare in base alla quantita di
sporco presente sul dispositivo. Le seguenti indicazioni sono state convalidate con I'uso di un detergente a pH neutro (Getinge Neutrawash)
in presenza di una notevole quantita di residui organici (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

ivi all'uso indicato.

[ T VI RN

o

Fase Tempo
Prelavaggio
Lavaggio'

30°C(86°F)
40°C(104°F)
30°C(86°F)
30°C(86°F)

3 minuti

10 minuti

Lavaggio' 10 minuti
Risciacquo

Risciacquo finale con
acqua calda

Asciugatura

3 minuti

50 minuti a 80°C (176°F) 0 10 minuti a 90°C (194°F)

Avrilevazione — Non superare i 110°C (230°F)°

"Detergente a pH neutro: Regolare la concentrazione del detergente secondo le indicazioni rilasciate dal produttore, in base
alla qualita dell'acqua e al livello di residui presenti sugli strumenti.

*Esposizione minima per la disinfezione termica.

*Le procedure di lavaggio spesso prevedono carichi di strumenti diversi; pertanto, Iefficacia della fase di asciugatura dipende
dal dispositivo nonché dalla natura e dal volume del carico trattato. | parametri di asciugatura devono quindi essere stabiliti
in base all'osservazione.

. Dopo il trattamento, controllare accuratamente che i componenti siano puliti, non presentino danni e funzionino correttamente. Se dopo il
trattamento permangono residui visibili, lo strumento deve essere ritrattato o pulito manualmente.

manuale

. Smontare il dispositivo e controllare che non vi siano danni e che non sia corroso.

. Prelavare lo strumento tenendolo sotto un getto di acqua fredda per almeno trenta (30) secondi, ruotandolo in modo da esporre tutte le
superfici e cavita al flusso d'acqua. In base alla quantita di sporco presente sullo strumento puo essere necessario un ulteriore risciacquo.

. Posizionare lo strumento in una bacinella pulita con soluzione a pH neutro preparata secondo le istruzioni del produttore. Utilizzare
esclusivamente soluzioni detergenti per uso medico o chirurgico. Assicurarsi che il dispositivo siaimmerso compls nella soluzione
detergente. Le sequenti indicazioni sono state convalidate con I'uso di un detergente a pH neutro (Steris ProKlenz NpH) in presenza di una
notevole quantita di residui organici (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

. Con uno spazzolino morbido spazzolare dolcemente tutte le superfici del dispositivo tenendolo immerso nella soluzione detergente per
almeno 5 minuti. Continuare fino a rimuovere tutti i residui visibili.

. Sciacquare o strumento tenendolo sotto un getto di acqua fredda per almeno 30 secondi, ruotandolo in modo da esporre tutte le superfici
e cavita al flusso d'acqua. In base alla grandezza dello strumento e alla quantita di sporco presente puo essere necessario un ulteriore
risciacquo.

. Posizionare o strumento in un bagno a ultrasuoni riempito con soluzione detergente a pH neutro e azionare per 5 minuti. Utilizzare
esclusivamente soluzioni detergenti per uso medico o chirurgico. Assicurarsi che il dispositivo siaimmerso compls nella soluzione
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10.Selo & composto da lumi, questi devono essere irrigati con una siringa di 50cc di acqua distillata o deionizzata utilizzando un
rubinetto come segue:

a. Immergere 'estremita della siringa in un bicchiere di acqua distillata o deionizzata tiepida (30°C — 40°C/86°F — 104°F) e riempire la
siringa fino al contrassegno di 50 cc.

b.  Collegare 'estremita della siringa al connettore centrale del rubinetto.

. Ruotare [a leva del rubinetto verso il connettore luer maschio (irrigazione) o il connettore luer femmina (aspirazione) per consentire
al liquido di affluire nel connettore luer appropriato.

d.  Collegare il rubinetto al connettore luer appropriato sul dispositivo.

e. Premere lo stantuffo della siringa per spingere il liquido attraverso il lume, raccogliendolo in un altro bicchiere per smaltirlo poi in
modo adeguato. Non aspirare nuovamente il liquido di irrigazione nel lume. Staccare la siringa. Staccare la siringa/rubinetto dal
dispositivo.

f. Ripetere le operazioni dal punto A al punto E almeno tre volte per ciascun lume.

g.  Riempire la siringa con 50cc d'aria, collegarla nuovamente al rubinetto e premere lo stantuffo in modo che 'aria fuoriesca da ogni
lume. Staccare la siringa/rubinetto dal dispositivo.

NOTA: 11 (X7120 Universal Maintenance Kit contiene una siringa e un rubinetto adatti per la pulizia dei lumi.
11. Immergere lo strumento in una bacinella pulita con acqua deionizzata o distillata e lasciare in immersione per almeno tre (3) minuti.
12. Immergere lo strumento in una seconda bacinella pulita con acqua deionizzata o distillata e lasciare in immersione per almeno
tre (3) minuti.
13. Esequire un risciacquo finale dello strumento con acqua sterile distillata o deionizzata per almeno 30 secondi, ruotandolo per esporre tutte
le superfici e cavit al flusso d'acqua.
Disinfezione
Bausch + Lomb sconsiglia I'utilizzo di agenti chimici liquidi per la disi poiché p rimanere residui di tali agenti
sul dispositivo e causare reazioni indesiderate. Si veda la precedente sezione Pulizia automatica e disinfezione termica per le procedure di
disinfezione termica degli strumenti mediante dispositivi di lavaggio/disinfezione automatici.

Asciugatura
Asciugare con cura lo strumento con un panno chirurgico privo di lanugine o con getto d‘aria microfiltrata.

Manutenzione, ispezione e test
Dopo il lavaggio controllare che lo strumento sia privo di residui visibili e che funzioni correttamente.

Contenitore
Inserire lo strumento in una busta sterile o sul vassoio portastrumenti.

Sterilizzazione

Salvo quanto diversamente specificato nelle Istruzioni d'uso del dispositivo stesso, gli strumenti e i vassoi possono essere sterilizzati con i

seguenti metodi di sterilizzazione a vapore:

«  Autoclave ad alte temperature pre-vuoto: 274°F (134°C) per 3 minuti, avvolto.
NOTA: Ai sensi delle norme ANSI/AAMI ST79:2010 e A1:2010, 270°F (132°C) per 4 minuti e 275°F (135°C) per 3 minuti sono i tempi
minimi di ciclo accettabili per cicli di sterilizzazione a vapore con eliminazione dinamica dell'aria.
« Autoclave standard con vapore saturo sotto pressione: 250°F/15,2 psi (121°C/104,8 kPa [1,048 bar]) per 30 minuti, avvolto.
« Autoclave ad alta velocita (Flash): 270°F/27,1 psi (132°C/186,8 kPa [1,868 bar]) per 10 minuti, non avvolto ma coperto.
« Autoclave ad elevato vuoto (pre-vuoto): 274°F/30,0 psi (134°C/206,8 kPa [2,068 bar]) per 3 minuti.

AVVERTENZA: Gli strumenti trattati in un vassoio per strumenti avvolto devono essere collocati allinterno del vassoio in modo che il vapore
possa entrare a contatto con tutte le superfici dello strumento. Non sovrapporre gll strumenti, in quanto cio potrebbe impedire
la penetrazione del vapore e lo scarico della condensa. Non sovraccaricare il vassoio. | vassoi caricati pesantemente di strumenti
devono essere trattati con sterilizzazione a vapore pre-vuoto ad alta temperalura

AVVERTENZA: La sterilizzazione con ciclo flash deve essere usata solo per enon perla ordinaria
degli strumenti. Gli oggetti sottoposti a sterilizzazione flash devono essere usati immediatamente e non conservati per essere
utlllzzatl successwamente Fare riferimento aIIe linee guida ANSI/AAMI ST79:2010 e A1:2010 e alle normative dell‘istituto

ileli i per 'uso della jone con ciclo flash.

AVVERTENZA: | dispositivi usa e getta non devono essere trattati.

Lo e/oil vassoio por i devono essere trattati con un ciclo completo di asciugatura e sterilizzazione perche I'umidita

dell'autoclave puo produrre macchie, scolorimento e ruggine.

Conservazione

Dopo la sterilizzazione, gli strumenti trattati e confezionati devono essere riposti in un‘area pulita a temperatura e umidita moderate secondo

quanto previsto dalle linee guida dell'organizzazione in cuisi opera.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE
Per ulteriori i sul dei dispositivie i
consultare il sito: http: //www storzeye.com/instrument-care

« Perinformazioni sulla pulizia di strumenti elettrici consultare il Manuale utente dei singoli strumenti.
Per ulteriori informazioni sul trattamento di strumenti oftalmici consultare:
- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract
Refract Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
- ANSI/AAMI ST79:2010 and A1:2010 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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INSTRUCCIONES PARA REPROCESAR INSTRUMENTOS
NO ELECTRICOS

COMENTARIOS GENERALES

A continuacion se describen las instrucciones relativas al cuidado de i
Bausch + Lomb, salvo que el dispositivo tenga otras instrucciones.

Bausch + Lomb considera que las siguientes instrucciones son APTAS para preparar un dispositivo médico para su reutilizacion. Es responsabilidad del
procesador garantizar que el proceso se realice con el equipo, los materiales y el personal adecuados para alcanzar los resultados deseados. Esto exige validar
el proceso y controlarlo de forma rutinaria. Asimismo, cualquier desviacion por parte del procesador de las instrucciones facilitadas debe comprobarse
adecuadamente para evaluar su efectividad y sus posibles consecuencias adversas. Todos los procesos de limpieza y esterilizacion deben validarse en el punto
de uso. La efectividad de los mismos dependera de muchos factores, por lo que no podemos més que ofrecer unas directrices generales sobre como limpiary
esterilizar correctamente los dispositivos.

Salvo que se especifique lo contrario, los productos que suministra Bausch -+ Lomb no estan esterilizados y no deben utilizarse sin haberlos limpiado,
desinfectado y esterilizado previamente.

Estas instrucciones estan destinadas inicamente a personas con la formacion y los conocimientos necesarios.

La limpieza y desinfeccién de equipos de procesamiento debe ser calificada y validada a fin de garantizar su idoneidad para la finalidad prevista.

ADVERTENCIAS
« Nosumerja los instrumentos en soluciones que contengan cloro o cloruros, ya que pueden llegar a provocar corrosion y daar el instrumento.
No procese los instrumentos microquirdrgicos en una lavadora automitica a no ser que disponga de un ciclo delicado.
No procese los instrumentos eléctricos en un limpiador de ultrasonidos.
No procese los instrumentos de un solo uso.

El procesamiento de esterilizacién por ciclo corto debe reservarse exclusivamente para el reprocesamiento de emergencia y no debe utilizarse como
proceso de esterilizacion rutinario del instrumento. Los elementos esterilizados por ciclo corto deben utilizarse inmediatamente y no pueden guardarse
para utilizarlos después. Consulte ANSI/AAMI ST79:2010 y A1:2010y las politicas de su institucion en relacion con el uso de la esterilizacion mediante
ciclos cortos.

Preste especial atencidn durante la limpieza de canulaciones largas y estrechas y de agujeros ciegos.
« No utilice este procedimiento para bisturies de diamante.

LIMITACIONES DEL REPROCESAMIENTO
El reprocesamiento mediante las instrucciones indicadas a continuacion no deberia afectar negativamente la funcionalidad de los instrumentos. La vida atil
delinstrumento la determinan el desgaste y los dafios producidos durante el uso.
INSTRUCCIONES
Punto de uso
« Después de utilizar el instrumento, elimine el exceso de suciedad con un pafio desechable o toallita de papel tan pronto como sea posible.
« Elinstrumento debe mantenerse hidratado para evitar que la suciedad se seque en él.

ADVERTENCIA: no sumerja los instrumentos en soluciones que contengan cloro o cloruros ya que pueden llegar a provocar corrosion y dariar el
instrumento.

ADVERTENCIA: los instrumentos de un solo uso no se deben reprocesar.
Confinamiento y transporte

médicos reutili ini por

para todos los di

« Losi deben tan pront sea posible.
« Losinstrumentos deben confinarse en un contenedor adecuado para evitar que el personal se contamine durante el transporte a la zona de
descontaminacion.

Preparacion para la descontaminacion y limpieza

Deben seguirse las precauciones universales, incluido el uso de equipos de proteccién personal adecuados (guantes, mascaras protectoras, delantales, etc.)

atendiendo a las politicas de su institucion.

Limpieza automatica y desinfeccion térmica

ADVERTENCIA: no procese los instrumentos microquirtirgicos en una lavadora automatica a no ser que disponga de un ciclo delicado.

. Siga las instrucciones del fabricante de la lavadora.

. Utilice inicamente soluciones de limpieza con pH neutro.

. Sihay mucha suciedad en el instrumento puede ser necesaria una limpieza manual previa mediante una solucion de limpieza con pH neutro.

. Asegirese de que todos los instrumentos articulados estan abiertos y de que los instrumentos con cavidades pueden escurrirse eficazmente.
Silalavadora esta provista de adaptadores para cavidades, utilicelos para los instrumentos con cavidades.

5. Coloque los instrumentos en las bandejas adecuadas de forma que no estén sometidos a movimientos excesivos o contacto con otros instrumentos.

. Procese el instrumento de acuerdo con las condiciones indicadas a continuacion. Los tiempos y las condiciones de limpieza pueden ajustarse en
funcion del grado de suciedad presente en el instrumento. Las siguientes condiciones se validaron utilizando un detergente con pH neutro (Getinge
Neutrawash) y un caso de suciedad organica considerable (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).
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Fase Tiempo Temperatura
Prelavado 3 minutos 30°C (86 °F)
Lavado' 10 minutos 40°C(104°F)
Lavado' 10 minutos 30°C (86 °F)
Adlarado 3 minutos 30°C(86°F)
Adarado final caliente 50 minutos a 80 °C (176 °F) 0 10 minutos a 90 °C (194 °F)*
Secado Por observacién. No pasar de 110 °C (230 °F)*

"Detergente con pH neutro: ajustar la concentracion seguin las instrucciones del fabricante del detergente con respecto a la calidad

del agua y la cantidad de suciedad en el instrumento.

*Condiciones de exposicién minima para desinfeccién térmica.

*La eficacia del secado dependera del equipo que se utilice y de la naturaleza y el volumen de la carga procesada, ya que durante la
limpieza son frecuentes las cargas de instrumentos diversos. Por lo tanto, los pardmetros de secado seleccionados deben determinarse
por observacion.

7. Después del inspeccione meti i para comprobar que est limpio, que no hay evidencia de dafios y que
funciona correctamente. Si queda suciedad visible en el instrumento después del procesamiento, reprocéselo o lavelo a mano.

lepleza manual

. Desmonte el instrumento si fuera necesario e inspeccinelo para comprobar que no hay daios ni corrosidn.

. Enjuague previ eli debajo de un chorro de agua fria durante al menos 30 segundos, girandolo para que el agua
llegue a todas las superficies y cavidades. Es posible que sea necesario un aclarado adicional en funcién del tamafio y de la cantidad de suciedad en
el instrumento.

. Coloque el instrumento en una cubeta limpia y adecuada llena de una solucién de I\mpleza fresca con pH neutro segiin las |nstru((\ones del fabricante
de la solucion. Utilice inicamente soluciones de limpieza apropiadas para su uso con dispositivos médicos o i lirgicos. Asegirese de
que el instrumento esta completamente sumergido en la solucién de limpieza. Las siguientes condiciones se validaron utilizando un detergente con pH
neutro (Steris ProKlenz NpH) y un caso de suciedad organica considerable (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

. Con un cepillo de limpieza suave, frote con delicadeza durante al menos 5 minutos todas las superficies del instrumento mientras lo mantiene
sumergido en la solucion de limpieza. Limpie el instrumento hasta que haya eliminado toda la suciedad visible.

. Enjuague el instrumento manteniéndolo debajo de un chorro de agua fria durante al menos 30 segundos, girandolo para que el agua llegue a todas las
superficies y cavidades. Es posible que necesite un aclarado adicional en funcion del tamafio y de la cantidad de suciedad en el instrumento.

. Sumerjael i en una bafiera de llena de una solucidn de limpieza fresca con pH neutro y trételo con ultrasonidos durante
5 minutos. Utilice tinicamente soluciones de limpieza iadas para su uso con dispositivos médicos o i quirtirgicos. Asegurese de que el
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instrumento esta completamente sumergido en la solucion de limpieza. No la bafiera de ulf
toquen durante la limpieza. No procese metales diferentes en el mismo ciclo de limpieza por ultrasonidos.
ADVERTENCIA: no procese los instrumentos eléctricos en un limpiador de ultrasonidos.
7. Lasolucion de limpieza debe cambiarse antes de que se ensucie de forma visible. La bafiera de ultrasonidos debe ser escurrida y limpiada cada dia que
se utilice o con mayor frecuencia si la suciedad visible es evidente. Siga las instrucciones del fabricante para limpiar y escurrir la bafiera de ultrasonidos.
8. Repita los pasos del 4 al 6 si la suciedad visible persiste en el instrumento.
9. Enjuague el instrumento bajo de un chorro de agua templada (de 27 °Ca 44 °C/ 80 °F a 111 °F) durante al menos 30 sequndos, girandolo para que el
agua llegue a todas las superficies y cavidades. Es posible que necesite un aclarado adicional en funcién del tamafio del instrumento.
10. Si el instrumento tiene cavidades, estas deben limpiarse por inyeccién con una jeringa llena de 50 cc de agua templada destilada o desionizada
utilizando una llave de paso del modo siguiente:
a. sitiie el extremo de la jeringa dentro de una cubeta que contenga agua templada destilada o desionizada (de 30 °Ca 40°C/ 86 °Fa 104 °F) y
llene la jeringa hasta la sefial de 50 c¢;
b.  acople el extremo de la jeringa al conector central de la llave;
. gire lapalanca de la llave hacia el conector luer macho (irrigacion) o el conector luer hembra (aspiracidn) para que el liquido vaya hacia el
conector luer apropiado;
d.  acople la llave al conector luer apropiado del instrumento;
e. empuje el émbolo de la jeringa para inyectar el liquido a través del orificio hacia otra cubeta dispuesta para su correcta recogida. No extraiga de
nuevo el liquido del enjuague a través del orificio. Desconecte la jeringa. Desconecte la jeringa o la palanca de la llave del instrumento;
. repita tres veces como minimo por orificio los pasos delaAala E;
g. llenelajeringa con 50 cc de aire, vuelva a acoplar la llave y empuje el émbolo de la jeringa para hacer que el aire fluya a través de cada orificio.
Desconecte la jeringa o la palanca de la Ilave del instrumento.
NOTA: el (X7120 Universal Maintenance Kit contiene una jeringa y una llave adecuadas para limpiar los orificios del instrumento.
11. Sumerja el instrumento en una cubeta limpia que contenga agua fresca desionizada o destilada y déjelo en remojo durante al menos tres minutos.
12. Sumerja el instrumento en una segunda cubeta limpia que contenga agua fresca desionizada o destilada y déjelo en remojo durante al menos
tres minutos.
13. Enjuague por dltima vez el instrumento con agua estéril destilada o desionizada durante al menos 30 segundos, girdndolo para que el agua llegue a
todas las superficies y cavidades.
Desinfeccion
Debido a que pueden quedar productos quimicos en el instrumento y provocar una reaccién adversa, Bausch + Lomb no recomienda el uso de desinfectantes
ni esterilizantes quimicos liquidos. Consulte el apartado previo sobre limpieza automatica y desinfeccion térmica para ver los procedimientos de desinfeccion
térmica de instrumentos en una lavadora o desinfectador automaticos.

Secado

Seque bien el instrumento con un pafio quirtirgico sin pelusas o con un secador de aire a presién microfiltrado.

Mantenimiento, inspeccion y prueba

Después de la limpieza, examine el instrumento para asegurarse de que se ha eliminado toda la suciedad visible y de que el instrumento funciona como
debe.

Envasado

Guarde el instrumento en una bolsa de esterilizacion o bandeja de instrumental adecuadas.

Esterilizacion

Salvo que se indique lo contrario en las instrucciones de uso gadas con el i especifico, los i
pueden esterilizarse siguiendo los siguientes métodos de esterilizacién por calor himedo (vapor):

- autoclave de temperatura alta de prevacio: 274 °F (134 °C) durante 3 minutos; envuelto.

NOTA: segtin ANSI/AAMI ST79:2010 y A1:2010, a 270 °F (132 °C) durante 4 minutos y a 275°F (135 °C) durante 3 minutos son tiempos de ciclo
minimos aceptables para los ciclos de esterilizacion por vapor de extraccion de aire dindmica.

« autoclave de esterilizacion por gravedad: 250 °F /15,2 psi (121 °C/ 104,8 kPa [1,048 bares]) durante 30 minutos; envuelto.
- autoclave de alta velocidad (ciclo corto): 270 °F / 27,1 psi (132 °C/ 186,8 kPa [1,868 bares]) durante 10 minutos; sin envolver, pero cubierto.
- autoclave de vacio alto (prevacio): 274 °F /30,0 psi (134 °C/ 206,8 kPa [2,068 bares]) durante 3 minutos.

ADVERTENCIA:  Los instrumentos procesados en una bandeja de instrumentos envuelta deben colocarse en la bandeja de manera que el vapor pueda
entrar en contacto con todas las superficies del i No amontone los i unos encima de otros, ya que ello puede
bloquear la penetracidn del vapor y el drenaje de la condensacidn. No sobrecargue la bandeja. Las bandejas que contengan un gran
niimero de instrumentos deben esterilizarse mediante vapor de temperatura alta de prevacio.

ADVERTENCIA: el procesamiento de esterilizacion por ciclo corto debe reservarse exclusivamente para el reprocesamiento de emergencia y no
debe utilizarse como proceso de esterilizacion rutinario del instrumento. Los elementos esterilizados por ciclo corto deben utilizarse
inmediatamente y no pueden guardarse para utilizarlos después. Consulte ANSI/AAMI ST79:2010'y A1:20101y las politicas de su institucion
en relacién con el uso de la esterilizacién mediante ciclos cortos.

ADVERTENCIA: los instrumentos de un solo uso no se deben reprocesar.

Elinstrumento y la bandeja instrumental deben procesarse a través de un ciclo completo de secado de esterilizacion ya que la humedad residual de los

autoclaves puede favorecer las manchas, decoloraciones y oxidaciones.

Almacenamiento

Después del proceso de esterilizacion, los instrumentos envasados pueden almacenarse en un lugar limpio y sin temperaturas ni humedades extremas
siguiendo las politicas de su institucion.

INFORMACION ADICIONAL

Si desea més informacion sobre el reprocesamiento de instrumentos, bisturies de diamante y otros instrumentos especializados, visite
http://www.storzeye.com/instrument-care

Si desea informacion sobre la limpieza de instrumentos eléctricos, consulte el manual del propietario del instrumento.
Si desea informacion adicional sobre el reprocesamiento de instrumentos oftalmoldgicos, consulte:

- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract Refract
Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
- ANSI/AAMI $T79:2010 and A1:2010 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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INSTRU;OES DE REPROCESSAMENTO PARA INSTRUMENTOS
NAO ELECTRICOS

COMENTARIOS GERAIS

As seguintes informagdes sdo instrugdes sobre os cuidados a ter com i
Bausch + Lomb, a ndo ser que se fornecam instrugdes diferentes com o dispositivo.

As instrugdes seguintes foram validadas pela Bausch + Lomb como sendo CAPAZES de preparar um dispositivo médico para reutilizagao. Permanece da
responsabilidade do processador garantir que o processamento € efetivamente realizado utilizando 0 equipamento, materiais e pessoal na instituico,

de modo a obter os resultados desejados. Isto requer a validagao e monitorizagao de rotina do processo. De igual modo, qualquer desvio por parte do
processador das instrugdes fomecidas devera ser devidamente avaliado quanto a sua eficécia e potenciais consequéncias adversas. Todos os processos de
limpeza e esterilizagao requerem a validagao no ponto de utilizagdo. A sua eficicia depende de vérios factores e s6 é possivel fornecer uma orientacao geral
quanto a limpeza e esterilizago adequadas do dispositivo.

0s produtos, salvo especificagao em contrério, sao fornecidos pela Bausch -+ Lomb num estado néo esterilizado e ndo se destinam a ser utilizados sem serem
limpos, desinfetados e esterilizados.

Estas instrugdes destinam-se a ser utilizadas apenas por pessoas com o devido conhecimento e formagao.

Alimpeza e desinfeccao do equipamento de processamento devem ser qualificadas e validadas para garantir a adequagéo a sua finalidade prevista.

ADVERTENCIAS
« Naomergulhe os instrumentos em solugdes com cloro ou cloretos, uma vez que estes podem causar corrosao e danificar o instrumento.
Néo processe instrumentos microcirtirgicos numa maquina de lavar automatica a nao ser que tenha um ciclo para pegas delicadas.
Néo processe instrumentos eléctricos num dispositivo de limpeza ultra-sénico.
Néo processe instrumentos de utilizacdo tnica.
0 processamento de esterilizacdo flash deverd ser reservado apenas para o reprocessamento de emergéncia e nao deve ser aplicado para o
processamento de esterilizacao de rotina do instrumento. Os itens esterilizados através da esterilizacao flash deverdo ser utilizados imediatamente e
ndo deverdo ser armazenados para utilizagéo posterior. Consulte as normas ANSI/AAMI $T79:2010 e A1:2010 e as politicas da sua instituicdo quanto as
restrigdes relativas a utilizagdo da esterilizagdo flash.
As canulagdes longas estreitas e os orificios cegos requerem uma atencdo especial durante a limpeza.
Néo utilize este procedimento para bisturis de diamante.

LIMITA(OES DO REPROCESSAMENTO

efectuado em ¢ de com as instrugdes fornecidas abaixo nao devem afectar adversamente a funcionalidade dos instrumentos.
A vida til do instrumento € determinada pelo desgaste e danos durante a utilizagao.

INSTRUGOES

Ponto de utilizagdo
« Apdsa utilizacdo, o instrumento deve ser limpo para retirar os residuos em excesso utilizando um pano descartével/toalhete de papel assim que
possivel.
« Oinstrumento deve ser mantido himido para evitar que os residuos sequem no instrumento.
ADVERTENCIA: Nao mergulhe os instrumentos em solugdes com cloro ou cloretos, uma vez que estes podem causar corrosao e danificar o instrumento.
ADVERTENCIA: Os instrumentos de utilizagdo tnica ndo devem ser reprocessados.

Acondicionamento e transporte
« Osinstrumentos devem ser reprocessados assim que possivel.
« Osinstrumentos devem ser colocados num recipiente adequado para proteger o pessoal contra a contaminagao durante o transporte para a drea de
descontaminagao.
Preparacao para a descontaminacao e limpeza
As precaues universais devem ser sequidas, incluindo a utilizagéo de equipamento de proteccao individual adequado (luvas, viseira, avental, etc.) em
conformidade com as politicas da sua instituigao.
Limpeza automatica e desinfeccao térmica
ADVERTENCIA: Nao processe instrumentos microcirtrgicos numa maquina de lavar automtica a no ser que tenha um ciclo para pegas delicadas.
. Siga as instrugdes do fabricante da méquina de lavar.
. Utilize apenas solugdes de limpeza de pH neutro.
. Se visualizar material contaminante no instrumento, pode ser necessario efectuar uma pré-limpeza manual com uma solugao de limpeza de pH neutro.
. Certifique-se de que todos os instrumentos articulados sao abertos e de que os instrumentos com limenes sao capazes de drenar eficazmente. Quando
améquina de lavar prevé a utilizagdo de adaptadores de limenes, estes devem ser aplicados para os instrumentos com limenes.
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5. Coloque osi em transp de forma a ndo estarem sujeitos a um movimento excessivo ou contacto com outros
instrumentos.
6. Processe o instrumento de acordo com as condigdes indicadas abaixo. A duragdo e as condicdes da limpeza podem ser ajustadas dependendo do grau

de contaminagdo presente no instrumento. As sequintes condicdes foram validadas usando um detergente de pH neutro (Getinge Neutrawash) e um
material organico altamente agressivo (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

Fase Duragao Temperatura
Pré-lavagem 3 minutos 30°C(86°F)
Lavagem' 10 minutos 40°C (104°F)
Lavagem' 10 minutos 30°C (86°F)
Enxaguamento 3 minutos 30°C(86°F)
E::%:ame““’ finala 50 minutos a 80°C (176°F) ou 10 minutos a 90°C (194°F)?

Secagem Por observagao — Nao exceda os 110°C (230°F)*

"Detergente de pH neutro: Ajuste a concentragdo de acordo com as instrugdes do fabricante do detergente relativamente & qualidade
dadguae idade de inacdo dos i
*Condigdes minimas de exposicao para desinfeccdo térmica.
*Uma vez que a limpeza envolve frequentemente cargas de instrumentos mistas, a eficiéncia da secagem variaré dependendo do
equipamento utilizado e da natureza e volume da carga que estd a ser processada. Portanto, os parametros de secagem devem ser
determinados por observacao.
7. Depoisdop verifique cuidad se0s i estdo limpos, se existe qualquer evidéncia de danos e se estao a funcionar
correctamente. Se continuar a visualizar residuos no instrumento apds o processamento, este devera ser novamente processado ou limpo
manualmente.

Limpeza manual
1. Desmonte o instrumento conforme aplicavel e inspeccione o instrumento quanto a danos ou corrosao.
2. Pré-lave o instrumento mantendo-o sob agua corrente fria da torneira durante, pelo menos, 30 segundos, rodando-o para expor todas as superficies e
cavidades a agua corrente. Podera ser necessario um enxaguamento adicional, dependendo do tamanho e grau de contaminagao do instrumento.
. Coloque o instrumento num recipiente limpo adequado cheio com uma solugao de limpeza de pH neutro preparada recentemente de acordo com
as |n5tru;oes do fabricante da solugao Utilize apenas solugdes de limpeza que se destinem a utilizacao com dispositivos médicos ou instrumentos
cirtrgicos. Certifi dequeo I imerso na solugao de limpeza. As sequintes condigges foram validadas usando
um detergente de pH neutro (Steris ProKlenz NpH) e um material organico altamente agressivo (Biomedical Instrumentation and Technology
2007;41(4):324-331).
. Utilizando uma escova de limpeza macia, escove suavemente todas as superficies do instrumento enquanto mantém o mesmo submerso na solugao de
limpeza durante, pelo menos, 5 minutos. Limpe o instrumento até que todos os residuos visiveis tenham sido removidos.
. Lave o instrumento mantendo-o sob dgua corrente fria da torneira durante, peln menos, 30 segundos, rodando-o para expor todas as superﬁues e
cavidades a agua corrente. Poderd ser necessario um adicional, dependendo do tamanho do i edograude
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6. Cologue o instrumento num sonicador com solugao de limpeza de pH neutro preparada recentemente e aplique os ultra-sons durante 5 minutos. Utilize
apenas solugdes de limpeza que se destinem a utilizagao com dispositivos médicos ou instrumentos cirrgicos. Certifique-se de que o instrumento é
totalmente imerso na solugao de limpeza. Nao sobrecarregue o sonicador nem permita que os instrumentos entrem em contacto uns com os outros
durante a limpeza. Nao processe metais diferentes no mesmo ciclo de limpeza ultra-s6nico.

ADVERTENCIA:  No processe instrumentos eléctricos num dispositivo de limpeza ultra-sonico.

7. Asolugao de limpeza deve ser mudada antes de se tornar visivelmente contaminada. 0 sonicador deve ser drenado e limpo todos os dias em que é

utilizado ou com mais frequéncia caso seja visivel contaminagdo. Siga s instrugdes do fabricante quanto a limpeza e drenagem do sonicador.

. Repita as etapas 4 a 6 conforme necessario, caso continue a visualizar contaminagao no instrumento.
. Lave o instrumento mantendo-o sob dgua corrente morna (27°C — 44°C/80°F — 111°F) da torneira durante, pelo menos, 30 segundos, rodando-o para
expor todas as superficies e cavidades a dgua corrente. Poderd ser necessario um adicional, dependendo do tamanho do i
Se o instrumento apresentar [imenes, deverd ser irrigado utilizando uma seringa cheia com 50 ml de dgua destilada ou desionizada morna utilizando
uma vélvula de sequranca conforme se seque:

a. Posicione a ponta da seringa num goblé com dgua destilada ou desionizada morna (30°C — 40°C/86°F — 104°F) e encha a seringa até a marca

dos 50 ml.

b.  Ligue a ponta da seringa ao conector da valvula de seguranca central.

¢ Gireaalavanca da valvula de seguranga para o conector luer macho (irrigagao) ou para o conector luer fémea (aspiraao) para permitir que o

liquido passe para o conector luer adequado.

d.  Ligueavalvula de seguranga ao conector luer apropriado no instrumento.

e. Empurre 0 émbolo da seringa para forcar o liquido através do limen para dentro de outro goblé para eliminagao adequada. Nao puxe o liquido

delavagem para trés pelo limen. Desencaixe a seringa. Desencaixe a seringa/valvula de seguranga do instrumento.

. Repitaasetapas AaE, pelo menos, trés vezes para cada limen.

g.  Enchaaseringa com 50 ml de ar, volte a ligar a vélvula de sequranca e empurre o émbolo para forcar o ar através de cada limen. Desencaixe a

seringa/valvula de seguranca do instrumento.

NOTA: 0 CX7120 Universal Maintenance Kit contém uma seringa e vlvula de seguranca adequadas para limpar limenes de instrumentos.
11. Mergulhe o instrumento num recipiente limpo contendo agua desionizada ou destilada fresca e deixe-o na dgua durante, pelo menos, trés minutos.
. Mergulhe o instrumento num sequndo recipiente limpo contendo dgua desionizada ou destilada fresca e deixe-o na dgua durante, pelo menos,
trés minutos.
Efectue uma lavagem final do instrumento com dgua destilada ou desionizada esterilizada durante, pelo menos, 30 segundos, rodando o instrumento
para expor todas as superficies e cavidades a dgua corrente.
Desinfeccao
Devido ao potencial de permanéncia de quimicos residuais no instrumento, que podem causar uma reagao adversa, a Bausch + Lomb nao recomenda a
utilizagéo de desil quimicos ou esterili liquidos nos Consulte a secgdo “Limpeza automatica e desinfecgdo térmica” acima
para obter informagdes sobre os procedimentos para efectuar a desinfecgao térmica dos instrumentos numa méaquina de lavar automatica/dispositivo
desinfectante.

Secagem
Seque cuidadosamente o instrumento com um pano cirdrgico que ndo largue cotao ou seque com ar comprimido microfiltrado.

Manutengao, inspeccao e testes
Apds a limpeza, inspeccione o instrumento para garantir que toda a contaminagdo visivel foi removida e que o instrumento funciona conforme previsto.

Acondicionamento
Acondicione o instrumento numa bolsa de esterilizagdo adequada ou tabuleiro de instrumentos.

Esterilizacao

Salvo indicagdo em contrério nas Instrugdes de utilizagao fornecidas com o'i

esterilizados através dos sequintes métodos de esterilizagdo com calor himido (vapor):

« Autoclave de alta temperatura pré-vacuo: 274°F (134°C) para 3 minutos; revestido.
NOTA: Conforme as normas ANSI/AAMI $T79:2010 e A1:2010, 270°F (132°C) durante 4 minutos e 275°F (135°C) durante 3 minutos sdo duragoes
minimas aceitaveis do ciclo para os ciclos de esterilizagéo a vapor de remocao dindmica do ar.
« Autoclave por gravidade padrdo: 250°F/15,2 psi (121°C/104,8 kPa [1,048 bar]) para 30 minutos; revestido.
« Autoclave de alta velocidade (Flash): 270°F/27,1 psi (132°C/186,8 kPa [1,868 bar]) para 10 minutos; sem revestimento, mas coberto.
« Autoclave a vacuo elevado (pré-vécuo): 274°F/30,0 psi (134°C/206,8 kPa [2,068 bar]) para 3 minutos.

ADVERTENCIA: Osi dos num tabuleiro de i revestido devem ser posicionados no tabuleiro de uma forma que permita ao
vapor entrar em contacto com todas as superficies do instrumento. Nao empilhe os instrumentos em cima uns dos outros pois isto pode
bloquear a penetracao do valor e a drenagem da condensacao. Nao sobrecarregue tabuleiro. Os tabuleiros de instrumentos com demasiada
carga devem ser processados por esterilizacao a vapor a alta temperatura com pré-vécuo.

ADVERTENCIA: 0 processamento de esterilizagdo flash devera ser reservado apenas para o reprocessamento de emergéncia e nao deve ser aplicado para
0 de esterilizago de rotina do i 0s itens esterili através da esterilizacao flash deverao ser utilizados
imedi e ndo deverao ser para utilizagdo posterior. Consulte as normas ANSI/AAMI ST79:2010 e A1:2010 e as
politicas da sua instituicdo quanto as restrices relativas a utilizacao da esterilizaao flash.

ADVERTENCIA: s instrumentos de utilizagdo tinica nao devem ser reprocessados.

0instrumento e/ou tabuleiro de instrumentos devem ser processados através de um ciclo de secagem de esterilizagdo completo, uma vez que a humidade

residual das autoclaves pode promover a ocorréncia de manchas, descoloragao e ferrugem.

Armazenamento

Apésop de esterilizagao, os i balados podem ser
de acordo com as politicas da sua instituicao.

INFORMA(OES ADICIONAIS

Para obter informagdes adicionais relativamente ao reprocessamento de i e informagoes relati a0
diamante e outros instrumentos de especialidades, consulte http://www.storzeye.com/instrument-care
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Para obter informagdes sobre a limpeza de instrumentos elétricos, consulte o Manual do utilizador do instrumento.

Para obter informagdes adicionais relativamente ao reprocessamento de instrumentos oftalmicos, consulte:

- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract Refract
Surg. 2007; 33(6):1095-1100.

- ANSI/AAMI $T79:2010 and A1:2010 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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INSTRUKTIONER | GENBEARBEJDNING AF IKKE-ELEKTRISKE
INSTRUMENTER

GENERELLE KOMMENTARER
Idelfﬂlgendeﬁnderdu|nsirukl|oner||nstrumentpasn|ng, dererberegnenllalle felige medicinske anordi som leveres af
Bausch + Lomb, dre der folger med de enkelte anordni

Disse instruktioner er valideret af Bausch + Lomb til at vaere | STAND TIL at forberede en medicinsk anordning til genanvendelse. Det er

brugerens ansvar at sikre, at genbearbejdningen i praksis bliver udfort ved brug af institutionens udstyr, materialer og personale for at opna

det rette resultat. ngeledes skal enhverafvngelse frade medfmlgende instruktioner foretaget af brugeren omhyggeligt evalueres for virkning og
ielle negative konsek Alle 0g esser kraever validering ved point-of-use. Deres effektivitet afhenger af

mange faktorer, og det er kun muligt at give generel vejledning i korrekt rengering og sterilisation.

Produkterne leveres, hvis ikke andet er angivet, usterile af Bausch + Lomb og ma ikke bruges uden forudgéende rengering, desinfektion og

sterilisation.

Disse instruktioner er kun beregnet til personer med den nodvendige viden og uddannelse.

Rengaring og desinficering af bearbejdningsudstyr skal vaere kvalificeret og skal valideres for at sikre processens egnethed til det anskede
formal.

ADVARSLER
« Neddyp ikke i oplasninger, der indeholder klor eller klorider, da de kan medfare korrosioner og beskadigelse af
instrumentet.

Bearbejd ikke mikrokirurgiske instrumenter i en autnmatlsk vaskemaskine, hvis denne ikke har et skaneprogram.
Bearbejd ikke elektriske i iul sk il
Bearbejd ikke instrumenter til engangsbrug.

. ilisation skal 0g ma ikke benyttes ved ruti
Stralesteriliserede emnerskal bruges straks og mé ikke opbevares il senere anvendelse. Se ANSI/AAMI $T79:2010 og A1:2010 og
hospi politik ved inger for brug af strdlesterilisation.

Lange snaevre kanyleringer og blinde huller kraever saerlig opmeerksomhed ved rengoring.
Brug ikke denne procedure til diamant-knive.

BEGRENSNINGER VED GENBEARBEJDNING

Jalikkande forhehold Ah, il

vilikke pavirke instrumenternes funktionalitet i negativ retning. Et
instruments funktlonslevetld aﬂwanger af slitage og beskadigelser under brugen.

INSTRUKTIONER
Brugssted

« Snarest muligt efter brugen skal instrumentet renggres for snavs med en engangsklud.
« Instrumentet skal holdes fugtigt for at forhindre, at evt. snavs torrer fast.
ADVARSEL: Neddyp ikke i i oplosnil derindeholder klor eller klorider, da det kan medfare korrosioner og beskadigelse af
instrumentet.
ADVARSEL: i

Opbevaring og transport
« Instrumenterne skal genbearbejdes hurtigst muligt.

« Instrumenterne skal anbringes i en passende beholder for at beskytte personalet mod kontamination under transport til
dekontaminationsomradet.

Klarggring til dekontaminering og rengering

Generelle forholdsregler skal falges, herunder brug af passende personligt beskyttelsesudstyr (handsker, ansigtssk

henhold til hospitalets politikker.

Automatiseret rengering og termisk desinfektion

ADVARSEL: Bearbejd ikke mikrokirurgiske instrumenter i en automatisk vaskemaskine, hvis denne ikke har et skaneprogram.
1. Folgi ne fra producenten af vask

. Brug kun pH-neutrale rengeringsmidler.

. Hvis der er tydeligt snavs pa instrumentet, kan det vaere nodvendigt at fierne det manuelt med et pH-neutralt rengaringsmiddel inden
den generelle rengoring.

. Sorg for, at alle instrumenter med Ig er &bne, og at vandet kan lobe effektivt af instrumenter med hulrum. Hvis vaskemaskinen har
funktioner til enheder med rum, bor den benyttes til instrumenterne med hulrum.

. Anbring instrumenterne i de rette holdere, sa de ikke udszttes for overdrevne bevaegelser eller for kontakt med andre instrumenter.

. Bearbejd instrumentet i overensstemmelse med de forhold, der er skitseret herunder. Rengoringstider og forhold kan justeres pé basis
af mangden af snavs pa instrumentet. Folgende forhold er blevet valideret ved brug af et pH-neutralt rengoringsmiddel (Getinge
Neutrawash) og en kraftig udfordring i organisk snavs (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).
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Fase Tid Temperatur
Forvask 3 minutter 30°C(86°F)
Vask' 10 minutter 40°C(104°F)
Vask' 10 minutter 30°C(86°F)
Skylning 3 minutter 30°C(86°F)
Opvarmet 50 minutter ved 80° C (176° F) eller 10 minutter ved 90° C (194° F)*
Torring Ved observation — M4 ikke overstige 110° C (230° F)?
"pH-neutralt iddel: Indstil konc fonen Ise med iddelfabrik ingslinj
hvad angar vandets kvalnet 0g graden afsnavs painstrumentet.
B, for felse med termisk d kti

*Da instrumenterne ofte vaskes i forskelllge maengderad gangen, vil torrevirkningen variere afhangigt af det anvendte udstyr og
den af gods der t derfor ved observation af instrumenterne.

7. Efter bearbejdningen skal instrumentet inspiceres for renhed, tegn pa skader og korrekt funktion. Hvis der er synligt snavs pa instrumentet
efter bearbejdni skal det genbearbejdes eller renses manuelt.

Manuel rengering

. Skil instrumentet ad efter behov og inspicér det for skader eller korrosion.

. Forskyl instrumentet under rindende koldt vand i mindst 30 sekunder, mens det roteres for at udsatte alle overflader og hulrum for det
rindende vand. Det kan vaere nodvendigt at skylle det en ekstra gang afhangigt af starrelsen og omfanget af snavs pa instrumentet.

. Anbring instrumentet i et passende rent kar fyldt med frisk pH-neutralt rengwrlngsmlddel der er klargjort i henhold til retningslinjerne
fra rengri Brugkunr i idler, der er beregnet til brug pa medicinske anordninger eller kirurgiske
instrumenter. Serg for, at instrumentet er helt neddyppet i renggringsmidlet. Folgende forhold er blevet valideret ved brug af et pH-
neutralt renggringsmiddel (Stenz ProKlenz NpH) og en kraftig udfordring i organisk snavs (Biomedical Instrumentation and Technology
2007;41(4):324-331).

. Med en blad rengoringsbarste skrubbes alle overflader pa i
5 minutter. Rens instrumentet, til alt synligt snavs er fiernet.

. Skyl instrumentet under rindende koldt vand i mindst 30 sekunder, mens det roteres for at udsaette alle overflader og hulrum for det
rindende vand. Det kan vaere nodvendigt at skylle det en ekstra gang afh afil og den af snavs.

. Anbring instrumentet i et ultrasonisk bad fyldt med frisk pH-neutralt rengeringsmiddel og lad det sonikere i 5 minutter. Brug kun
rengoringsmidler, der er beregnet til brug pa medicinske anordninger eller kirurgiske i . Sorg for, at i erhelt
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neddyppet i rengaringsmidlet. Overfyld ikke det ultrasoniske bad, og lad ikke instrumenterne rare hinanden under rengaringen. Undga at
behandle instrumenter af forskellige metaller i samme rengmmgscyklus
ADVARSEL: Bearbejd ikke elektriske i iul isk rengor iddel.
7. Rengoringsmidlet skal udskiftes, for det bliver synligt snavset. Det ultrasoniske bad skal tappes af og renses hver dag, det er i brug eller
hyppigere, hvis der er synligt snavs. Falg fabrikantens instruktioner til rengaring og aftapning af det ultrasoniske bad.
8. Gentag trin 4-6 efter behov, hvis der stadig er synligt snavs pé instrumentet.
9. Skylinstrumentet under rindende varmt vand (27° C — 44° (/80° F — 111°F) i mindst 30 sekunder, mens det roteres, for at udsztte alle
overflader og hulrum for det rindende vand. Det kan vaere nadvendigt at skylle det yderligere afhaengigt af instrumentets storrelse.
10. Hvis instrumentet har hulrum, skal disse skylles med en sprojte fyldt med 50 ml varmt destilleret eller demineraliseret vand ved brug af
en stophane saledes:
a. Anbring spidsen af sprojten i en beholder med varmt (30° C — 40° (/86° F — 104° F) destilleret eller demineraliseret vand og fyld
den op til 50 ml maerket.
b.  Tilslut enden af sprojten til den midterste stophanefitting.
. Drejgrebet pa stophanen mod luer-hanfitti i
korrekte luer-fitting.
d.  Forbind stoph til den passende lu pa instrumentet.
e. Tryk pa sprojtestemplet, sa der lober vaeske gennem lumenen til en anden beholder beregnet til korrekt bortskaffelse. Undga at
traekke skyllevaeske tilbage gennem lumenen. Afmonter sprojten. Afmonter sprajten/stophanen fra instrumentet.
f. Gentag trin A til E mindst tre gange for hver lumen.
g.  Fyld sprojten med 50 ml luft, h
sprojten/stophanen fra instrumentet.
BEM/RK: (X7120 Universal Maintenance Kit indeholder en sprajte og en stophane, der er velegnet til rengoring af
instrumentlumener.
11. Neddyp instrumentet i et rent kar med frisk demineraliseret eller destilleret vand, og hold det neddyppet i mindst tre minutter.
12. Neddyp instrumentet i endnu et rent kar med frisk demineraliseret eller destilleret vand, og hold det neddyppet igen i mindst tre minutter.
13. Foretag den endelige skylning af instrumentet med sterilt, destilleret eller demineraliseret vand i mindst 30 sekunder, idet du drejer
instrumentet for at udsaette alle overflader og hulrum for det rindende vand.
Desinfektion
P4 grund af risikoen for, at der kan vaere kemikalier tilbage pé instrumentet, som kan give en negativ reaktion, frardder Bausch + Lomb, at man
bruger flydende kemiske desinfektions- eller sterilisationsmidler sammen med i Se afsnittet iseret rengpring og termisk
desinfektion ovenfor, hvis du onsker oplysninger om procedurerne ved termisk desinfektion af instrumenter i en automatiseret vaske- eller
desinfektionsmaskine.

Torring

Tor omhyggeligt instrumentet med en fnugfri kirurgisk klud, eller blaes det tort med mikrofiltreret trykluft.
Vedligeholdelse, inspektion og test

Efter rengoringen inspiceres instrumentet for at sikre, at alt synligt snavs er fjernet, og at instrumentet fungerer efter hensigten.
Indpakning

Indpak instrumentet i en velegnet sterilisati elleri
Sterilisation

Hvis ikke andet er angivet i
sterilisationsmetoder med fugtig luft (damp)

. ing ved hoj 274°F (134° () i 3 minutter; indpakket.

BEMARK: Ifolge ANSI/AAMI ST79:2010 0g A1:2010 er 270° F (132° C) i 4 minutter og 275° F (135° () i 3 minutter acceptable minimum
cyklustider for dampsterilisationscyklusser til dynamisk luftfjernelse.

«  SGS-autoklavering: 250° F/15,2 psi (121° C/104,8 kPa [1,048 bar]) i 30 minutter; indpakket.

«Hurtig autoklavering (strale): 270° F/27,1 psi (132° (/186,8 kPa [1,868 bar]) i 10 minutter; udpakket, men tildaekket.

. ing med hej vakuum (p :274° F/30,0 psi (134° (/206,8 kPa [2,068 bar]) i 3 minutter.

ADVARSEL: der behandles i en indpakket i bakke, skal pla(eres ibakken pa en sidan made, at damp kan komme i
kontakt med alle instrumentets overflader. Laeg ikke instrumenter oven pa hlnanden da dette kan blokere dampmdtraengnmg
0g kondensatdraening. Overbelast ikke bakken. Tungt belastede i L skal behandles ved d med hoj
temperatur (pvaevakuum)

ADVARSEL: Strélesteri bejdning skal de forebeholdes nadgenbearbejdning og mé ikke benyttes ved rutinemassig
sterilisation af instrumentet. Straleslenllserede emner skal bruges straks 0og ma ikke opbevares il senere anvendelse. Se ANSI/

eller luer-hunfittingen sa der kan lobe vaeske ind i den

g tryk pa sy sd der presses luft gennem hver lumen. Afmonter

med folgende

der fulgte med i kani ogi

AAMI ST79:2010 0g A1:2010 og hospitalets politik for brug af
ADVARSEL:  Engangsinstrumenter ma ikke genbearbejdes.
I og/eller i skal behandles med en grundig yklus, fordi de fugt fra ing kan
medfore pletter, misfarvning og rust.
Opbevaring

Efter sterili bearbejdning kan i instrumenter opbevares i et rent rum uden ekstreme temperaturer eller fugtighed i
overensstemmelse med institutionens politikker.

YDERLIGERE OPLYSNINGER

Onsker du yderligere oplysnil de genbearbejdning af i ion om genbearbejdning af diamant-knive og
andre specielle instrumenter, kan du besmge adressen http://www. storzeye com/lnstrument care

« Findinformation om rengoring afelektnske |de Idend: isni

« Find yderligere ion om gent ing af i it

- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract
Refract Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
- ANSI/AAMI ST79:2010 and A1:2010 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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REPROCESSINGSINSTRUCTIES VOOR NIET-ELEKTRISCHE
INSTRUMENTEN

ALGEMENE OPMERKINGEN

De volgende instructies zijn voor het van vooralle
Bausch + Lomb , tenzij andere instructies met het instrument worden meegeleverd.

De volgende instructies zijn goedgekeurd door Bausch + Lomb als zijnde JUIST ter voorbereiding op het hergebruik van een medisch instrument. Het blijft
de verantwoordelijkheid van de verwerker om ervoor te zorgen dat het gewenste resultaat wordt bereikt via het proces dat wordt uitgevoerd met behulp
van apparatuur, materialen en personeel van de instelling. Dit vereist validatie en routinematige controle van het proces. Ook moet elke afwijking van de
verstrekte instructies door de verwerker op de juiste wijze worden geévalueerd op doeltreffendheid en mogelijke negatieve gevolgen. Alle reinigings- en
sterilisatieprocessen vereisen een validatie op de plaats van gebruik. Hun doeltreffendheid zal afhangen van vele factoren en er kan enkel een algemene
handleiding voor de aangewezen reiniging en sterilisatie van een apparaat worden verstrekt.

De producten worden niet-steriel geleverd door Bausch + Lomb (tenzij anders vermeld) en mogen niet worden gebruikt zonder eerst te zijn gereinigd,
gedesinfecteerd en gesteriliseerd.

Deze instructies zijn alleen voor gebruik door bevoegde personen met de nodige kennis en opleiding.

Apparaten voor het reinigen en desinfecteren moeten gekwalificeerd en gevalideerd worden om de geschiktheid van gebruik ervan te kunnen verzekeren.

WAARSCHUWINGEN
« Dompel de instrumenten niet onder in oplossingen die chloor of chloriden bevatten omdat deze corrosie en schade aan het instrument kunnen
veroorzaken.

Verwerk micro-chirurgische instrumenten niet in een automatisch wasapparaat tenzij er een cyclus voor delicate items is voorzien.
Verwerk geen aangesloten instrumenten in een ultrasonische reiniger.
Verwerk geen instrumenten die bedoeld zijn voor eenmalig gebruik.

Snelsterilisatietechniek dient enkel te worden aangewend voor spoedreprocessing en mag niet worden gebruikt voor de routine sterilisatie van het
instrument. Snel gesteriliseerde items moeten onmiddellijk worden gebruikt en mogen niet worden bewaard voor later gebruik. Raadpleeg ANSI/AAMI
$779:2010 en A1:2010 alsook het beleid van uw instelling voor de beperkingen wat betreft het gebruik van snelsterilisatie.

Lange smalle canules en blinde gaten vereisen bijzondere aandacht tijdens het reinigen.
« Gebruik deze procedure niet voor diamanten messen.

BEPERKINGEN BIJ HET REPROCESSEN

medischei die worden geleverd door

BAUSCH+LOMB
Instruments

Ear, Nose, Throat & Plastic Surgery
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. Het reinigingsmiddel moet worden ververst voordat het zichtbaar vuil is. Het ultrasonische bad moet elke dag dat het gebruikt wordt,
worden uitgespoeld en gereinigd of vaker als het zichtbaar vuil is. Volg de instructies van de fabrikant voor het reinigen en uitspoelen van het
ultrasonische bad.
. Herhaal indien nodig stap 4-6 als het instrument nog zichtbaar vuil is.
. Spoel het instrument door het minstens 30 seconden onder warm stromend water (27°C — 44°C/80°F — 111°F) te houden, en draai het rond zodat alle
oppervlakten en holtes gespoeld worden met water. Extra spoelen kan nodig zijn afhankelijk van de grootte van het instrument.
. Als het instrument lumens heeft dan moeten deze als volgt worden gespoeld met gebruikmaking van een spuit met 50 cc warm gedistilleerd of
gedeioniseerd water en met afsluitkraan:

. Plaats het uiteinde van de spuit in een bekerglas met warm (30°C - 40°C/86°F — 104°F) gedistilleerd of gedeioniseerd water, en vul de spuit
totaan het 50 cc-merkteken.

b, Sluit het uiteinde van de spuit aan op de middelste koppeling van de afsluitkraan.

. Draai de hendel van de afsluitkraan naar de mannelijke (irrigatie) of vrouwelijke (aspiratie) luer-koppeling, zodat de vloeistof door de juiste
luer-opening kan stromen.

d.  Sluit de afsluitkraan aan op de juiste luer-connector op het instrument.

. Druk op de zuiger van de spuit, zodat de vloeistof door het lumen in een ander bekerglas stroomt, waarna de vloeistof volgens de voorschriften
kan worden afgevoerd. Zuig de spoelvloeistof niet terug door het lumen. Ontkoppel de spuit. Ontkoppel de spuit/afsluitkraan van het
instrument.

f. Herhaal de stappen A t/m E ten minste drie keer voor elk lumen.

g. Vul de spuit met 50 cc lucht, bevestig de afsluitkraan opnieuw en druk de zuiger in om de lucht door het lumen te persen. Ontkoppel de spuit/
afsluitkraan van het instrument.

OPMERKING: De CX7120 Universal Maintenance Kit bevat een spuit en een afsluitkraan die geschikt zijn voor het reinigen van de lumens
van een instrument.
11. Dompel het instrument onder in een schone bak met schoon gedistilleerd of gedeioniseerd water en laat het instrument minstens drie minuten weken.

© =
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12. Dompel het instrument onder in een tweede schone bak met schoon gedistilleerd of gedeioniseerd water en laat het instrument minstens
drie minuten weken.
13. Spoel het apparaat een laatste keer met steriel gedistilleerd of gedeioniseerd water gedurende minstens 30 seconden, en draai het rond zodat alle
oppervlakten en holtes gespoeld worden met water.
Desinfectie
Doordat het mogelijk is dat er chemische stoffen achterblijven op het instrument die nadelige reacties kunnen veroorzaken, beveelt Bausch -+ Lomb
het gebruik van vioeibare chemische desinfec of opdeil niet aan. Raadpleeg het onderdeel Automatische

reiniging en thermische desinfectie hierboven voor meer informatie over de procedures voor thermische desinfectie van instrumenten in een automatische

Het reprocessen volgens onderstaande instructies zou de functionaliteit van de instrumenten niet moeten aantasten. De i van heti
wordt bepaald door slijtage en schade tijdens gebruik.
INSTRUCTIES
Plaats van gebruik
« Nagebruik moet overtollig vuil van het instrument zo snel mogelijk verwijderd worden met een wegwerpdoek/-papieren doek.
« Hetinstrument moet vochtig blijven zodat er geen vuil kan opdrogen op het instrument.

WAARSCHUWING: Dompel de instrumenten niet onder in oplossingen die chloor of chloriden bevatten omdat deze corrosie en schade aan het instrument
kunnen veroorzaken.

WAARSCHUWING:  Instrumenten voor eenmalig gebruik mogen niet worden gereprocesst.
Bewaren en transport
« Deapparaten moeten zo snel mogelijk worden gereprocesst.
« Deinstrumenten moeten in een geschikte houder worden geplaatst om het personeel te beschermen tegen besmetting tijdens transport naar de
decontaminatiezone.
Voorbereiding voor ontsmetting en reiniging
De universele voorzorgsmaatregelen moeten worden gevolgd, met inbegrip van het gebruik van de
(handschoenen, gezichtsscherm, schort, etc.) overeenkomstig het beleid van uw instelling.
Automatische reiniging en thermische desinfectie
WAARSCHUWING: Verwerk micro-chirurgische instrumenten niet in een automatisch wasapparaat tenzij er een cyclus voor delicate items is voorzien.

persoonlijke besch

1. Volg de aanwijzingen van de fabrikant van het wasapparaat.

2. Gebruik uitsluitend pH-neutrale reinigingsmiddelen.

3. Als hetinstrument ernstig vervuild is, is handmatige reiniging vooraf met een pH-neutraal reinigingsmiddel aangewezen.

4. Iorg dat instrumenten met scharnieren geopend zijn en dat instrumenten met lumens goed kunnen uitdruipen. Als het wasapparaat voorzieningen
heeft voor lumenadapters kunnen deze worden toegepast voor instrumenten met lumens.

5. Plaats de instrumenten in geschikte houders zodat ze niet onderhevig zijn aan extreme bewegingen of contact met andere instrumenten.

6. Verwerk de instrumenten overeenkomstig de voorwaarden die hieronder worden aangegeven. De relmglngsluden en (ondmes kunnen worden

aangepast op basis van de mate van vervuiling van het i De ndities zijn van een
pH-neutraal reinigingsmiddel (Getinge Neutrawash) en een hoge mate van organische vervuwllng (Biomedical Instrumemauon and Technology
2007;41(4):324-331).

Fase Tijd

Voorwassen 3 minuten 30°C (86°F)

Wassen' 10 minuten 40°C(104°F)

Wassen' 10 minuten 30°C(86°F)

Spoelen 3 minuten 30°C (86°F)

S‘/:;‘glg'amnge laatste 50 minuten op 80°C (176°F) of 10 minuten op 90°C (194°F?

Drogen Op basis van visuele controle — niet hoger dan op 110°C (230°F)*
"pH-neutraal reinigingsmiddel: Pas de ie aan op basis van de richtlijnen van de fabrikant in relatie tot de waterkwaliteit en de

vervuiling van het instrument.

“Minimale blootstellingswaarden voor thermische desinfectie.

*Vaak worden verschillende instrumenten in één lading gereinigd. Daardoor is de effectiviteit van de droogfase afhankelijk van de gebruikte
machine en van de aard en het volume van de lading die wordt verwerkt. Om die reden moeten de droogparameters worden gekozen op
basis van visuele controle.

7. Controleer na de verwevklng nauwgezet of apparaat schoon is, of er tekenen van beschadiging zijn en ofhet instrument goed werkt. Als er nog
zichtbare resten vuil zijn op het apparaat na de verwerking dan moet het worden of worden sc

Handmatlge reiniging

1. Demonteer het apparaat zoals aangegeven en controleer of er schade of corrosie is.

. Spoel het apparaat vooraf door het minstens 30 seconden onder koud water te houden, en draai het rond zodat alle oppervlakten en holtes gespoeld
worden met water. Het is misschien nodig om nog extra te spoelen, afhankelijk van hoe vuil het instrument is.

. Plaats het instrument in een geschikte reinigingsbak die is gevuld met een net bereid reinigingsmiddel met neutrale zuurgraad volgens de instructies
van de fabrikant van de oplossing. Gebruik enkel velnlgmgsmlddelen die gehrulkt mogen worden op medische apparaten of chirurgische instrumenten.
Zorg dat het i volledig is onderged din het d de condities zijn gevalideerd met van
een pH-neutraal reinigingsmiddel (Steris ProKlenz NpH) en een hoge mate van orgams(he vervuiling (Biomedical Instrumentation and Technology
2007;41(4):324-331).

. Bcrstel alle oppevvlakten van het instrument met een zachte reinigingsborstel en houd daarbij het instrument minstens 5 minuten ondergedompeld in
het I. Reinig het i tot al het zichtbare vuil is verwijderd.

. Spoel het instrument door het minstens 30 seconden onder koud stromend water te houden, en draai het rond zodat alle oppervlakten en holtes
gespoeld worden met water. Het is misschien nodig om nog extra te spoelen, afhankelijk van de grootte van het instrument en de hoeveelheid vuil.

X Plaats het instrument in een ultrasonisch bad dat is gevuld met een net bereid reinigingsmiddel met neutrale zuurgraad en pas 5 minuten een

behandeling toe. Gebruik enkel reinigingsmi die gebruikt mogen worden op medische apparaten of chirurgische instrumenten. Zorg
dat het instrument volledig is ondergedompeld in het reinigingsmiddel. Overlaad het ultrasonische bad niet en zorg dat instrumenten tijdens het
reinigen elkaar niet raken. Verwerk geen ongelijke metalen tijdens dezelfde ultrasonische reinigingscyclus.

WAARSCHUWING: Verwerk geen aangesloten instrumenten in een ultrasonische reiniger.

~
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iging: infectiemachine.

Drogen
Droog het instrument zorgvuldig met een pluisvrij chirurgisch doekje of blaas het droog met microgefilterde perslucht.
Onderhoud, inspectie en testen

Na het reinigen van het instrument moet het gecontroleerd worden om te waarborgen dat alle zichtbare vuil is verwijderd en dat het instrument naar
behoren functioneert.

Verpakken

Verpak het apparaat in een geschikte sterilisatiezak of instrumentenschaal.

Sterilisatie

Tenzij ander worden bij een specifiek i mogeni eni halen

die
via de volgende hitte (stoom)sterll\satlemethcden gestenllseerd worden:
« Autoclaveren met hoge temperatuur en prevacuiim: 274°F (134°C) gedurende 3 minuten; verpakt.
OPMERKING: Overeenkomstig ANSI/AAMI ST79:2010 en A1:2010 zijn 270°F (132"() gedurende vier minuten en 275 F(BS"() gedurende drie
minuten aanvaardbare minimum cyclustijden voor ycli met dynamische luct ij
. laaf met zwaartekrac 250°F/15,2 psi (121°C/104,8 kPa [1,048 bar]) gedurende 30 minuten; verpakt
« Snelsterilisatie (flash) in de autoclaaf: 270°F/27,1 psi (132°C/186,8 kPa [1,868 bar]) gedurende 10 minuten; zonder verpakking, maar afgedekt.
« Autoclaveren met hoge vacuiim (pre-vacuiim): 274°F/30,0 psi (134°C/206,8 kPa [2,068 bar]) gedurende 3 minuten.

WAARSCHUWING: Instrumenten die in een lade voor verpakte instrumenten worden verwerkt, moeten in de lade geplaatst worden op een manier
waarmee stoom in contact komt met alle oppervlakken van het instrument. Stapel geen instrumenten op elkaar, omdat dit de
stoompenetratie en condensaatafvoer kan blokkeren. Voorkom dat de lade te vol raakt. Zwaar beladen instrumentenlades dienen
verwerkt te worden door pre-vacuiim stoomsterilisatie op hoge temperatuur.

WAARSCHUWING: Snelsterilisatietechniek dient enkel te worden aangewend voor spoedreprocessing en mag niet worden gebruikt voor de routine
sterilisatie van het instrument. Snel gesteriliseerde items moeten onmiddellijk worden gebruikt en mogen niet worden bewaard voor
later gebruik. Raadpleeg ANSI/AAMI $T79:2010 en A1:2010 alsook het beleid van uw instelling voor
de beperkingen wat betreft het gebruik van snelsterilisatie.

WAARSCHUWING:  [nstrumenten voor eenmalig gebruik mogen niet worden gereprocesst.

Hetinstrument en/of de instrumentenschaal moeten verwerkt worden via een volledige iecyclus aangezien vocht van autoclaven
vlekken, ontkleuring en roest kan veroorzaken.

Bewaren

Na het sterili mogen verpakte i lagen worden in een schone ruimte zonder of vochtighei enin

overeenkomst met het beleid van uw instelling.

AANVULI.ENDE INFORMATIE
Ga voor aanvullende informatie over de reprocessing van instrumenten en informatie over het reprocessen van diamanten messen en andere speciale
instrumenten naar http://www.storzeye.com/instrument-care

Raadpleeg voor informatie over het reinigen van elektrische i de i iding van het i
« Raadpleeg voor aanvullende informatie over het reprocessen van oftalmologische instrumenten:

- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract Refract
Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
- ANSI/AAMI ST79:2010 and A1:2010 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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REPROSESSERINGSINSTRUKSJONER FOR IKKE-MOTORISERTE
INSTRUMENTER

GENERELLE KOMMENTARER
1 det folgende er vedlikeholdsinstruksjoner for alle g
mindre det folger andre instruksjoner med enheten.

Instruksjonene er validert av Bausch + Lomb som EGNEDE til & forberede en medisinsk enhet for gjenbruk. Det er behandlerens ansvar a sikre
at behandlingen slik den utfares ved hjelp av utstyr, materialer og personell ved fasiliteten, gir de gnskede resultatene Dette krever validering

enheter levert av Bausch -+ Lomb gjengitt. Disse gjelder med

og rutinemessig overvaking av prosessen. P& samme mate skal ethvert avwk fra k som behandl evalueres for
ogp ielle negative konsek . Alle rengj 0g krevervalldenng ved bruk. Effektiviteten vil
avhenge av mange faktorer, og det kan bare gis generelle retningslinjer for rengjoring og avenheten.

Produktene er, med mindre annet er oppgitt, levert av Bausch + Lomb i ikke-steril tilstand. Produktene skal ikke brukes uten  vere rengjort,
desinfisert og sterilisert.

Disse instruksjonene er ment & brukes bare av personer med ngdvendig kunnskap og opplzring.
Rengjerings- og desinfiseringsutstyr skal vaere kvalifisert og validert, slik at det er egnet for tiltenkt formal.

ADVARSLER
« ke senkil ned i opplasninger som inneholder klor/klorid, da disse stoffene kan forérsake korrosjon og skade instrumentet.
«  Ikke behandle mikrokirurgiske instrumenter i vaskemaskin med mindre maskinen vasker mildt.
« Ikke behandle motoriserte instrumenter i et ultrasonisk bad.
«  Ikke behandle instrumenter ment for engangsbruk.

. Humgstenllsenng (flash) skal reserveres for nadreprosessering, og skal ikke brukes til ig sterilisering av i
Hurti teel skal brukes iddelbart, ikke lagres for senere bruk. Se ANSI/AAMI ST79:2010 / A1:2010 samt din i

BAUSCH+LOMB
Instruments

Ear, Nose, Throat & Plastic Surgery

er helt senket ned i I Ikke overbelast det ulf iske badet, og ikke la i komme i kontakt med

hverandre under rengjoringen. Ikke behandle ulike metaller i samme ultrasoniske rengjoringssyklus.

ADVARSEL:  Ikke behandle motoriserte instrumenter i et ultrasonisk bad.

7. Rengjoringsopplosningen skal skiftes ut far den blir tilsmusset av vaeskerester. Det ultrasoniske badet skal torkes og rengjores hver dag
deteribruk, eller oftere dersom det er vaeskerester pd instrumentet. Folg produsentens instruksjoner for rengjering og terking av det
ultrasoniske badet.

8. Gjenta trinn 4—6 etter behov dersom det fortsatt er vaeskerester pa instrumentet.

9. Skyllinstrumentet ved & holde det under varmt (27 °C— 44 °C/80 °F — 111 °F), rennende vann i minst 30 sekunder. Roter instrumentet for
a eksponere alle overflater og hulrom for rennende vann. Ekstra rengjering kan veere nadvendig avhengig av sterrelsen pa instrumentet.

10. Dersom instrumentet har hulrom, skal disse skylles med en sproyte fylt med 50 cm? varmt, destillert eller deionisert vann. Bruk en
stoppeklokke, og ga frem som folger:

a. Plasser sproytespissen i et glassbeger med varmt (30 °C— 40 °C/ 86 °F — 104 °F), destillert eller deionisert vann. Fyll opp il
50 cm*-merket.

b.  Fest sprayteenden til den midtre stoppekranlasen.

. Roter stoppekranspaken til den mannlige luer-lasen (irrigasjon) eller til den kvinnelige luer-lasen (aspirasjon) for d tillate veske &
flyte til riktig luer-Ias.

d.  Koble stoppekranen til riktig luer-konnektor pa instrumentet.

e. Trykk pd spmytestempelet for a presse vaeske gjennom hulrommet og ned i et annet glassbegerfor avhending. Ikke trekk
skyllevaeske tilbake gjennom hulrommet. Ta av sprayten. Ta sprayten,

f. Gjenta trinn A—E minst tre ganger, for hvert av hulrommene.

9. Fyllsproyten med 50 cm? qut fest stoppekranen pa nytt og trykk pa stempelet for & presse luft gjennom hvert av hulrommene. Ta
sproyten/stopp avi
NB! (X7120 Universal Maintenance Kit inneholder en sproyte og en stoppekran som er egnet for & rengjore hulrom i instrumenter.

pé bruk av hur ili (flash).
« Lange, smale kanyler og blindhull krever szrlig forsiktighet under rengjoring.
« Ikke bruk denne prosedyren pa diamantkniver.

BEGRENSNINGER PA REPROSESSERING
ing i henhold til instruksj nedenfor bor ikke virke negativt inn pa i
bestemmes av graden av slitasje under bruk.
INSTRUKSJONER
Analyser pa brukerstedet
« Etter bruk skal vaeskerester sa raskt som mulig fiernes fra i
« Instrumentet skal holdes fuktig, slik at vaesk ikke torker pé i

ADVARSEL:  Ikke senk instrumenter ned i opplasninger som inneholder klor/klorid, da disse stoffene kan forarsake korrosjon og skade
instrumentet.

ment for bruk skal ikke

levetid

eller med

ved hjelpaven

ADVARSEL:
Oppdemming og transport
«  Instrumentene skal reprosesseres sa raskt som mulig.
« Instrumentene skal plasseres i en egnet beholder, slik at personell kan beskyttes mot kontaminasjon under transport til
dekontamineringsomradet.
Forberedelse til dekontaminering og rengjoring
Generelle forholdsregler skal tas, inkludert bruk av egnet personlig verneutstyr (hansker, ansiktsmaske, forkle osv.) i henhold til din i

D

11. Senkii ned i et rent rensefat med friskt, deionisert eller destillert vann. Vent i minst tre minutter.

12. Senk instrumentet ned i et annet rensefat med friskt, deionisert eller destillert vann. Vent i minst tre minutter.

13. Utfor en sluttskylling av instrumentet med sterilt, destillert eller deionisert vann i minst 30 sekunder. Roter instrumentet for & eksponere
alle overflater og hulrom for rennende vann.

Desinfisering

Grunnet risikoen for at det kan vaere kjemikalierester pa |nstrumentet som kan fordrsake negative effekter, anbefaler ikke Bausch + Lomb
bruk av desi i eller steri i med i Se isk rengjoring og termisk
desinfisering ovenfor for prosedyrer i tilknytning til termisk desinfisering av i i in/d

Torking

Tork instrumentet grundig med en lofri engangsklut, eller blds instrumentet tort med mikrofiltrert forsert luft.
Vedlikehold, inspeksjon og testing

Etter rengjoring skal du inspisere instrumentet for a forsikre deg om at alle vaesk erfiernet, og at i fungerer slik det skal.
Emballasje

Pakk inn instrumentet i en egnet steriliseringspose eller et egnet instrumentbrett.

Sterilisering

Med mindre annet er oppgitt i bruksanvisningen som falger med det enkelte i ,kani og i brett steriliseres med

folgende dampsteriliseringsmetoder:
« Autoklavering med hoy temperatur og pre-vakuum: 274 °F (134 °C) i 3 minutter; innpakket.

NB! | henhold til ANSI/AAMI ST79 2010 g AT 2010 er 270°F(132 °O i 4 m|nutterog 275°F (135 °C) i 3 minutter akseptable
med dy ft-fj

retningslinjer.

Automatisk rengjering og termisk desinfisering
ADVARSEL:  Ikke behandle mikrokirurgiske instrumenter i vaskemaskin med mindre maskinen vasker mildt.

1. Folginstruksj fra prodi av vask ki

2. Barebruk rengmnngsopplasnmger med noytral pH.

3. Dersom det er mye vaesk pai kan det vaere nodvendig & forhandsrengj manuelt med en noytral
pH-rengjoringsopplesning.

4. Forsikre deg om at hengslede i erapne, 0g ati med hulrom kan torkes effektivt. Dersom det kan monteres
adaptere med hulrom pa vaskemaskinen, skal disse brukes for instrumenter med hulrom.

5. Plasser instrumentene i egnede beholdere, slik at de ikke blir utsatt for kraftige bevegelser eller kommer i kontakt med andre
instrumenter.

6. Behandle instrumentet i henhold til betingelsene nedenfor. Rengjoringstidene og betingelsene kan justeres ut fra hvor mye veskerester

det er pa instrumentet. Betingelsene nedenfor ble validert ved hjelp av et rengjoringsmiddel med noytral pH (Getinge Neutrawash) og en

kraftig organisk v ding (Biomedical Instr and Technology 2007;41(4):324-331).

Fase Tid Temperatur
Forhandsvask 3 minutter 30°C(86 °F)
Vask' 10 minutter 40°C(104 °F)
Vask' 10 minutter 30°C(86 °F)
Skylling 3 minutter 30°C(86 °F)
Sluttskylling pa hoy . 5 00 o o : 2 00 of)2
temperatur 50 minutter pa 80 °C (176 °F) eller 10 minutter pa 90 °C (194 °F)
Torking Observasjon — Ikke overskrid 110 °C (230 °F)°

i henhold til rengjoringsmiddelprod isninger med

1Rengmnngsmlddel med may1ra| pH: Juster
hensynhl etog

pai
for lermlsk desmf‘serlng

*Da rengjoring ofte utfores under ulik b vil variere ut fra hvilket utstyr som
brukes og ut fra arten og volumet til det som hehandles Torkeparameterne ma derfor fastslds gjennom observasjon.

7. Etter behandling md instrumentet inspiseres noye for a sikre at det er rent, ikke har tegn pa skade og fungerer som det skal. Dersom det

fortsatt er vaesk péi etter behandli skal det rep eller rengjores manuelt.
Manuell rengjoring
1. Demonter instrumentet, og inspiser det for skade eller korrosjon.
2. Forhéndsskyll instrumentet ved & holde det under kaldt, rennende vann i minst 30 sekunder. Roter instrumentet for & eksponere alle

overflater og hulrom for rennende vann. Ekstra rensing kan vaere nodvendig avhengig av mengden vaeskerester pa instrumentet.

3. Plasser instrumentet | et egnet rensefatfylt med en frisk, naturlig rengjanngsopplasmng med nytral pH som er forberedt i henhold til
fra Bare bruk rengj som er merket for bruk med medlsmske enheter
eller k|rurg|ske instrumenter. Forsikre deg om at instrumentet er helt senket ned i rengj I B nedenfor

ble validert ved hjelp av et rengjoringsmiddel med noytral pH (Steris ProKlenz NhP) og en kraftig organisk vaeskeblanding (Biomedical
Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

. Bruk en myk rengjoringshorste til & skrubbe instrumentets overflate forsiktig. La i
minst 5 minutter. Rengjor instrumentet inntil alle vaeskerester er fiernet.

. Skyllinstrumentet ved & holde det under kaldt, rennende vann i minst 30 sekunder. Roter instrumentet for & eksponere alle overflater og
hulrom for rennende vann. Ekstra rensing kan vaere nadvendig avhengig av storrelsen pa instrumentet og mengden vaeskerester.

. Plasser i ietul isk bad fylt med en rengjori I med noytral pH-verdi. Vent i 5 minutter. Bare bruk
rengjoringsopplasninger som er merket for bruk med medisinske enheter eller kirurgiske instrumenter. Forsikre deg om at instrumentet

vaere nede i rengjori ingen i

=~

“«

o

. ing med standard dekraft: 250 °F/15,2 psi (121 °C/1 04,8kPa [1,048 bar]) i30 minutter; innpakket.
« Autoklavering med hoy hastighet (flash): 270 °F/27,1 psi (132 °C/186,8kPa [1,868 bar]) i 10 minutter; ikke innpakket, men dekket.
« Autoklavering ved hayt vakuum (pre-vakuum): 274 °F/30,0 psi (134 °C/206,8 kPa [2,068 bar]) i 3 minutter.

ADVARSEL: Instrumenter behandlet i en innpakket instrumentskuff skal plasseres i skuffen pa en mate som gjor at damp kan komme i
kontakt med alle overflater pa instrumentet. lkke hop instrumentene oppa hverandre, da dette kan blokkere dampmntrengmng
0g kondensatdrenering. Ikke overbelast skuffen. Tungt belastede i k skal k jles med d ved
hey temperatur pre-vakuum.

ADVARSEL: Humgslenllsenng (ﬂash) skal reserveres for ngdreprosessering, og skal ikke brukes til

ig sterilisering av i

Hurti te skal brukes t, ikke lagres for senere bruk. Se ANSI/AAMI ST79:2010 / A1:2010 samt din
institusj pé bruk av hurtigsterilisering (flash).
ADVARSEL' ment for bruk skal ikke rep
og/eller i tet skal behandles i en fullstendi darestfukt fra kan fore til flekker,
mlsfargmg og rust.
Lagring

Etter sterilisering kan emballerte instrumenter lagres i et rent omrade uten ekstreme temperaturer og ekstrem luftfuktighet i henhold til
retningslinjene ved din institusjon.

YTTERLIGERE INFORMASJON

For ytterligere informasjon med hensyn til reprosessering av i
http://www. storzeye com/instrument-care

« Foril om rengjs av motoriserte se isni fori
For ytterligere informasjon med hensyn til reprosessering av gyeinstrumenter, se:

- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract
Refract Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
- ANSI/AAMI ST79:2010 and A1:2010 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.

PRODUSENTKONTAKT

I Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
MANUFACTURER  Rochester, NY 14609 USA

Bausch & Lomb Incorporated

AUTHORIZED 106 London Road

25;'5?;’,‘]@3&;‘3&# Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK

og andre spesiali se

€

Tilvirket av:

Bausch & Lomb Incorporated

499 Sovereign (t.

Manchester, M0 63011 USA

Storz er et varemerke tilhorende Bausch & Lomb Incorporated eller deres tilknyttede selskaper.
Alle andre produkt-/merkenavn og/eller logoer er varemerker for sine respektive eiere.

© Bausch & Lomb Incorporated

4097702

Rev.2018-01



storz.

Ophthalmic Instruments

>

MUIDEN KUIN SAHKOLLA TOIMIVIEN INSTRUMENTTIEN
UUDELLEENKASITTELYOHJEET

YLEISIA HUOMAUTUKSIA

Seuraavassa on instrumenttien hoito-ohjeet kaikille Bausch + Lombin

vélineen mukana ole toimitettu eri ohjeita.

Bausch + Lomb on validoinut seuraavat ohjeet PATEVIKSI Idakinnallisen vélineen uudelleenkayton valmisteluun. Kasittelijan vastuulla on

edelleen varmistaa, etta ksittelymenetelmadn todella kaytetddn laitoksen laitteita, materiaaleja ja henkilokuntaa haluttujen tulosten

saavuttamiseksi. Tama edelly‘ttaa prosessien valldomtla sekd Jatkuvaa ja saannolllsta tarkkailua. Jos jalleenkasittelystd vastaava henkild toimii

annettujen ohjelden i ja on arvioitava asi kaisesti. Kaikki puhdistus- ja
Jell, idointi opaik hokkuus riippuu monista tekijdistd. Siksi on mahdalllsta antaa vain

ille uudelleenkaytettaville laketieteellisille valineille, jollei

kayt Prosessien
yleisohjeet vélineen mkeasta puhdlstamlsesta ja steriloinnista.

Bausch + Lombin tuotteet toimitetaan, jollei muuta ilmoiteta, steriloimattomina eika niitd tule kdyttad ennen puhdistamista, desinfiointia ja
sterilointia.

Némé ohjeet on tarkoitettu vain sellaisten henkildiden kayttdon, joilla on riittévé asiantuntemus ja koulutus.
Puhdistus- ja desinfiointivélineet tulee tarkistaa ja validoida kayttGtarkoitukseensa soveltuvuuden osalta.

VAROITUKSET
- Nlliotainstrumentteja kloona tai klorideja sisaltavissa liuoksissa, silld ne voivat aiheuttaa syopymistd ja vahi
« Ala prosessoi mikrokirurgisi teja pesulaitteessa, jollei siind ole hienopesujaksoa.

Al prosessoi sahkolla toimivia instrumentteja ultradanipuhdistimella.
Al Kisittele kertakayttdisia instrumentteja.

Pikasterilointiprosessi tulee varata vain hatakdsittelyyn eika sité saa kéyttda i 4. Pikasteriloidut
valineet tulee kdyttaa valittomasti, eika niité saa sailyttad myohempéa kéyttoa varten. Katso ANSI/AAMI ST79:2010- ja A1:2010-ohjeet ja
ota selvad oman tydpaikkasi toimintaperiaatteista pikasteriloinnin rajoituksiin liittyen.

Pitkét ohuet putket ja pohjareiat edellyttavat erityistd huomiota puhdistuksessa.
Al kayt tita menetelmad timanttiveitsille.

UUDELLEENKASITTELYN RAJOITUKSET

Alla olevien ohjeiden mukaan tapahtuvan uudelleenkasmelyn e tul|5| valkuttaa

kayttoika madraytyy kéytosta ait ja p

OHJEET

Kayttopaikka

« Kéyton jalkeen i i on puhdi hdollisi pian epap kertakdyttdisella liinalla/paperipyyhkeella.

« Instrumentti on pidettava kosteana, jotta epapuhtaudet eivat kuivu kiinni instrumenttiin.
VAROITUS: Al liota instrumentteja klooria tai klorideja sisaltavissé liuoksissa, silla ne voivat aiheuttaa sydpymisté ja vahingoittaa

instrumenttia
VAROITUS: Kertakayttdisid instrumentteja ei saa kasitelld uudelleen.
Sallytys ja kuljetus
tulee uudelleenkdsitelld mah pian.

«Instrumentit tulee asettaa soveliaaseen astiaan, jotta henkildstd suojataan k siirryttéessa dek

Dekontaminaation ja puhdistuksen valmistelut
Yleisia varotoimia tulee noudattaa, mukaan lukien tarvittavien henkilokohtaisen
tyopaikkasi toimintaperiaatteiden mukaan.
Automaattinen puhdistus ja kuumadesmflomtl
VAROITUS: Al prosessoi mikrokirurgisia instr ji pesulai
. Noudata pesulaitteen valmistajan antamia ohjeita.
. Kaytd vain pH-arvoltaan neutraaleja pesuliuoksia.
. Jos instrumentti on erittéin likainen, sen esipuhdistus pH-arvoltaan neutraalilla liuoksella saattaa olla tarpeen.
3 Varmlsta ettd kaikki saranoidut instrumentit ovat auki, ja ettd luumenella varustetut instrumentit vmdaan huuhtoa hyvin. Jos
I on tila luum ille, niitd tulee kayttad | lla varustetuille i
X Aseta instrumentit sopiviin kannattimiin niin, etteivét ne paase Iukaa liikkumaan tai kosketuksun mu|den instrumenttien kanssa.

esiliina jne.) kaytto,

jollei siin ole hienopt

W

«

6. Kasittele instrumentti alla losuhteiden mukaisesti. Puhdistusaikoja ja -olosut voidaan sadtaa instrumentin
lik perusteella osoitetut ol validoitiin kayttamalla pH-arvoltaan neutraalia pesuainetta (Getinge
N h) ja vaikeaa (Biomedical I and Technology 2007;41(4):324-331).
Vaihe Aika Lampétila
Esipesu 3 minuuttia 30°C(86 °F)
Pesu’ 10 minuuttia 40°C(104 °F)
Pesu’ 10 minuuttia 30°C(86 °F)
Huuhtelu 3 minuuttia 30°C(86 °F)
Kuuma lopp 50 minuuttia 80 °C:ssa (176 °F) tai 10 minuuttia 90 °C:ssa (194 °F)*
Kuivaus Silmamaaraisesti — ala ylita 110 °C (230°F)°

"pH-arvoltaan neutraali pesuaine: Sadda vikevyytta pesuaineen valmistajan antamien veden laatua ja instrumentin
Iikaamumista koskevien ohjeiden mukaan4

3Koska instrumentteja puhdlslenaessa on usein sekakuormla kuwauksen tehokkuus vaihtelee Iameesta seka kasiteltavan
kuorman luonteesta ja maarasta riippuen. Siksi k taytyy maritelld tarkkail

Ll heall

7. Tarkista kdsittelyn jlkeen f puhtaus, ja kunnollinen toiminta. Jos i
nakyvéa likaa kasittelyn jalkeen, se on kasiteltava uudelleen tai puhdistettava kasin.

Kasinpuhdistus

in pinnalle jaa

1. Purainstrumentti soveltuvin osin ja tarkista se vaurioiden tai syopymisen varalta.

2. Esihuuhtele instrumentti juoksevassa kylméssa vedessé vahintaan 30 sekunnin ajan mstrumenma pydritellen, jotta juokseva vesi
huuhtelee kaikki pinnat ja kolot. Lisahuuhtelu saattaa olla tarpeen i inkoonja | mukaan.

3. Aseta instrumentti sopivaan puhtaaseen altaaseen, joka on téytetty raikkaalla liuoksen ohjeiden mukaan
pH-pitoisuudeltaan neutraalilla liuoksella. Kayta vain puhdistusliuoksia, jotka on merkitty kéyttoon laaketieteellisten vélineiden tai
kirurgisten instrumenttien kanssa. Varmista, ettd instrumentti on téysin upotettu puhdistusliuokseen. Seuraavassa osoitetut olosuhteet
validoitiin kdyttamalld pH-arvoltaan neutraalia pesuainetta (Steris ProKlenz NpH) ja vaikeaa orgaanista likahaastetta (Biomedical
Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

4. Harjaa kaikki instrumentin pinnat pehmeallla puhdistusharjalla ja pidd samalla i ia up hdistusliuok vahintéan
5 minuuttia. Puhdista instrumenttia kunnes kaikki nakyva lika on irrotettu.

5. Huuhtele instrumentti juoksevassa kylméssa vedess vahintaan 30 sekunnin ajan instrumenttia pydritellen, jotta juokseva vesi huuhtelee
kaikki pinnat ja kolot. Lisahuuhtelu saattaa olla tarpeen i in koon ja mukaan.

6. Aseta instrumentti ultraaanikylpyyn, joka on téytetty ralkkaalla pH- arvoltaan neutraalllla Iluoksella ja puhdista ultradénelld 5 minuuttia.

tien kanssa. Varmista,
4 instrumentteja kosketuksiin toistensa

Kayta vain puhdistusliuoksia, jotka on merkitty kéyttoon laé

ettd instrumentti on taysin upotettu puhdistusliuokseen. Ald ylikuormita ultraaanlkylpya tai

kanssa puhdistuksen aikan: sittele eri metalleja samassa ultradé@nipuhdistusjaksossa.
VAROITUS: Al kisittele sihkolla toimivia instrumentteja ultradanipuhdistimella.

BAUSCH+LOMB
Instruments

Ear, Nose, Throat & Plastic Surgery

~

. Puhdistusliuos tulee vaihtaa ennen kuin se on nakyvasti likaista. Ultraaanikylpy tulee tyhjentda ja puhdistaa jokaisena kayttopaivina tai
useammin, jos likaa on selvésti nakyvissa. Noudata valmistajan ohjeita ultraganikylvyn puhdistamisessa ja huuhtelussa.
Toista tarvittaessa vaiheet 46, jos instrumenttiin jaa nakyvaa likaa.
Huuhtele instrumenttia juoksevalla lampimalla vedellé (27-44 °C/80-111 °F) vahintaan 30 sekunnin ajan instrumenttia pyoritellen,
jotta juokseva ve5| huuhtelee kaikki pinnat ja kolot. Lisahuuhtelu saattaa olla tarpeen instrumentin koon mukaan.
10. Jo: on ita, ne tulee huuhdella ruiskulla, joka on téytetty 50 ml lamminta tislattua tai deionisoitua vettd
kéyttdmalla hanaa seuraavasti:
a.Aseta ruiskun pad astiaan, jossa on lamminta (3040 °C/ 86104 °F) tislattua tai deionisoitua vett ja téyta ruisku 50 ml:n
merkkiin asti.
b.  Liitd ruisku hanan keskimmaiseen liittimeen.
. Kierrd hanan vipu urospuoliseen luer-liitantaan (huuhtelu) tai naaraspuoliseen luer-liitantéan (imu), jotta neste padsee virtaamaan
vastaavaan luer-liitantaan.
d.  Kytke hana instrumentissa olevaan sopivaan luer-liittimeen.
e, Paina ruiskun mannalla vetta luumenin lavitse toiseen astiaan asianmukaisesti hévitettavéksi. Huuhtelunestettd ei saa vetéa
takaisin luumeniin. Irrota ruisku. Irrota ruisku/hana instrumentista.
f. Toista vaiheet A~E vahintddn kolme kertaa jokaisen luumenin osalta.
. Tayta ruisku 50 ml:lla ilmaa. Liitd ruisku uudelleen hanaan ja paina ménté pohjaan, jolloin ilma tydntyy luumenien lapi. Irrota
ruisku/hana instrumentista.
HUOMAA: (X7120 Universal e Kit sisaltad instr ien | i hdistamiseen soveltuvan ruiskun ja hanan.
11. Upota instrumentti puhtaaseen altaaseen, jossa on raikasta deionisoitua tai tislattua vena ja liota instrumenttia véhintaén
kolmen minuutin ajan.
12. Upota instrumentti toiseen puhtaaseen altaaseen, jossa on raikasta deionisoitua tai tislattua vettd, ja liota instrumenttia vahintaén
kolmen minuutin ajan.
13. Huuhtele instrumentti lopuksi sterililld tislatulla tai deionisoidulla vedelld 30 sekunnin ajan instrumenttia pydritellen, jotta juokseva vesi
huuhtelee kaikki pinnat ja kolot.

Desinfiointi
Koska instrumenttiin voi Jaada mahdolllsm kemlkaalua

o o

id, Jotka voivat aiheuttaa haittavaikutuksia, Bausch + Lomb ei suosittele

kayttod instr issa. Katso edeltd puhdistus- ja
k automaattisessa pesulaitteessa/desinfiointilaitteessa.
Kuivaus
Kuivaa i i huolellisesti nukk lla haavapyyhkeella tai puhaltamalla i i kuivaksi mik fatetulla paineilmall

Yllapito, tarkistus ja testaus
Tarkista instrumentti puhdistuksen jalkeen ja varmista, et kaikki nakyva lika on poistettu ja instrumentti toimii tarkoitetulla tavalla.

Pakkaus

Pakkaa i ti soveli lointipussiin tai i

Sterilointi

Jollei tietyn instrumentin kayttdohjeissa ole muuta osoitettu, instrumentit ja instrumenttiastiat voidaan steriloida noudattamalla kostean

Iimman (hdyryn) sterilointimenetelmia:

« Korkean lampdtilan esityhjidautoklavointi: 274 °F (134 °C) 3 minuuttia, paallystettynd.
HUOMAA: Kuten ohjeissa ANSI/AAMI ST79: 2010]a A1:2010 on malnlttu 270 "F (132 °0)4 m|nuut|n a]an ja275°F (135 °(]

3 minuutin ajan ovat hyvaksyttavi p tyhjio
hoyrysterlIomtuaksmlle

. i inti: 250 °F /15,2 psi (121 °C/ 104,8 kPa [1,048 bar]) 30 minuuttia, paallystettynd.
« Pika-i autoklavomtl 270°F /27,1 psi (132 °C/ 186,8 kPa (1,868 bar]) 10 minuuttia, paallystiméttoména mutta peitettynd.
« High Vacuum -autoklavointi (esityhjidohjelma): 274 °F / 30,0 psi (134 °C/ 206,8 kPa [2,068 bar]) 3 minuuttia.

VAROITUS:  Instrumentit, jotka on kdsitelty paallystetyssé i jottimessa, olisi i tarjottimelle tavalla, joka mahdollistaa
héyryn paasyn instrumentin kaikille pinnoille. Al lado instrumentteja pallekkain, sillé se saattaa estéa hoyryn kulun ja
lauhduttaa poistoveden. Al téyta tarjotinta liikaa. Taynné olevat instrumenttitarjottimet tulee ksitelld korkean lampotilan
esityhjio-hoyrysteriloinilla.

VAROITUS: Pikasterilointiprosessi tulee varata vain hétékasittelyyn eiké sitd saa kéyttaa i
Pikasteriloidut valineet tulee kéyttad valittomasti, eikd niitd saa sailyttaa myohempaa kayitoa varten. Ka\so ANSI/AAMI
$179:2010- ja A1:2010-ohjeet ja ota selvdd oman tydpaikkasi toimintaperiaatteista p liittyen.

VAROITUS: Kertakayttdisia instrumentteja ei saa kasitelld uudelleen.

Instrumentti ja/tai instrumenttiastia tulee kdsitelld tdyden

tahroja, haalistumista ja ruostetta.

Sailytys
Steriloinnin jalkeen pakatut instrumentit voidaan asettaa séilytykseen puhtaaseen tilaan, jonka limpdtila- ja kosteusrajat ovat tyopaikkasi
madaraysten mukaisia.

lISATIEDOT

Lisatietoja instrumenttien uudelleenkdsittelystd ja timanttiveitsien ja muiden
http://www.storzeye.com/instrument-care
- Lisatietoja sahkdlld toimivien i ttien oni in kéyttooppaassa.
Lisatietoja isten i ien kdsi aon issa ohjeissa:
- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract
Refract Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
- ANSI/AAMI ST79:2010 and A1:2010 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.

VALMISTAJAN YHTEYSTIEDOT

tiastiaan.

voi aiheuttaa

lapi, koska jaa

uudelleen kasi a on osoitteessa
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RENGORING OCH OMSTERILISERING FOR ICKE
ELDRIVNA INSTRUMENT

ALLMANT

Foljande skotselrad galler for alla typer av ateranvandbara medicintekniska redskap fran Bausch + Lomb, sévida inte andra instruktioner
medféljer produkten.

Foljande anvisningar har av Bausch + Lomb bekraftats MOJLIGGORA utrustningen for ateranvandning. Det &r upp till den som utfor processen
att se till att den blivit korrekt utford med &ndamalsenlig utrustning, material och personal frén anlaggningen for att na nskat resultat. For
detta krévs validering och runnovervakmng av processen. Var]e avvikelse fran |nstrukt|onema som den som utfor processen valjer att gora ska
likasa utvarderas utifran effek och potentiella negativa konsek Alla rengdrings- och esser maste valideras pa
plats. Hur effektiva de r beror pd ménga ) faktorer och det ar endast majligt att ge generella anvisningar for limplig rengdring och sterilisering
av utrustningen.

Savida inget annat anges levereras alla produkter frén Bausch + Lomb i icke-sterilt skick och far inte anvandas utan att forst rengdras,
desinficeras och steriliseras.

Dessa instruktioner dr avsedda att endast anvandas av personer med erforderlig kunskap och utbildning.
och desinfekti g maste vara kvalificerad och validerad for att sakerstalla [ampligheten for det avsedda dndamalet.

VARNINGAR

Sank inte ned instrument i Iosmngar som innehaller klor eller klorider d& dessa kan orsaka korrosion och skada instrumenten.
Rengor inte i for mi gii isk disk- eller r kin sdvida den inte har ett extra skonsamt program.
Rengor inte eldrivna instrument i ultraljudsrengdrare.

Rengdr inte engdngsinstrument.

Snabbstenllsenng ska endast anvandas i nddsituationer och bor inte anvandas som rutinmetod for sterilisering av instrument.
ska anvandas omedelbart och inte forvaras for senare anvandning. Se AANSI/AAMI ST79:2010 och A1:2010
och din arbetsplats riktlinjer vad galler restriktioner for snabbsterilisering.

Langa smala lumen och hdligheter eller blinda Gppningar kréver extra noggrannhet vid rengdring.
Anvénd inte den har proceduren for diamantknivar.

BEGRANSNINGAR VID RENGORING OCH OMSTERILISERING
Rengdring och omsterilisering i enlighet med de instruktioner som foljer nedan bor inte paverka i
livslangd avgors av hur de slits och skadas vid anvandning.

INSTRUKTIONER

Anvéndningsplats

- Efteranvandning ska instrumentet rengdras frén ytlig smuts med hjlp av en engéngstrasa eller papper fort som méjligt.

« Instrumentet bor héllas fuktigt for att forhindra att smuts torkar in pa det.
VARNING: Sénk inte ned instrument i Isningar som innehdller klor eller klorider dd dessa kan orsaka korrosion och skada instrumenten.
VARNING: Engangsinstrument far inte rengdras och omsteriliseras.

Inneslutning och transport
« Instrumenten ska rengdras och omsteriliseras sa fort som mjligt.
« Instrumenten ska placeras i en passande behllare for att skydda personal fran kontamination under transport till platsen for
dekontaminering.

Forberedelse for dekontaminering och rengdring

Allménna forsiktighetsatgarder bor foljas, inklusive anvandning av lamplig skyddsutrustning for personal (handskar, ansiktsskydd, forklade

etc.), i enlighet med riktlinjerna pa arbetsplatsen.

Automatisk rengdring och termlsk desinfektion

VARNING: Rengor intei for i isk disk- eller rengori

. Foljinstruktionerna fran maskinens tillverkare.

. Anvénd endast pH-neutrala rengdringsmedel.

. Om grov smuts &r synlig pa instrumentet kan det behva forrengaras for hand med ett pH-neutralt rengdringsmedel.

. Setill att instrument med géngjarn ar 6ppna och att instrument med lumen kan torka ordentligt. | de fall d& maskinen har lumenadaptrar
ska dessa anvandas for lumenforsedda instrument.

. Placera instrumenten i passande hallare sa att de inte utsatts for kraftiga rorelser eller kommer i kontakt med andra instrument.

. Rengor och omsterlllsera instrumenten i enlighet med forhallandena nedan. Rengonngsndema och forhéllandena kan justeras

sdvida den inte har ett extra skonsamt program.

W

o n

beroende pa pé det aktuella i je forhallanden har validerats med hjalp av ett pH-
neutralt rengdri del (Getinge N ) och ett test med svéra organiska flackar (Biomedical Instrumentation and Technology
2007;41(4):324-331).
Fas Tid Temperatur
Fortvatt 3 minuter 30°C(86°F)
Rengéring' 10 minuter 40°C(104°F)
bring' 10 minuter 30°C (86°F)
Skdljning 3 minuter 30°C (86°F)
Uppvérmd, slutlig : 009 o . 00 o2
Kkbljning 50 minuter i 80°C (176°F) eller 10 minuter i 90°C (194°F)
Torkning Genom observation — max 110°C (230°F)*
"pH-neutralt del: Justera konc |enI|ghel med anvisningarna fran tillverkaren av rengdringsmedlet
med avseende pa kvali

hi iy
Minsta exponenngsforhallanden for termisk desmfektmn
*Eftersom rengoring ofta inbegriper blandade i

pé utrustningen och volym och beskaffenhet pa den Iaddnmg som
bestimmas genom observation.

kommer torkningens effektivitet att variera beroende
behandlas. Darfor maste de torkni som valjs

7. Kontrollera instrumenten noggrant efter rengdringsprocessen med avseende pa renhet, eventuella tecken pa skada och korrekt funktion.
0Om synbar smuts eller forereningar finns kvar pa i efter processen ska det gd igenom rengdringsprocessen igen eller rengdras
manuellt.

Manuell rengoring

. Plocka isar instrumentet pa lampligt vis och inspektera det for att upptécka eventuell skada eller korrosion.

. Forskdlj instrumentet genom att hélla det under kallt rinnande vatten i minst trettio (30) sekunder medan du roterar instrumentet s&
attallaytor och héligheter exponeras for det rinnande vattnet. Ytterligare skéljning kan behdvas beroende pa instrumentets storlek och
fororeningsgrad.

. Placera instrumentet i en [amplig ren ho eller balja fyllt med ny ph-neutral rengori blandad enligt i frén medlets
tillverkare. Anvand bara rengdringsmedel som &r markta for anvéndning med medicinteknisk utrustning. Se till att instrumentet &r helt
nedsankt i rengringslosningen. Nedanstaende farhallanden har validerats med hjalp av ett pH-neutralt rengdringsmedel (Getinge
Neutrawash) och ett test med svdra organiska fléckar (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

. Anvand en mjuk rengdringsborste for ett forsiktigt skrubba instrumentets alla ytor medan du lter instrumentet vara kvar i
rengdringslosningen i minst 5 minuter. Rengor instrumentet tills all synlig smuts har avldgsnat.

. Skalj instrumentet genom att halla det under kallt rinnande vatten i minst 30 sekunder medan du roterar instrumentet sa att aIIa ytorn(h
héligheter exponeras for det rinnande vattnet. Ytterligare skdljning kan behdvas beroende p i storlek och fo
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6. Placera instrumentet i ett ultraljudshad fyllt med ny pH-neutral rengéringsldsning och sonikera i 5 minuter. Anvéind bara rengoringsmedel
som ar markta for anvéndning med medicinteknisk utrustning. Se till att instrumentet r helt nedsankt i rengdringslosningen. Overbelasta
inte ultraljudshadet och lat inte nagra instrument hamna i kontakt med varandra under rengdringen. Behandla inte olika metaller vid
samma ultraljudsrengoringstillfalle.

VARNING: Rengor inte eldrivna instrument i ultraljudsrengdrare.

7. Rengoringslosningen ska bytas innan den blir synbart fororenad. Ultraljudshadet ska tommas och rengdras varje dag det anvands eller
oftare om synbar fororening upptécks. Folj tillverkarens instruktioner for rengdring och tomning av ultraljudsbadet.

8. Upprepa steg 4-6 om synlig fororening fortfarande finns kvar pa instrumentet.

9. Skdlj instrumentet genom att halla det under varmt (27-44°C/80-111°F) rinnande kranvatten i minst 30 sekunder medan du roterar
instrumentet sa att alla ytor och héligheter exponeras for det rinnande vattnet. Ytterligare skéljning kan vara nédvandig beroende pa
instrumentets storlek.

10. Om instrumentet & forsett med lumen ska dessa spolas med en injektionsspruta fylld med 50 ml varmt destillerat eller avjoniserat vatten
med hjalp av en stoppkran, enligt foljande:

a. Placera sprutspetsen i en bagare med varmt (30-40°C/86—104°F) destillerat eller avjoniserat vatten och fyll till 50 ml-market.

b.  Forin sprutans &nde i stoppkranens mittfattning.

¢ Rotera spak mot luer-koppli hane (irri
il it luer- koppling.

d.  Koppla stoppkranen till Iimplig luer-koppling pa instrumentet.

e. Tryckin sprutans kolv for att tvinga vétska genom handtaget in i en annan bagare for korrekt bortskaffning. Dra inte tillbaka
spolvétska genom lumen. Ta loss sprutan. Ta loss spruta/kran fran instrumentet.

f. Upprepa steg A till E minst tre ganger, for varje lumen.

. Fyll sprutan med 50 ml luft, satt tillbaka stoppkranen och tryck in sprutkolven for att pressa luft genom varje lumen. Ta loss spruta/
kran frén instrumentet.
ANM: Med CX7120 Universal Maintenance it ingar en spruta och en stoppkran som &r ldmpliga for rengdring av lumenforsedda

instrument.

11. Lagg ner instrumentet i en ren ho eller balja med friskt avjoniserat eller destillerat vatten och blotldgg det i minst tre minuter.

12. Ldgg ner instrumentet i en andra ren ho eller balja med friskt avjoniserat eller destillerat vatten och bl6tidgg det i minst tre minuter.

13. Genomfor en slutgiltig skdljning av instrumentet med sterilt destillerat eller avjoniserat vatten i minst 30 sekunder, medan du roterar
instrumentet sa att alla ytor och héligheter exponeras for det rinnande vattnet.

Desinfektion

Pg.a. risken for kemikalierester pd instrumentet som kan leda till negativa reaktioner rekommenderar Bausch -+ Lomb inte anvéndning av
flytande kemiska desinficerings- eller steriliseringsmedel for instrument. Se automatlsk rengorlng och termisk desinfektion ovan for hur man
genomfor termisk desinfektion av instrument i en goring:

Torkning

Torka noggrant av instrumentet med en luddfri kirurgisk trasa eller blastorka instrumentet torrt med mikrofiltrerad luft.

Underhéll, besiktning och provning

Efter rengdring maste instrumentet inspekteras for att sakerstélla att all synlig smuts har avldgsnats och att instrumentet fungerar som det ska.

eller luer-koppli hona for att lata vétskan rinna

Forpackning

Forpacka i ienldmplig pase eller i bricka

Sterilisering

Savida inget annat anges i t for det specifika i kani ochi brickor steriliseras genom foljande

vdrme- (ang-) steriliseringsmetoder:
« Autoklav med hdg temperatur och forvakuum: 274°F (134°C) i 3 minuter; forpackat.
ANM: | enlighet med ANSI/AAMI $T79:2010 och A1:2010 &r 270°F (132°C) i 4 minuter och 275°F (135°C) i 3 minuter den acceptabla
iden fora iliseringscykler med dynamisk luftborttagning.
«  Standardsterilisering med gravitation i autoklav: 250°F/15,2 psi (121°C/104,8 kPa [1,048 bar]) i 30 minuter; forpackat.
« Hoghastighetsautoklav (snabbsterilisering): 270°F/27,1 psi (132°C/186,8 kPa [1,868 bar]) i 10 minuter; j forpackat, men téckt.
« Hogvakuumautoklav (forvakuum): 274°F/30,0 psi (134°C/206,8 kPa [2,068 bar]) i 3 minuter.
VARNING: Instrument som behandlas i ett forpackat instrumentfack bor placeras pa brickan pa ett sétt som tilléter anga att komma i
kontakt med alla ytor p instrumentet. Stapla inte instrument ovanpa varandra eftersom detta kan blockera dngpenetration och
kondensatdranering. Lasta inte for mycket i facket. Tungt lastade instrumentfack br behandlas med forvakuum angsterilisering
med hdg temperatur.
Snabbslenllsenng ska endast anvandas i nddsituationer och bor inte anvéndas som
ska anvandas omedelbart och inte forvaras for senare anvandning. Se ANSI/AAMI ST79 2010 och
A1:2010 och din arbetsplats riktlinjer vad galler restriktioner for snabbsterilisering.
VARNING: Engangsinstrument far inte rengdras och omsteriliseras.
I och/eller i ickan maste genomga en hel steriliseringstorkcykel eftersom kvarvarande vatska fran autoklaven kan leda
till flackar, missfargning och rost.

Forvaring
Efter steriliseringen kan forpackade instrument forvaras i ett rent utrymme som inte utsétts for extrema temperaturer eller extrem fuktighet i
enlighet med arbetsplatsens foreskrifter.

YTTERLIGARE INFORMATION
. Forynerllgare information angaende rengdring och omsterilisering av instrument och information om rengdring och omsterilisering av
ivar och andra speciali se http://www.storzeye.com/instrument-care
« Forinformation om rengdring av eldrivna i hénvisar vi till i s anvand I
- Forytterligare information rérande rengdring och ilisering av oftalmologiska i se:
- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract
Refract Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
- ANSI/AAMI ST79:2010 and A1:2010 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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Ophthalmic Instruments

OAHTIEX ENANENEZEPTAZIAZ A MH HAEKTPIKA EPTAAEIA
TENIKA ZXOAIA

AkoouBolv 0dnyieg yia T ppovTida GAwv TwV ENavaypnOLONONIHWY 1ATPIKGY OUGKEVGY Tou apéxovtal and Ty Bausch + Lomb, extdg ki undpyouv
S10QOPETIKEC 08NYi€C oL GUVOSEVOLY TNV EKAOTOTE GUOKEUT].

Ounapakdte odnyie éxouv eykpibei and v Bausch + Lomb wg EMAPKEI yia v mpoetolyiasia 1atpik(v 0UOKEV@Y Yia enavaypnatioroinon. Anotehei
€vBivn Tou yeipioTi va daoipaNioe! b1i N ene€epyaoia, oM exteeiTal TV MpaypaTIKOTTa He T Xprion rou {Eonklauau TV UNIKQV Kal T0U TIPOJWTTIKOY
ot eKdoTote eykatdotaon, emgépet 1a embupntd anoteNéopata. Auto anartei ) ouvn kat nakiBevar) . Eniong,
TUXOV "ﬂpEKKMGI] T0U XEIPIOTI| a6 TIG TApEOEveq 06I'|VIE( fa Tipéneiva agtohoyeitat Ku'm/\)\n)\a g wpo( 'mv anmz)\muﬂm(omm rr|( Ka Tig méavég
Suopeveic EMMTQOELS, ‘Oheg ot xpzmlnvml Bevan ato anpeio extékearic touc. H ﬂnm()\iouankmnm Touq
fa e€apm@ei and mokhot¢ napdyovrec. Ot odnyiec ou unnpouuz va napzxouuz E)EiC OXETIKG e 70 00T6 KaBApPIOYS Kai TV MOOTEpON TwY GUTKEVGY
Elval yevIKEC.

Tampoiovta napéxovtat ané v Bausch + Lomb o€ un anooteipwpévn Katdotaan, eKTog Ki av avagép: (POPETIKG, Kal §ev 1 Xprion Toug
ipw kabapiotoly, pavBolv kat pwlou
Oodnyieg uur&t npoopiovraryia xpnon Jovo amo dtopa ps TIG aMAPAITTEC YVWOEIG Kat eKMaiSeuon.
Ot 0 Kat 1 Tou Y Ba mpénet va e\éyxovtat kai va eykpivovtar, oTe va Slaopaliletatn
KkataNAnhotnTa Toug vla Tov evbeberypévo oKoms.
I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ
Mnv BuBiCete Ta dpyava oe Stahdpata mou mepiéxouv Yhwpivn i Xhwpidta, kabwg auta pmopei va mpokahécouy SiaBpwon kat {npa
070 Opyavo.
. My Ta opyava fi¢ 7o MuVTIpIo, EKTOC av udpxet KokAog yia evaioBnta.

« Mnv toroBereite Ta n\eKTpIKG GpYava 0 OUOKEVT] UMIEPNXNTIKOU kaBapiopoo.
Mnv enegepyaleote opyava piag xpiong.

« Hdadikaoia Tayeiag 1¢ Oa npénetva 6vo yia emeiyovoa pyacia kai 6yt yia v ipwon poutivag Tou
opydvou. Ta pépn mou éxouv umoBAnBei oe Tayeia ipwon Ba mpénetva Ovrau apéowg Kat ox1 va IKeD yia peténerta yprion.
Avarpégre oo ANSI/AAMI ST79:2010 kat A1:2010 kaBadg Kat Tig TOMTIKEG ToU 1BPUHATOC 0aG OXETIKG e MEPLOPIOHOUG oL apopoby T Xprion TG

Tayelag anooteipwong.
« 01 peydhou prikoug oTevég SlaowAnvaoeiC kat ot TUGAES omég Xpriouv 18taitepng mpodoyrig katd Tov kaBapiopo.
« Mnvxpnotpomoeite T Sladikacia autd yia Stapavropayaipa.

NEPIOPIZMOI KATA THN EMANENEZEPTAZIA
H enavenegepyaoia obpgwva e g 0dnyiec iov mapéxovral mapakt dev Ba mpémel va éxel SUOEVEIC EMMTOOEIC 0T NeToupyIKSTTA TV 0pyAva.
H weéhpn {wr Tou opydvou mpoodiopiCetat and m @Bopd kat T {npd katd T Sidpkela e Xprong.
OAHTIEX
Inpeio xpriong
« Metd T xprion, 8a mpénet va kabapilete To opyavo amd Toug pimoug okouniovtd To jie éva mavi/xapti piag xpriong To cuvtopdtepo Suvato.
« To6pyavo Ba mpémet va Slatnpeital ypo WOTE va N §epaivoval TGOV pmol MAve Tou.

MPOEIAOMOIHIH: Mnv Pubilete Ta dpyava oe Slahbpata mov mepiéxouy YAwpivn i xhwpidta, kabug auta propei va mpokahéoouy SiaBpwon kat {npa
070 6pyavo.

MPOEIAOMOIHEH: Mnv enavenegepyaleote pyava piag prong.
Awatipnon kat petagpopd

«  Hemavenegepyaoia Twv opydvwv Ba mpénet va yivetal To GUVTOHOTEPO SuvaTo.

« Ta6pyava Ba mpénet va TomoBeTolval o€ kataAnho doxeio, WOTE Katd T HeTapopd Toug oTnV MEPLOXT o 0 0 va mip:
amd Tuyov pohuvon.

Mpostoipacia yia amohupaven kat kabapiopo
Oanpémetva axohovBodvtal Ta yevikd pétpa mpopila¢ng, ovpmepthapBavopévng Te xprong katdAnhou atopikod mpootateutikod eSomhiopiod (yavtia,
Jdoka, modid, K.MT.), G0HQWVA e TIG TONTIKEG ToU 15pUpaTog oag.
Autoparog KaBapiopoc Kat Oppukr) amoAvpaven
MPOEIAOMOIHIH: Mnv e Ta dpyava fi¢ oTo mMuvTriplo, EKTOC av umdpyel KOKAOG yia evaionta.

1 {T€ TIG 03nyieg Tou fi Tou \piov.

2. Xpnoworoteite pévo dahvpata kabapiopov pe oudétepo pH.

3. Eav eiva eppavég 6Tt umapyouv moXhoi pumot 0To Opyavo, IMOpEi va XpelaoTei va To
KkaBapiopon pe oudétepo pH.

TIpWTA JE TO XéPI, Sidhvpa

4. BeBawBeite 11 a dpyava i pevieoédeg eival avolytd kai 61t 1a pyava ie auholc riopod va atpayyioouy kahd. S mepimtwon 1iou To mAuvTrpio éxel
a1k Brikn yia mpooappioyeic auhav, TomoBeTeite eei Ta dpyava pe avhou.

5. TomoBeteite Ta 6pyava ota katdMnAa pdgia, WOTE va pny ano@ebyetal 1 umepBOAKN PETAKivNOr TOUG Kat 1) enagi pe dAa opyava.

6. H emetepyaoia Twv opydvwv mpénet va yivetal cbjipuva e Tic owviKeg o avagépovtal mapaxdw. Ot xpovor kat ot auvBiiKec kadapiopot mopod va
puButotoy pie Bdon To Babpo pimavong Tou opyavou. Ot mapakdtw ovviikeg e xprion e oudétepo pH (Getinge
Neutrawash) kat v mpoxAnon coBaprig opyavikiig pumavon (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

Oaon Xpévog Oeppokpacia
Mpémuon 3emtd 30°C (86°F)
Moo’ 10 hemtd 40°C (104°F)
Moon' 10 hemrtd 30°C(86°F)
‘Exmhuan 3 \enmtd 30°C(86°F)
Tehikr} Beppy ékmhuon 50 Nemté otouc 80°C (176°F) ) 10 Nemté otoug 90°C (194°F)
Tréyvwpa Méow napatiipnong — My unepBaivere toug 110°C (230°F)°

"Anioppumavtikd e 0udétepo pH: PuBioTe T ouyKéVTpwON GUNGWVA HE TIG 0BNyieq TOU KATATKEAOTH To anoppUMIAVTIKOD 600V agopd
gmv TI0LOTNTA TO VepoD Kat aTo BaByd pimavang Tou opydvou.

Zuanch ehaylomng skﬂeanc Yia Beppky annhuuavun

3E1|£|5|'| &ivat obvnBeg katd Tov kabapiopo va UapYoLV Qopria mou d6pyava, n

OTeyvipaTog TowiMet ava)\nva JIE TOV XPNIHOMOI0U}IEVO {EO")\IUUO Kaum poon kat Tov ano Tov @optiov umd sn{{{pyumu ﬁa L )\nyo
GuTD, oL "pi"il va Heow

7. Meta my eneepyacia, emBewpriote MpooeKTIkd To Opyavo Goov apopd or KaBapotnta, ot eveifelg Tuyov {npidg ka 0T owoTr Aertoupyia. Av

e€akohouBouv va umdpyouv opatoi pumol aTo dpyavo HeTd T emeepyacia, Ba mpémet va akohoudrioet véa emeepyacia i va To kaBapioeTe e To XépL.

Kaeupmpoc PETO XEPU
. Anocuvappiohoyrote, av peiddeta, To 6pyavo Kat eAéyETe To yia SiaBpwon iy {pd.

2, ZEMUVETE €K TWV MPOTEPWY T0 GPYAVO KPATWVTAG TO KATW AN KPUO TPEXOUEVO VEPO TOUAG yia 30 Kaumep!
KkaBapiotodv Oeg ot EMQAveLe Kat ot KOIGTITES TV JiE TO TEXOUpEvO vepo. Miopei va ypelaotei mpoabetn ékmuon avdhoya pie To péyeBog kat To
BaBpo pumavang Tov opydvou.

w

¢ 08nyieg Tou pévo dtakdpata Kum)\)\n)\a Yia xprion o€ mplm OUOKEVEC Ty )(ilpul)ple(! spya)\slu
DpovTioTe HOTE T0 dpyavo va [3U9I0\‘El Teheiw piéoa oo Sichuyia kabapiopio. Ot mapakdtw ouvBiKeq

uem xprion
oudétepo pH (Steris ProKlenz NpH) kat v mpokAnon ooapric opyavikii ponavang (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324- 331)

ES

. Xpnoonotavtac pa pahai Boptoa kaBapiopou, TpiTe MPOoEKTIKA ONEC TIC EMQAVELEC Tou 0pYdVOU €V TO KpaTdTe BuBioévo 0T uypo
KkaBaptopov yia Touhdytotov 5 Nemtd. KaBapiote To dpyavo éwg 6Tou agaipebei kabe opatdc pumog.
. ZemhOVETE To 0pyavo KpaTHVTaq To KATw and kpio T vepo yia30 ohemta Kat

«

d¢ 1o ylava

0pydvov.
. TomoBeTroTe To Opyavo o€ Aoutpd uneprixwy e ppéako kabaplotike Sidhupia pe oudétepo pH kat kaBapiote To jie Toug umeprxoug yia 5 Aemd.

o

Xpnotponoigite povo Siahvpata kaBapiopod KataMnha yia xprion O€ WTPIKE CUOKEVEC 1y Xelpoupyikd epyaleia. OpovrioTe wote To Gpyavo va Bubiotei
Teeiwg Péoa To SiaNupia kabapiopoy. Mny uneppOPTAVETE T0 NoUTPO UMEPTYWV Kal PNV EMTPEMETE Ta 6pyava va épYovTal o€ enagr] peta&l Toug katd

Tov kaBapiopo. Mnv kabapidete avopiola pétrala oov idto kuKkAo umepnXNTIKOU KaBapiopiov.
MPOEIAOMOIHIH: Mny tomoBeteite Ta nhekTpIKA Opyava o€ GUOKeL uTEpNXNTIKOU kaBapiopiod.

PEQOVTAC TO YIa va

. TomoBerrjote To Opyavo o¢ ua KamMn)\n, KkaBapr )\zxavn e ppéako Kueupwnxo Sidhvpa pe uuémpu pH, 0 omoio sxsl nupuuxeuaorzl OOpQWVa e

OV OheC
01 EMQAVEIEC Kal 01 KOWGTITTEC TOU e T0 Tpexosevo Vepd. Mnnpﬂ va XpelaoTe mpoobemn zkn)\uun avidoya uz i uzvseng Kat 1o fabpo punuvor]g 00

~
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. Ba npémetva alalete To SiaNupia kaBapiopoy mpuv yivel opatd Bpwpitko. To houtpd umepriywv Ba mpénet va amoatpayyiletat kat va kaBapiletat kabe
Jiépa Tov XpratonoleiTat 1} mo ouxvd av undpyouv opatoi purol. AKoNoUBROTE TI 08nyie Tou KaTAOKEVAOTH yia Tov kabapiopo Kal T anooTpayyion
TOU UMEPNXNTIKOU Aoutpo.
E aBete a Pripata 4-6 av Ov va undpyouv opatoi porot 6To dpyavo.
. ZemhOvete To Gpyavo Kpatavag To Katw and (eotd (27°C - 44°C/80°F - 111°F) VEPO X10Tov yia 30 TaKat
70 yla va kaBapioTody ONEC ot EMPAVELES Kal 01 KONOTNTEC TOU e To TpeKoUjievo vepd. Mmopei va Xpetaotei mpoaBetn ékmuan avaloya pie To péyeog
ToU 0pydvou.

<

0. AvTo dpyavo Siabéte auhoig, autoi Ba mpénet va §emuBolv jie pia abpiyya mou mepiéxet 50cc {eotd YHévo 1} Hévo vepo
Ja oTpOIYYa, W €R:
. TomoBetrote T0 AKpo TG 0UPLYYaC péaa o€ évav meptéktn pe (eato (30°C — 40°C/86°F — 104°F) amootaypiévo iy amtoviopiévo vepo Kat yepiote T
alpiyya péxpr Ty évbei§n S0cc.
b, ZuvSéote T0 Kpo TG GUPIYYAC 0TO KEVTPIKG EEGPTNHA TG OTPOPIYYAG.
. Nepiotpéyte Tov poxhd TG 0TPOQIYYac aTo apoeviko e§dptnyia luer (ékmhuon) 1y ato Onhuko e§dptnpia luer (avappopnon), GOTe va KataoTei
Suvati n porj uypot mpog To katdnho e§dptnpa luer.
d. Zuvdéote T oTpopiyya oo katdMnho Buopa luer Tou opydvou.
e.  Méote 10 éuPolo g avpyyacyiava £€wBNoETE T0 LYPO Péow Tou auhov o€ Evav aMuv TIEPIEKT) yia KaraMn)\n urmppuyn Mnv kdvete
avappopnon Tou bypol EKMVCNG HE0K Tou auob. Séote T obpiyya. ™ oUpIyya/oTpO@Iyya amod To opyavo.
. Emavahdpere Ta Bripata A éwg E ToukdyioTov Tpeig gopéc, yia kiBe aulo.
9. Tepiote ™ 0Uptyya pe S0cc aépa, enavacuvdEoTe TV TN OTPOPIYYA Kat MEOTE T0 EUPoNo WOTE va £10peloel aépag péoa amo kAbe aulo.
Anoouvdéate ™ obpiyya/oTpo@iyya amd o opyavo.
IHMEIQIH: To CX7120 Universal Maintenance Kit mepiéxet pta aptyya kat jiia otpogiyya mou ivat KataMnAeg yia tov KaBapiopo Twv
0pydvey e auholc.
1. BuBiote To dpyavo o€ pia kabapij Aekdvi) fie GPEGKO AMOVIHEVO 1) AMOOTAY|EVO VEPO Kat ApriOTE T0 Va HOUsKEYe! yia TouhdoTov Tpia Aemtd.

2. Bubiote To dpyavo ot it Sevtepn kabapn Aekdvn pe LppiOKO QMIOVIOpEVO n amooTaypévo vepd Kal agrioTe To va HouoKEPE! yia TouhdyloTov rplu }\:mu
3. Zemhovere yia pia Teheutaia gopd To Opyavo pe P VEPO ya 30 o Kt MEPLOTPE
0 Y1 val kaBapioTodv GAeG ol EMQAVELEC Kat ot Kmkmnr{g 00 e TO rpzxouusvn vepo.

Anohbpavon
E€arriag Tov KivdUvou mapapovi XNUIKGV 0To Opyavo kat mpokAnong Supeviv avtidpdoewy, n Bausch + Lomb §&v ouviotd T xprion bypav nHIKeV

AMOAUHAVTIKGV T} AMOOTEIPWTIKWY 1€ Ta opyava. B). Autdpatog HOG kat Beppiki) Opavon mapandve yia ieq mov agopovy ot Beppuk
anoAGavon TV 0pyavwv o MUVTplo/0UoKEVR amoNdpavon.

Itéyvwpa

TKOUTIOTE IPOOEKTIKA TO OpYaVO i€ £va Tavi XEIPOUPYIKIC XpAONC TTou Sev agiivel YvoUs 1} OTEWVAMOTE T0 i€ MEMETPEVO AEPQ TTOU EXEl TEPGOEL

ano pikpopiktpo.

Zuvtipnon, emBewpnon Kat éheyyog

Metd tov kabapiopo, PIOTE T0 Gpyavo MPoKelpévou va Befatwbeite oTt Ghot ot opatoi pumot £xouv agatpeBei kat 6Tt T0 6pyavo Aertoupyei omwg
ipoPAénetal.

Luokevaoia

TUOKEVAOTE T0 Opyavo o€ jita katdMnAn oakolAa anoateipwong i Sioko epyaheiwv.

Anocteipwon

Extdc ki av opietat SlagopeTikd otic 08nyieg xprong mov ouvodebouy To ouyKeKpipévo Gpyavo, Ta dpyava Kat ot Siokot epyakeiwv pmopody va
anootelpwBody e TIC napakdtw 1eBOSouC amooteipwong e uypri Beppotnta (atpo):

upnii e mpokatepyaoia kevou: 274°F (134°C) yia 3 Aertd, uypiévo.
IHMEIQIH: Zopg@wva pe To ANSI/AAMI $T79:2010 kat A1:2010 270°F (132°C) yia 4 Aemtd kat 275°F (135°C) yia 3 hemtd eivan amodektoi xpovot
ehayioTou KUKAou yta KiKAOUG amooTeipwang atpob i Suvapiki agaipeon Tov aépa.

Avtékavoro Tumikn Bapitntac: 250°F/15,2 psi (121°C/104,8kPa [1,048 bar]) yia 30 Aemrtd, Tukiypévo.
Autokavoto vynAig autnrac (Flash): 270°F/27,1 psi (132°C/186,8kPa [1,868 bar]) yia 10 Aemtd, 61 Tukiypévo, ahd kahuppévo.
AuToKauoTo pe Kevo agpog unhou emméSou (Mpokatepyacia kevou): 274°F/30,0 psi (134°C/206,8kPa 2,068 bar]) yia 3 hemtd.

MPOEIAOMOIHIH: Ta dpyava riov £Xouv UmooTel Enz{zpvuuiu og Tulypévo dioko opydvewv Ba mpémet va TomoBeTovvat péoa 0To dioko katd Tpémo mov

va enripénet otov atyd va épBet o enagii pe heq TIC emaveteg Tou opvavou Mnv TonoBeteite a dpyava ndve ané o @ho, yiai

auto |.|1ID[JEI va epmodioe! Elsm&uan TOV aTyol Kal v payylon TwV oup e IV uep@opTaveTe To dioko. Ot
Siokot opydvewv yie Bapl popio mpémet va umoBa 0 eneepyaoia pe ipwon atpov kat p pyacia kevol o€ uYni
Beppokpaoia.

MPOEIAOMOIHIH: H diadikacia m)(zlug Ba mpémetva Hovo yia Enzlvouou yaoi Kat oyyamy ipwon
poutivag Tou opydvou. Ta pépn mou éxouv umoPhnBei oe Tayeia ipwon Bampémetva apéowg Kat oyt va

unuBnKEuovml yia umnmu Xprion. Avmpz{rz o010 ANSI/AAMI ST79: 2010 kat A1:2010 KkaBa Kat oI moATIKEG ToU 15p0pATOG 0ag
OXETIKG |1€ TEPLOPIOHIOUC TV AYOpOUY 0T Xprion TG Tayeiag amooTeipwong.

MPOEIAOMOIHIH: Mnv enavenecepyaleote opyava piag priong.

To6

Gpyavo n/Kul 0 610Koc epyaeiwv mpémet va umopd
Ov NeKébec,

e mhjpn KokAo ipwon yv@patog, S16Tt pnopei va mapapeivel vypacia and Ta

6 kat oKkoupId.

Ouhaén
Metd T Stadikaoia amooTeipwong, Ta GUoKEVaopéva Opyava Hmopoly va amoBnkeutody o éva kaBapo pépog xwpic peydheg Slakupdvaeig Beppokpaciag kat
uypaciag, 00PQwva e TIC TONTIKEG Tov I5pUATOC 0.

I'IPOZOETEZ NAHPOOOPIEX

fatwv

Y aviopaxaip

Ta npooBeteg (pOpiEC OXETIKA 1 TV o Twv opydvwv Kat mAnpo@opieg OYETIK e TV
Mo edikoy npvavmv avatpé&te ot dietBuvon http://www.storzeye.com/instrument-care

Tia minpogopiec ayeTIkd pe Tov kaBapiopd Twv NAEKTPIKGV 0pyavav, cupBouleuteite To eyxelpidio xpriong Tou kabevoc.

Ta mpooBeteg g oyETIKA PE TV [(R(Y v 0pydvay, B).:

- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract Refract
Surg. 2007; 33(6):1095-1100.

- ANSI/AAMI ST79:2010 and A1:2010 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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Ophthalmic Instruments

MITTEELEKTRILISTE INSTRUMENTIDE
TAASTOOTLEMISE JUHISED

ULDISED MARKUSED
Jargmlsed |ns\rumemlde hooldamlsejuhlsed kehllvad koigile ettevdtte Bausch + Lomb tarnitavatele korduskasutatavatele
kui ei ole kaasas 1 juhised.

Ettevote Bausch + Lomb on allolevad juhised heaks kiitnud meditsiiniseadme taaskasutamiseks tootlemiseks SOBIVATENA. Tadtleja vastutus
on tagada, et asutuse seadmeid, materjale ja personali kasutatakse viisil, millega saavutatakse tddtlemise soovitud tulemused. See nduab
tootlemise rutiinset jarelvalvet ja valldeerlmlst Samuti tuleb tootlejal iga korvalekallet antud Juhlstest efektuvsuse ja voimalike ebasoodsate
tagajargede suhtes sobivalt hinnata. Kdik p ise ja sterili pr i tuleb k | ida. Nende fivsus soltub
paljudest faktoritest ja seadme sobiva puhastamlse ja steriliseerimise kohta voib pakkuda vaid ildisi juhiseid.

Kui ei ole teisiti deldud, on ettevotte Bausch + Lomb taritud tooted mittesteriilsed ning neid ei tohi kasutada enne puhastamist,
desinfitseerimist ja steriliseerimist.

Need juhised on mdeldud ainult vastava véljadppe ja teadmlstega mkutele

Puhastus- ja desinfitseerimisseadmed peavad drgipa ks vastama nouetele ja olema valideeritud.
HOIATUSED

- Rrge leotage instrumente kloori vdi kloriide sisaldavates lahustes, sest need vivad péhjustada sodvitust ja i kahjustad:
« Arge tobdelge mikrokirurgulisi instrumente d pesuris, kui sellel puudub drnpesu vaimalus.

- Arge toodelge elektrilisi instrumente ultraheliga pesuris.
« Arge toodelge iihekordselt kasutatavaid instrumente.

- Kiirsteriliseerimist peab kasutama iiksnes erakorralistel juhtudel ja seda ei tohi rakendada mstrumemlde rutiinseks stenllseenmlseks
Kiirsteriliseeritud seadmeid peab kasutama kohe ja mitte hoidma neid hili k iliseerimise k
piirangutega tutvumiseks lugege standardeid ANSI/AAMI $T79:2010 ja A1:2010 ning oma asutuse eeskirju.

«  Puhastamise ajal nduavad erilist téhelepanu pikad kitsad kaniiilid ja umbselt [5ppevad avaused.
- rge kasutage seda protseduuri teemantnugade jaoks.

TAASTOOTLEMISE PIIRANGUD

BAUSCH+LOMB
Instruments

Ear, Nose, Throat & Plastic Surgery

8. Korrake vajadusel samme 4 kuni 6, kui instrument on siiski nahtavalt maardunud.
9. Loputage instrumenti, hoides seda sooja (27-44 °C/ 80-111 °F) jooksva vee all vahemalt 30 sekundit, poorates instrumenti nii, et koik
selle pinnad ja 6onsused puutuksid veega kokku. Olenevalt instrumendi suurusest véib vajalik olla lisaloputamine.
10. Kuii fil on valendikke, tuleb valendikke loputada siistlaga, mis on téidetud 50 ml sooja destilleeritud vdi deioniseeritud veega;
kasutage selleks korkkraani allkirjeldatud viisil.
a. Asetagessiistla ots sooja (30—40 °C/ 86—104 °F) destilleeritud vdi deioniseeritud veega klaasi ja téitke see 50 ml margini.
b.  Uhendage siistla ots keskmise korkkraani liitmikuga.
. Pgdrake korkkraani hooba isase luer-liitmiku (loputus) voi emase luer-liitmiku (aspiratsioon) poole, et vedelik saaks labi sobiva
luer-liitmiku voolata.
d. Uhendage korkkaan instrumendi sobiva luer-liitmikuga.
. Suruge siistla kolvile, et pressida vedelik [abi valendiku teise k Arge tommake
loputusvedelikku labi valendiku tagasi. Uhendage siistal lahti. Uhendage sustal/korkkraan |nstvumendl kiiljest lahti.
f. Korrake iga valendiku jaoks samme A kuni E vihemalt kolm korda.
g. Taitke siistal 50 ml 5huga, kinnitage korkkraan uuesti ning suruge siistla kolvile, et pressida hk labi iga valendiku. Uhendage
siistal/korkkraan instrumendi killjest lahti.
MARKUS. Universaalne hoolduskomplekt CX7120 Universal
sobivat siistalt ja korkkraani.
11. Kastke instrument puhtasse anumasse, mis sisaldab vérsket deioniseeritud voi destilleertitud vett ja loputage instrumenti vahemalt
kolm minutit.
12. Kastke instrument teise puhtasse anumasse, mis sisaldab vérsket deioniseeritud voi destilleertitud vett ja loputage instrumenti vahemalt
kolm minutit.
13. Teostage instrumendi viimane loputus steriilse destilleeritud vdi deioniseeritud veega vahemalt 30 sekundit, poorates instrumenti nii, et
kaik selle pinnad ja 6onsused puutuksid veega kokku.

Desinfitseerimine

e Kit sisaldab valendikuga i ide puf isek

Kuna kemikaalide jéagid voivad i le jaada ja kor id pohjustada, ei soovita ettevite Bausch + Lomb vedelate keemiliste
jesinfektantide voi steriliseerimi ist. | ide termilise desil imise kohta d pesuris leiate infot
iilaltoodud l ise ja termilise desinfi loikudest.

Kuivatus

Taastootlemlnevastavaltallpooltoodudjuh|stelee|toh| ide funktsionaal L fsalt mojutada. ii kasutuskolbliku ea Kuivatage instrument hoolikalt, kasutades ebemevaba kirurgilist lappi vai mikrofiltreeritud surudhku.

marab kulumine ja Hooldamine, iilevaatus ja testimine

JUHISED Parast puhastamist vaadake instrument ile, et tagada kogu néhtava mustuse eemaldamine ja instrumendi toGtamine ettenéhtud viisil.
Kasutuskoht Pakendamine

« Kasutamise jargselt tuleb instrument liigsest dimalikult kiiresti ihekordselt k lapi vdi paberratiga puhastada. Pakkige i sobivasse kusse voi i fialusel

« Mustuse kuivamise valtimiseks tuleb instrumenti niiskena hoida. Steriliseerimine

HOIATUS. firge leotage i kloori vdi kloriide si lahustes, sest need vdivad pohjustada sodvitust ja instrumenti kahjustad: Kui konk i pole teisiti Geldud, vaib i jai dialuseid steril da jérgmiste niiske
HOIATUS.  Uhekordselt kasutatavaid instrumente ei tohi taasttddelda. k (auruga) d

Isoleerimine ja transportimine
« Instrumente tuleb taastdddelda voimalikult kiiresti.

«  Instrumentide transportimisel dekontanimeerimise alasse tuleb need panna sobivasse mahutisse, et kaitsta personali saastumise eest.
Ettevalmistus dekontaminatsiooniks ja puhastamiseks

Jargiget iildiseid ettevaatusabindusid, kaasa arvatud sobivate isikukaitsevahendite (kindad, ndomask, pall jne) kasutamist vastavalt asutuse
eeskirjadele.

Automaatne puhastamine jaj termiline desinfi tseerlmme
HOIATUS. Jirge to6delge mikroki iseeritud pesuris, kui sellel puudub Grmpesu vdimalus.

1. Jérgige pesuri tootja juhiseid.

2. Kasutage ainult neutraalse pH-ga puhastuslahuseid.

3. Kuiinstrument on vaga méardunud, voib vajalik olla kasitsi i Ise pH-ga put la

4. Veenduge, et kdik hingedega instrumendid on avatud ja kmkldest valendlkega |nstrument|dest saab vedelik efektiivselt vélja voolata. Kui
pesuril on valendiku adapterite tuleb neid v e jaoks kasutada.

5. Asetage instrumendid sobivatesse kandjatesse selliselt, et need liigselt ei liguks ega oleks kontaktis teiste instrumentidega.

6. Toodelge instrumente vastavalt aIIpooI toodud nnglmustele Puhastusaeguja tlnglmum Voib reguleerlda vastavalt seIIeIe kui méérdunud
on Jargmised ti i valideeriti pH-gap (Getinge N jatosise mustusega
katses (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):: 324 331).

Faas Kestus Temperatuur
Eelpesu 3 minutit 30°C(86 °F)
Pesu’ 10 minutit 40°C(104 °F)
Pesu’ 10 minutit 30°C(86 °F)
Loputus 3 minutit 30°C(86 °F)
Viimane p 50 minutit 80 °C (176 °F) véi 10 minutit 90 °C (194 °F)?
Kuivatus Vaatluse pohjal — arge iiletage 110 °C (230 °F)*

Ise pH-ga | hend. Lahuse k valige vastavalt tootja juhistele, arvestades vee kvaliteeti ja
mstrumentlde maardumlse astet.
i i termilise desinfi puhul.

3Kuna sagedase puhastamlse puhul \uleb korraga puhastada mitmeid erinevaid instrumente, soltub kuivatuse tohusus
ning to de hulgast. Seetdttu tuleb kuivatusparameetrid maarata jalgimise teel.

7. Parast tootlemist vaadake instrumendid hoolega iile, et need oleksid puhtad, kahjustamata ning tockorras. Kui tootlemise jérgselt on
instrument endiselt nahtavalt maardunud, peab seda taastootlema voi kasitsi puhastama.

Ka5|t5| puhastamine

. Votke instrument sobivalt osadeks lahti ja uurige seda kahjustuste vdi sadvituse suhtes.

. Loputage instrument eelnevalt, hoides seda kiilma jooksva vee all vahemalt 30 sekundit, pddrates instrumenti nii, et kdik selle pinnad ja
aonsused puutuksid veega kokku. Soltuvalt instrumendi maardumise ulatusest vdib vajalik olla lisaloputamine.

. Asetage instrument soblvasse puhtasse nousse, mis on taldetud varske neutraalse pH g3 puhastuslahusega vastavalt lahuse tootja
juhistele. Kasutage ainult p voi kirurgiliste i id,
Veenduge, et instrument oleks taielikult puhastuslahusesse kastetud. Jargmised ti d valideeriti pH-gap hendi
(Steris ProKlenz NpH) ja raske orgaanilise mustusega katses (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-: 331)

. Harjake koik i i kiiljed pehme l hoides samal ajal instrumenti vahemalt 5 minutit puhastuslahuses. Puhastage
instrumenti seni, kuni kdik ndhtav mustus on eemaldatud.

. Loputage instrumenti, hoides seda kiilma jooksva vee all vahemalt 30 sekundit, porates instrumenti nii, et kdik selle pinnad ja donsused
puutuksid veega kokku. Soltuvalt instrumendi suurusest ja mustuse hulgast voib vajalik olla lisaloputamine.

. Asetage instrument uItraheIlvannl mis on taldetud varske neutraalse pH- 02| puhastuslahusegaja toodelge seda ultrahellga 5 minutit.
Kasutage ainult puf 1, mis on Veenduge,
etinstrument oleks téielikult puhastuslahusesse kastetud. Arge laadige ultrahelivanni liiga palju instrumente ega arge laske pesu ajal
instrumentidel iiksteisega kokku puutuda. Arge t6ddelge erinevaid metalle sama ultrahelipesutsiikli ajal.

HOIATUS. Jrge toddelge elektrilisi instrumente ultraheliga pesuris.

7. Puhastuslahust peab vahetama enne km see maardub nahtavalt UItrahellvann tuleb tiihjendada ja kuivatada igal kasutuspaeval voi

nahtava mustuse puhul f iseks ja k jargige tootja juhiseid.

~

w

=~

“«

o

Eelvaakum, korge temperatuurlga autoklaav 274°F (134 °(), 3 minutit, mahitult.
MARKUS. Ohu tsiiklite lubatavad
$779:2010 ja A1:2010 270 °F (132 "() 4 mlnumja 275 °F (135 °C) 3 minutit.
Standardne raskusjouautoklaavimine: 250 °F / 15,2 naela ruuttolli kohta (121 °C/ 104,8 kPa [1,048 baari]), 30 minutit; méhitult.
Ulikiire (kiir-) autoklaavimine: 270 °F / 27,1 naela ruuttolli kohta (132 °C/ 186,8 kPa [1,868 baari]), 10 minutit; mahkimata aga kaetud.
« Karge vaakumiga (eelvaakum) autoklaav: 274 °F /30,0 naela ruuttolli kohta (134 °C/ 206,8 kPa (2,068 baari]), 3 minutit.
HOIATUS.  Instrumendid, mida totdeldakse mahitult instrumendialusel, tuleb asetada alusele viisil, mis voimaldab aurul pédseda ligi
kdikidele i di pindadele. Arge kuhjake i iiksteise peale, kuna see vdib tokestada auru sisseimbumist ja
kondensaadi dravoolu. Arge koormake alust iile. Tihedalt téidetud instrumendialuseid tuleb toddelda kdrgel temperatuuril
eelvaakumiga aursteriliseerimisega.

HOIATUS. Kiirsteriliseerimist peab kasutama iiksnes erakorralistel juhtudel ja seda ei tohi rakendada instrumentide rutiinseks
sterlllseenmlseks Knvstenllseentud seadmeid peab kasutama kohe ja mitte hoidma neid hilisemaks kasutamiseks.
Kiirster iseks lugege standardeid ANSI/AAMI ST79:2010 ja A1:2010 ning oma asutuse
eeskirju.
HOIATUS. Uhekordselt kasutatavaid instrumente ei tohi taastdtdelda.
Instrumenti ja/véi instrumendialust peab tootlema taieliku sterili
varvimuutust ja roostetamist.
Hoiustamine
Parast sterili ist voib pakitud i
eeskirjadele.
LISATEAVE
- Lisateaveat e taastootlemise ja
http://www.storzeye.com/instrument-care
«  Elektriliste instrumentide puhastamise kohta leiate lisateavet instrumendi kasutusjuhistest.
- Oftalmiliste id oot kohta vaadake lisateavet:
- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract
Refract Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
- ANSI/AAMI ST79:2010 and A1:2010 Comprel
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POKYNY PRO OBNOVU POUZITYCH NASTROJU BEZ
ELEKTRICKEHO POHONU

OBECNE POZNAMKY

Nasledujlcl pokyny plati pro péci o viechny opakované poufitelné lékafské nastroje dodavané spolecnosti Bausch + Lomb, pokud nejsou spolu
se zafizenim dodany jiné pokyny.

Nésledujici pokyny byly validovany spolenosti Bausch + Lomb jako VHODNE pro pfipravu lékafskych zafizeni k opakovanému pouiti. Je
odpovédnosti zpracovatele, aby zajistil, Ze zpracovanim provedenym jeho pracovniky s pouZitim vybaveni a materiald daného zdravotnického
zafizeni se skutecné dosahne pozadovanych vysledki. To vyzaduje validaci a pravidelné monitorovani procesu. Stejné i kazda odchylka
zpracovatele od poskytnutych pokynti musi byt fadné zhodnocena z hlediska dcinnosti a potencialnich nepfiznivych nasledkii. Vsechny procesy
Cistent a sterilizace vyZaduji validaci v misté pouZiti. Jejich tcinnost zavisi na mnoha faktorech, a je tedy mozno poskytnout pouze obecny ndvod
ke spravnému Cisténi a sterilizaci zafizeni.

Produkty, pokud neni uvedeno jinak, jsou spolecnosti Bausch + Lomb dodavany nesterilni a nesmi byt pouzity bez vycisténi, dezinfekce a
sterilizace.

Tyto pokyny jsou urceny pouze pro pouziti 0sobami s pfislusnymi znalostmi a Skolenim.

Zafizeni pouzivané k ¢isténi a dezinfekci musi byt urcené k danému tcelu a validované, aby byla zajisténa vhodnost pro zamysleny tcel.

VAROVANI
- Nenamécejte nastroje do roztokii obsahujicich chlr ¢i chloridy, protoze by mohlo dojit ke korozi a poskozeni néstroje.
Nezpracovdvejte mikrochirurgické ndstroje v automatické mycce, pokud nema program pro jemné myti.
Nezpracovdvejte pohanéné nastroje v ultrazvukové Cisticce.
Nezpracovdvejte ndstroje na jedno poutiti.
Ipracovani flash sterilizaci by mélo byt pouZito pouze pfi nouzovém zpracovani a nemélo by byt pouzivano pfi rutinni sterilizaci nastroji.
Predméty sterilizované flash sterilizaci je nutno pouZit okamyité a nesméji byt skladovany pro pozdéjsi pouziti. Viz ANSI/AAMI $T79:2010 a
A1:2010 a zésady vaseho zdravotnického zafizeni tykajici se omezeni pfi pouzivéni flash sterilizace.

2vl&stni pozornost pri isténi je nutno vénovat dlouhym tzkym trubickam a slepym otvorim.
Tento postup nepouzivejte u diamantovych nozi.

OMEZENI PRI OBNOVE
Obnova podle nize uvedenych pokynd by neméla nepfiznivé ovlivnit funkénost nastrojd. Zivotnost nastroje je dana opottebenim a poskozenim
pii pouiti.
POKYNY
Misto pouziti
« Po poutiti by nastroj mél byt co nejdfive vycistén od zbylych necistot pomoci jednordzové papirové nebo textilni utérky.
« Nastroj je nutno uchovavat vlhky, aby znecisténi na nastroji nezaschlo.
VAROVANI: Nenamécejte néstroje do roztokii obsahujicich chldr i chloridy, protoze by mohlo dojit ke korozi a poskozeni ndstroje.
VAROVANI: Jednorézové nastroje nesméj byt piepracovavany.

Uchovavani a preprava
« Néstroje musi byt pfepracovany co nejdfive.
- Nastroje je nutno vloZit do vhodné nadobky, aby byli pracovnici pfi prepravé do dekontaminacniho prostoru chranéni pied kontaminaci.

Pfiprava k dekontaminaci a cisténi
Je nutno dodrzovat obecnd opatieni véetné pouziti vhodného osobniho ochranného vybaveni (rukavic, oblicejového 3titu, zastéry atd.) podle
zdsad vaseho zdravotnického zafizeni.

Automatické cisténi a tepelna dezinfekce

VAROVANI: Nezpracovavejte mikrochirurgické ndstroje v automatické myéce, pokud nema program pro jemné myti.

. Dodrzujte pokyny vyrobce mycky.

. Poutivejte pouze istici roztoky s neutralnim pH.

. Pokud je na ndstroji zjevné hrubé znecisténi, bude mozna nutné manudlni piedcisténi s Cisticim roztokem o neutralnim pH.

. Zajistéte, aby viechny ndstroje s klouby byly otevieny, a aby nastroji s lumeny mohl roztok ticinné protékat. Pokud ma mycka zafizeni pro
adaptéry dutin, je nutno je u dutych nastrojii pouzit.

. Nastroje vlozte do vhodnych nosicii, aby nebyly vystaveny nadmérnym pohybtim a nebyly v kontaktu s jinymi nastroji.

. Nastroj zpracujte podle niZe uvedenych podminek. Dobu a podminky isténi je mozno upravit podle velikosti znecisténi na néstroji.
Nésledujici podminky byly valid za pouiti pH lnih (Getinge N ) a silné zatéZe organickych necistot

(Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).
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Faze (as Teplota
Predmyti 3 minuty 30°C(86 °F)
Myti' 10 minut 40°C(104 °F)
Myti" 10 minut 30°C(86 °F)
Oplachovani 3 minuty 30°C(86 °F)
Koneéné teplé oplachnuti | 50 minut pfi 80 °C (176 °F) nebo 10 minut pii 90 °C (194 °F)
Suseni Podle pozorovani — Neprekracujte 110 °C (230 °F)

"Detergent s neutralnim pH: Koncentraci upravte podle pokyni vyjrobce detergentu s ohledem na kvalitu vody a stuper
zneclstem nastroje.

“Minimélni podminky expozice pro 1epe|nou dezinfekci.

*Protoze pfi éisténi napln Casto zahrnuje smés riiznych néstroji, Gcinnost suseni se bude lisit podle zafizeni a povahy a
objemu zpracovdvané napIné. Proto je nutno zvolené parametry suseni stanovit na zakladé pozorovani.

7. Po obnové pouzité ndstroje peclivé prohlédnéte, zda jsou Cisté, nejevi zadné znamky poskozent a jsou schopny néleZitého provozu.
Pokud na néstrojich ziistava po zpracovani viditelné znecisténi, musi byt nastroje znovu zpracovany nebo manudlné vycistény.

Manualni cisténi

. Rozlozte ndstroj, jak je to proveditelné, a prohlédnéte jej, zda neni poskozen i zkorodovan.

. Nastroj predem oplachnéte tak, Ze jej po nejméné 30 sekund podrZite pod studenou tekouci vodou a budete jim otécet, aby se tekouci
voda dostala na vsechny povrchy a do vsech dutin. Podle velikosti néstroje a rozsahu znecisténi miize byt nutné dalsi oplachnuti.

. Vlozte ndstroj do vhodné Cisté misky napInéné Cerstvym Cisticim roztokem s neutrdlnim pH, pfipravenym podle pokyni vyrobce roztoku.
Pouzivejte pouze Cistici roztoky urcené pro pouZiti s Iékafskymi zafizenimi & chirurgickymi nastroji. Zajistéte, aby byl ndstroj tpIné ponoren
do distictho roztoku. Nasledujici podminky byly validovany za pouZiti pH neutréIniho detergentu (Steris ProKlenz NpH) a silné zatéze
organickych necistot (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

. Pomoci jemného isticiho kartacku jemné drhnéte po dobu nejméné 5 minut vechny povrchy néstroje a pfitom drzte nastroj ponofeny do
cisticiho roztoku. Cistéte nastroj, az bude odstranéna vsechna viditelnd necistota.

. Néstroj oplachnéte tak, Ze jej po nejméné 30 sekund podrZite pod studenou tekouci vodou a budete jim otacet, aby se tekouci voda dostala
na viechny povrchy a do vech dutin. Podle velikosti ndstroje a mnozstvi nedistoty mize byt nutné dalsi opléchnuti.

. Vlozte ndstroj do ultrazvukové azné naplnéné cerstvym Cisticim roztokem s neutralnim pH a Cistéte ultrazvukem po dobu 5 minut.
Pouzivejte pouze Cistici roztoky urcené pro poutiti s Iékafskymi zafizenimi i chirurgickymi ndstroji. Zajistéte, aby byl nastroj tipIné ponofen
do cistictho roztoku. Nenapliujte ultrazvukovou lazef nadmémé, ani nepfipustte, aby se nastroje béhem ¢isténi dostaly navzajem do
kontaktu. Nezpracovavejte v témze Cisticim ultrazvukovém cyklu odliSné kovy.

VAROVANI: Pohanéné néstroje nezpracovavejte v ultrazvukové cisticce.
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7. Cistici roztok je nutno vyménit drive, nez bude viditelné zneistén. Ultrazvukova lazef musi byt vypusténa a vyéisténa v kazdém dnu, kdy
je pouzita, nebo castéji, pokud je viditelné znedisténi. Dodrzujte pokyny vyrobce tykajici se Cisténi a vypousténi ultrazvukové lazné.
8. Pokud na néstroji ziistava viditelné znecisténi, opakujte kroky 4-6 podle potfeby.
9. Nastroj oplachnéte tak, Ze jej po dobu nejméné 30 sekund podrzite pod teplou (27 °C—44 °C/80 °F-111 °F) tekouci vodou a budete jim
otacet, aby se tekouci voda dostala na vechny povrchy a do viech dutin. Podle velikosti nastroje miize byt nutné dalsi oplachnuti.
10. Pokud jsou v ndstroji lumeny, je nutno je proplachnout injekéni stiikackou napInénou 50 ml teplé destilované vody s pouzitim uzaviraciho
kohoutu takto:
a. Kénus injekeni stiikacky ponofte do kadinky s teplou (30 °C~40 °C/86 °F~104 °F) destilovanou nebo deionizovanou vodou a
stiikacku napliite po znacku 50 ml.
b.  Konecinjekcni stiikacky piipojte ke koncovce kohoutu.
. Otocte packu uzaviraciho kohoutu k nastréné koncovce typu luer (irigace) nebo k ndsuvné koncovce typu luer (aspirace), aby
tekutina mohla proudit do pfislusné koncovky typu luer.
d.  Pripojte uzaviraci kohout k pfislusné koncovce typu luer na néstroji.
e. Stlacte pist injekén stiikacky, abyste kapalinu protlacili lumenem do jiné kadinky za icelem fadné likvidace. Proplachovaci kapalinu
nenatahujte zpét lumenem. Injekéni stfikacku odpojte. Odpojte injekcni stiikacku/uzaviraci kohout od nastroje.
f. Opakujte kroky A-E nejméné tiikrt u kazdého lumenu.
g.  Napliite injekéni stfikacku 50 ml vzduchu, znovu pripojte uzaviraci kohout a stlacte pist injekéni stiikacky, abyste vzduch protlacili
kazdym lumenem. Odpojte injekéni stiikacku/uzaviraci kohout od nastroje.
POZNAMKA: Univerzalni souprava pro tidrzbu (X7120 Universal Maintenance Kit obsahuje injekéni stiikacku a uzaviraci kohout,
které jsou vhodné pro cisténi lumendi ndstroje.
11. Ponoite nastroj do Cisté misky obsahujici cerstvou deionizovanou nebo destilovanou vodu a nechejte jej ponoen po dobu nejméné
ti minut.
12. Ponoiite ndstroj do druhé cisté misky obsahujici cerstvou deionizovanou nebo destilovanou vodu a nechejte jej ponofen po dobu nejméné
tfi minut.
13. Provedte konecny oplach nastroje sterilni destilovanou nebo deionizovanou vodou po dobu nejméné 30 sekund a pfitom jim otacejte, aby
se proudici voda dostala na viechny povrchy a do v3ech dutin.
Dezinfekce
Vzhledem k tomu, Ze na ndstroji mohou ulpét residua chemickych latek a zptisobit nezadouci reakci, spolenost Bausch + Lomb nedoporutuje
u ndstrojti poutiti tekutych chemickych dezinfekénich prostredki ani sterilizacnich prostiedki. Postupy pfi tepelné dezinfekci v automatické
mycce/dezinfektoru jsou uvedeny vy3e v Casti Automatické Cisténi a tepelnd dezinfekce.

Suseni

Peclivé osuste néstroj bezotfepovou chirurgickou utérkou nebo néstroj osuste proudem mikrofiltrovaného vzduchu pod tlakem.
Udriba, prohlidka, testovani

Po vycisténi nastroj prohlédnéte, abyste se ujistili, Ze bylo odstranéno viechno viditelné znecisténi, a Ze ndstroj funguje spravné.
Baleni

Ndstroj zabalte do vhodného sterilizacniho vaku nebo ulozte na podnos na ndstroje.

Sterilizace
Pokud neni v Navodu k pouZiti dodaném s pislusnym ndstrojem uvedeno jinak, mohou byt ndstroje a podnosy na nastroje sterilizovany
nasledujicimi metodami parni sterilizace:

« Vysokoteplotni sterilizace v autoklévu s prevakuem: 274 °F (134 °C) po dobu 3 minut; zabalené.
POZNAMKA: Podle ANSI/AAMI ST79:2010 a A1:2010 jsou u parnich sterilizacnich cykld s dynamickym odvzdusnénim teplota 270 °F

(132°C) po 4 minuty a 275 °F (135 °C) po 3 minuty prijatelné minimalni hodnoty pro jeden cyklus.

Standardni sterilizace v autokldvu s gravitacnim odvzdusnénim: 250 °F/15,2 psi (121 °C/104,8 kPa [1,048 barii]) po dobu 30 minut;
zabalené.
Vysokorychlostni (flash) sterilizace v autoklavu: 270 °F/27,1 psi (132 °C/186,8 kPa [1,868 bari]) po dobu 10 minut; nezabalené,
ale zakryté.

« Sterilizace v autoklavu ve vysokém vakuu (prevakuu): 274 °F/30,0 psi (134 °C/206,8 kPa [2,068 barti]) po dobu 3 minut.
VAROVANI:  Zpracované néstroje na zabaleném sterilizaénim situ by mély byt na sito ulozeny tak, aby se para mohla dostat do kontaktu se
vsemi povrchy ndstrojii. Nepokladejte nastroje na sebe navzajem, protoze by mohlo dojit k zablokovani pronikani pary a odvodu
kondenzatu. Na sterilizacni sito nepokladejte nadmeérné mnozstvi nstroji. Sita na nastroje s velkou nélozi by se méla zpracovavat
vysokoteplotni parni sterilizaci s prevakuem.
Ipracovani flash sterilizaci by mélo byt pouZito pouze pfi nouzovém zpracovani a nemélo by byt pouzivano pfi rutinni sterilizaci
néstrojii. Predméty sterilizované flash sterilizaci je nutno pouzit okamyité a nesméji byt skladovany pro pozdéjsi poutiti. Viz ANSI/
AAMI ST79:2010 a A1:2010 a zésady vaseho zdravotnického zafizeni tykajici se omezeni pfi pouzivani flash sterilizace.
VAROVANI: Jednordzové néstroje nesméj byt piepracovavany.
Ndstroj nebo podnos na ndstroje by mél byt zpracovan v kompletnim sterilizacnim susicim cyklu, protoze vihkost z autoklavu by mohla zptisobit
vznik skvrn, zménu barvy a rezivéni.

Uchovavani
Po zpracovani sterilizaci mohou byt zabalené néstroje ulozeny v suchém misté bez extrémnich hodnot teploty a vihkosti, podle zésad vaseho
zdravotnického zafizeni.

DALSI INFORMACE

Dal3i informace tykajici se onbovy pouZitych néstrojii a informace o obnové pouzitych diamantovyich nozi a jinych specidlnich nastroji
naleznete na http://www.storzeye.com/instrument-care

Informace o cisténi pohanénych nastroji jsou uvedeny v Prirucce vlastnika pfislusného ndstroje.

Dal3i informace tykajici se obnovy poutitych oftalmologickych ndstroj viz:

- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract
Refract Surg. 2007; 33(6):1095-1100.

- ANSI/AAMI ST79:2010 and A1:2010 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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NEM ARAMMAL MUKODO ESZKOZOK
UJRAFELDOLGOZASI UTASITASAI

ALTALANOS MEGJEGYZESEK
A kovetkezokben ismertetett eszkozkarbantartdsi utasitasok a Bausch + Lomb vallalat ltal biztositott dsszes tjrafelhasznalhatd orvosi eszkozre
vonatkoznak, kivéve, ha az eszkozhoz més utasitdsokat mellékeltek.

Akdvetkezo utasnasokat aBausch + Lomb véllalat valldalta annak |gazolasara, hogy ¢ ezek ALKALMASAK orvosi eszkdzok ujb0|l haszndlatra
tarteno eldkészitésére. U kkor tovébbra is a Végzo annak bi hogy az

él dltal az intézményk delk allé fezésekkel és tényleges végrehajtott alas a kivant
eredményt érje el. Ehhez sziikséges a folyamat validéldsa és rutinszer(i monitorozasa. Ugyanlgy, ha a feldolgozast vegzo személy barmilyen
médon eltér a megadott utasitasoktdl, meg eloen kell értékelni az dltala alkalmazott mas médszer hatékonysagat és Iehetseges ka
kovetkezményeit. Minden tisztitasi és azalkal kell validaIni. Hatékonységuk szamos tényez6
csak ltalanos Gtmutatdst tudunk az eszkoz 6l nydjtani.

99, €

feleld tisztitasarol és

ABausch + Lomb vllalat a termékeket — kivéve ha ez masképpen van feltiintetve — nem steril dllapotban biztositja, s tisztitds, fertdtlenités és
sterilizalas nélkiil nem szabad azokat hasznélni!

Ezeket az utasitésokat csak a sziikséges tuddssal és képzéssel rendelkezd személyek hajthatjak végre.
Atisztito és fertdtlenitd berendezést mindsiteni és validalni kell, ezel biztositva a kivant célra vald alkalmassagat.

FIGYEI.MEZTETESEK

Ne kezelje a mikrosebészeti eszkozoket automatikus mosoban klveve haaz klmelo kezelési programmal is rendelkezik!
Ne kezelje az arammal miikodd eszkozoket ultrah
Ne dolgozza fel u1ra az egyszer hasznalatos eszkozoket'

- Agy i kezelést csak siirgdsséqi jrafeldol szabad fenntartani, és nem szabad az eszkoz rutin sterilizaldsi kezelésekor
alkalmaznlI Agyorssterilizlt tételeket azonnal fel kell hasznalni; azokat nem szabad késobbi felhasznalashoz térolni! A gyorssterilizélasra
vonatkozd korlatozasok tekintetében lasd az ANSI/AAMI ST79:2010. sz. és az A1:2010. sz. szabvanyt, illetve az adott intézeti
rendelkezéseket.

- Atisztitas sorén kiilonleges figyelmet igényelnek a hosszd, keskeny kaniilok és a vakcsatornak.
« Gyémantkéseken ne alkalmazza ezt az eljarast!

AZ UJRAFELDOLGOZAS KORLATAI

Az ismertetett szerinti Uj ds nem hat kérosan az eszkozok mikodésére. Az eszkdz hasznos élettartamat a
haszndlat sordn bekdvetkezd elhasznalddas és esetleges sériilések hatérozzék meg.

UTASITASOK
Az alkalmazas helyszine

ﬁ Aarich

« Ahaszndlatot kivetden a lehetd leghamarabb meg kell tisztitani az eszkdzt a rarakddott dl, egyszer haszndl Idobhaté
torlékendd vagy papirtorld hasznalataval.
« Azeszkozt nedvesen kell tartani, hogy lozziik a 0dés részaradasa
VIGYAZAT: N: aﬂassak az eszkozoket klort vagy kloridokat tartalmazo oldatokban, mert ezek az eszkoz korrdzidjat vagy karosoddsat
okozhatjak!

VIGYAZAT: Az egyszer hasznél kozok
Izolalas és szallitas
«  Azeszkdzoket a lehetd leghamarabb djra fel kell dolgozni.
« Azeszkozoket megfeleld tartalyba kell helyezni, hogy megeldzziik a személyzet akizbeni véletlen megfertdzodését, amikor az eszkbzoket
atszallitjak a dekontamindcios teriiletre.
Eldkésziilet a dekontammaaora és a tisztitasra
Be kell tartani az i Jelkezé leld altalanos 6
arcvédd maszk, kotény stb.) viselését.
Automatikus tisztitas és termikus fertétlenités
VIGYAZAT:  Ne kezelje a mikrosebészeti eszkozoket automatikus mosoban, kivéve ha az rendelkezik kimélg kezelési programmal!
1. Kovesse a mos gyartojanak utasitésait.
. Kizarolag semleges pH-ju tisztitdoldatokat hasznaljon!
. Durva szennyezddés jelenléte esetén sziikség lehet semleges pH-ji tisztitdoldattal végzett manualis eldtisztitasra.
. Ellendrizze, hogy minden panttal rendelkezd eszkoz nyitva legyen, és a lumennel rendelkezé eszkozokbol hatékonyan klereszthet"
afolyadék. Ahol a mosénak vannak a lumenadapterekhez kialakitott teriiletei, ezeket kell alkalmazni a lumennel rendelkezd
. Helyezze az eszkozoket alkalmas tartokba oly madon, hogy ne legyenek kitéve tulzott mozgdsnak, illetve ne érintkezzenek més
eszkozokkel.
. Az eszkozt az alabblakban felsoroltfeltetelek szenm kezelje. A tisztitasi idok és koriilmények az eszkoz szennyezettségi fokanak
Az alabbi k ények validldsa pH-semleges mosészer (Getinge Neutrawash) hasznélataval és erds szerves
szennyezdés mellett tortént (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).
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Fazis Idé Homérséklet
Elémosas 3 perc 30°C(86 °F)
Mosés' 10 perc 40°C (104 °F)
Mosés' 10 perc 30°C(86 °F)
Oblités 3 perc 30°C (86 °F)
Meleg utolsé oblités 50 perc 80 °C-on (176 °F) vagy 10 perc 90 °C-on (194 °F)*
Szarités Megfigyelés alapjan — ne haladja meg a 110 °C fokot (230 °F)*!

"Semleges pH-ju mosdszer: A koncemranot a mosdszer gyartéjanak utasitdsai szerint dllitsa be a vizmindségnek és az eszkoz
gi fokanak figyel
2 Minimalis expozmos korulmenyek termikus fertdtlenités esetén.
* Mivel a tisztitas gyakran vegyes osszedllitast eszkozesoportokat érint, a szaritds hatekonysaga a berendezestol |Iletve a
szaritando eszkozok fajtajatol és mennyiségétdl fiigg. Ezért a szdritds p
7. Afolyamat végén ellendrizze az eszkoz tisztasagat, valamint azt, hogy nln(senek e rajta sériilés jelei, tovabbd hogy megfelelden
miikodik-e. Ha a kezelés utén lathatd szennyezddés marad az eszkozon, djra kell kezelni, vagy manudlisan kell megtisztitani.
Manualis tisztitas
1. Amennyiben ez targyszer(, szerelje szét az eszkdzt, majd vizsgélja meg, van-e rajta sériilés vagy korrézio.
2. Végezzen eldblitést az eszkozon oly médon, hogy folyd, hideg viz ald tartja legaldbb 30 mdsodpercig, és forgatja, hogy annak minden
feliiletét és iiregét érje a folyo viz. Az eszkdz méretétdl és szennyezddésének mértékétdl fiiggden tovabbi oblitésre is sziikség lehet.
3. Helyezze az eszkozt egy frissen készitett, semleges pH-jii tlsztltooldanal megtoltott alkalmas tlsztltotalba a tlsztlmoldamt pedlg az

oldat gyarmjanak utasitdsai szerint kesmse el. Klzarolag olyan k cimkéjén
orvosi eszkdzoknél vagy sebészeti eszkozoknél 6k. Figyeljen arra, hogy az eszkoz teIJesen bemeriiljon a tisztitdoldatba. Az
alabbi koriilmények validaldsa pH-semleges mosdszer (Steris ProKlenz NpH) dval és erds szerves Gdés mellett tortént

(Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

. Mikdzben legaldbb 5 percig a tisztitdoldatba meritve tartja az eszkozt, puha tisztitokefével finoman tisztitsa meg annak dsszes felszinét.
Addig tisztitsa az eszkdzt, amig minden lathatd szennyezddést el nem tavolitott.

. Oblitse le az eszkdzt oly modon, hogy folys, hideg viz al4 tartja legalabb 30 masodpercig, és forgatja, hogy annak minden feliiletét és
liregét érje a folyo viz. Az eszkdz méretétdl és a szennyezdés mennyiségétdl fiiggden tovabbi oblitésre is sziikség lehet.

. Helyezze az eszkozt frissen készitett, semleges pH-ju tisztitdoldattal feltdltott ultrahangos fiirddbe, és 5 percig alkalmazzon ultrahangos
energiét. Kizarolag olyan tisztitdoldatokat haszndljon, amelyeknek cimkéjén feltiintették, hogy orvosi eszkozoknél vagy sebészeti
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eszkozoknél haszndlhatok. Flgyeljen arra, hogy az eszkoz teljesen beme Ne toltse til az fiirdt, és ne
engedje, hogy a tisztitds soran az eszkozok egymassal érintkezzenek! Kiilonbdzo fémeket ne kezeljen egyiitt ugyanabban az ultrahangos
tisztitasi ciklusban!
VIGYAZAT:  Ne kezelje az srammal miikods eszkbzoket ultrah tisztitob

7. Atisztitooldatot még azeldtt cserélni kell, mieldtt lathatdan elszennyezddne. Az ultrahangos fiird6t minden nap, amikor hasznalatban

van, le kell engedni és ki kell tisztitani, |IIetve gyakrabban, ha lathatd szennyezddés van benne jelen. Az ultrahangos fiirdd tisztitasakor és
ésekor kovesse a gyartd 3

8. Haaz eszkozon marad lathat6 szennyez6dés, sziikség szerint ismételje meg a 4-6. lépéseket.

9. Oblitse le az eszkézt oly médon, hogy folyé, meleg (27 °C— 44 °C/ 80 °F — 111 °F) viz ald tartja legalbb 30 masodpercig, és forgatja, hogy
annak minden feliiletét és iiregét érje a folyd viz. Az eszkoz méretétdl fiiggden tovébbi oblitésre is sziikség lehet.

10. Ha az eszkoz lumenekkel rendelkezik, a lumeneket 50 ml meleg, desztillalt vagy ionmentes vizzel megtolttt fecskenddvel kell atdbliteni,
zdrdcsap alkalmazdsval, a kdvetkezo médon:

a. Helyezze afecskendd csticsét a meleg (30 °C— 40 °C/ 86 °F — 104 °F) desztillalt vagy ionmentes vizet tartalmazo fozépoharba, és
szivjon fel 50 ml folyadékot.

b.  Csatlakoztassa a fecskendd végét a zardcsap kozépsd dsszekotdjéhez.

. Forgassa a zérécsap fogantyujat a kiilsd menetes luer csatlakozohoz (Gblités) vagy a belsd menetes luer csatlakozohoz (aspiracio),
hogy a folyadék a megfeleld luer csatlakozo felé dramolhasson.

d. Csatlakoztassa a zérdcsapot az eszkoz megfeleld luer csatlakozojahoz.

e.  Afecskendd dugattyjara gyakorolt nyoméssal nyomja at a folyadékot a lumenen &t egy mésik fézpohdrba, megfeleld
drtalmatlanitéshoz. Ne szivja vissza az oblit6folyadékot a lumenen keresztiil! Csatlakoztassa le a fecskenddt. Csatlakoztassa le az
eszkozrdl a fecskenddt/zarocsapot.

. Minden lumen esetén legalbb haromszor ismételje meg az A-E. Iépéseket.

g. Toltse meg a fecskenddt 50 kabcentiméter levegével, illessze vissza a csapra, majd a fecskendd dugattyjéra gyakorolt nyoméssal
mindegyik lumenen nyomjon &t levegét. Csatlakoztassa le az eszkozrdl a fecskenddt/zardcsapot.

MEGJEGYZES: A (X7120 Universal Maintenance Kit, azaz altalanos karbantarto csomag az eszkoz lumeneinek megtisztitésshoz
alkalmas fecskenddt és zérdcsapot tartalmaz.

1. Meritse az eszkozt friss, ionmentes vagy desztillalt vizet tartalmazo tisztitotalba, és legalébb harom percig dztassa abban.

12. Meritse az eszkozt eqy mésik, friss, ionmentes vagy desztillalt vizet tartalmaz tisztitotalba és legalabb hérom percig ztassa abban is.

13. Steril, desztillalt vagy ionmentes vizzel végezzen utolso dblitést az eszkdzon legalabb 30 masodpercig gy, hogy az eszkdzt forgatja, hogy

annak minden feliiletét és iiregét érje a folyd viz.

Fertétlenités
Mivel eléfordulhat, hogy az eszkdzon rezidudlis maradnak ésez okozhat, a Bausch + Lomb vallalat nem
javasolja az eszkozokon folyékony vegyi fertt! k vagy sterilizéloszerek alkal t. Lasd fent az,, ikus tisztitds és termikus
fertdtlenités” cimdi részben az eszkozok termikus fertétlenitési eljarasait automata mosoban/fertétlenitdben.
Szaritas
Gondosan szdritsa meg az eszkdzt boholymentes sebészi torldvel, vagy fijjon az eszkozre mikrofiltrélt (finomsz(irt) siiritett levegdt, amig
megszdrad.

Karbantartas, atvizsgalas és tesztelés

Aardchen!

g

Atisztitds utdn vizsgalja meg az eszkozt, és ellendrizze, hogy minden ldthat6 szennyezédést eltavolit , és hogy az eszkoz rendell (ien
miikdik-e.
(somagolas
Csomagolja az eszkdzt alkalmas sterilizélotasakba vagy miiszertalcaba.
Sterilizalas
Amennyiben az adott eszkdzhoz mellékelt dlati utasitds mésképpen nem ik, az eszkozok és eszkoztélcdk a kbvetkezd nedves
h6- (g62-)sterilzalsi 6 %
« Magas homérsékletii eldvak klavozas: 274 °F (134 °C) hémérsékleten 3 percig; be(somaqolva

MEGJEGYZES: Az ANSI/AAMIST79:2010. sz. és az A1:2010. sz. szabvany szerint dinamik &
eseténa 270 °F (132 °C) 4 percig és a 275 °F (135 °C) 3 percig elfogadhato minimalis ciklusidok.
« Standard gravitacios autoklavozas: 250 °F /15,2 psi (121 °C/ 104,8 kPa [1,048 bar]) 30 percig; becsomagolva.
« Nagy sebesséq(i (gyors) autoklavozas: 270 °F /27,1 psi (132 °C/ 186,8 kPa [1,868 bar]) 10 percig; csomagolds nélkiil de letakarva.
« Magas vk klavozds: 274 °F / 30,0 psi (134 °C/ 206,8 kPa [2,068 bar]) 3 percig.
VIGYAZAT: A feldolgozands eszkbzoket tigy kell a becsomagolt miiszertdlcéra helyeznl hogy a goz minden oldalrdl érje dket. Tilos az
eszkozoket egymasra halmozni, mert az akadalyozhatja ag0z bejutdsat, és csapadék kepzodhet Tilos a talcat tultolteni. Az erdsen
megrakott muszertalcakat magas h eljarassal kell gozsteril
A g0 kezelest csak sii égi U szabad fenntartani, és nem szabad az eszkoz rutin sterilizalasi
itA gyor a teteleket azonnal fel kel haszndlni; azokat nem szabad késcbbi felhasznalashoz tarolni!
ében lasd az ANSI/AAMI ST79:2010. sz. és az A1:2010. sz. szabvényt, illetve az

asi ciklusok

VIGYAZAT:

adott intézeti rendelkezéseket.
VIGVI'\ZAT Azegyszev al kozok

nem szabad (j

ésar

Tarolas
A slenhzalam folyamami kovetoen a hecsomagolt eszkozok tiszta, szélsdséges homérséklettdl és paratartalomtdl mentes teriileten térolhatok,
azinté

KIEGESZITO INFORMACIOK
Az eszkozok djrafeldolgozésara, valamint a g k és az egyéb specidlis eszkdzok jrafeldolgozaséra vonatkozo kiegészitd
informaciokat lasd itt: http://www. storzeye com/instrument-care

«  Azelektromos drammal d6 eszkozok tisztitasaval kapcsolatos informaciokat nézze at az eszkozok hasznalati Gtmutatdjaban.
< A i eszkdzok jrafeldol aval kapcsolatos kiegészitd informéaciokat lasd itt:
- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract
Refract Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
- ANSI/AAMI $T79:2010 and A1:2010 Comprehensive guide to steam sterili
KAPCSOLATTARTAS A GYARTOVAL
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INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZETWARZANIA
NIEZASILANYCH NARZEDZI

UWAGI 0GOLNE

Ponizej znajduja sie instrukcje obstugi narzedzi odnoszace sie do wszystkich nadajacych sie do ponownego uzytku wyrobéw medycznych dostarczanych przez

firme Bausch + Lomb, o ile wraz z narzedziem nie dostarczono innych instrukgji.

Pomzsze |nstrukqe zostaty zatwuevdzune przez firme Baus(h -+ Lomb jako UMUZLIWIAJA(E przygotowanie wyrobu medy(znego do ponownego uzycia. Za
narzedziz sprzetui 0 przez persunel placowki rzeczywiscie pozwala uzyskac zadany

rezultat, odj osoba je pr ljaca. Wymaga to ia oraz procesu. Wszelkie odstepstwa od dostarczonych

instrukgji, dokonane przez osobe pvzetwarza]ch narzgdua powinny zosta¢ wlasowm ocenione pod katem :kutecznnso oraz mozliwych skutkéw

niepozadanych. Wszystkie procedury czyszczenia i sterylizacji wymagaja w mescu ichwy . Ich skutecznos¢ zalezy od wielu

aynnikow; mozliwe jest jedynie dostarczenie ogdlnych wytycznych co do poprawnego czyszczenia i sterylizacji narzedzi.

0ile nie okreslono inaczej, produkty s dostarczane przez firme Bausch + Lomb w stanie niesterylnym i nie nalezy ich uzywac bez wczesniejszego

yszzenia, dezynfekdjii sterylizagji.

Niniejsze instrukcje s przeznaczone do stosowania wytacznie przez osoby posiadajace

Wyposazenie uzywane w procesach czyszczenia i dezynfekgji powinno byc ocenione i

zaplanowanego przeznaczenia.

OSTRZEZENIA

Nie nalezy zanurzac narzedzi w roztworach zawierajacych chlor lub chlorki, poniewaz moze to wywotac korozje i spowodowac uszkodzenie narzedzia.
Nie nalezy przetwarzac narzedzi mikrochirurgicznych w automatycznym urzadzeniu myjacym, chyba ze dysponuje ono funkcja delikatnego cyklu.

Nie nalezy przetwarza¢ narzedzi zasilanych w ultradzwiekowych urzadzeniach czyszczacych.

Nie nalezy przetwarza narzedzi jednorazowego uzytku.

Szybka sterylizacja parowa powinna by¢ zarezerwowana wytacznie do przetwarzania w nagtych wypadkach, nie nalezy jej stosowac w rutynowych
procedurach sterylizacji narzedzi. Przedmioty sterylizowane metoda szybkiej sterylizacji parowej powinny zostac uzyte natychmiastowo; nie nalezy ich
przechowywac w celu pozniejszego wykorzystania. Informaje dotyczace ograniczeri uzywania szybkiej sterylizacji parowej s3 zawarte w dokumencie
ANSI/AAMI ST79:2010 oraz A1:2010, a takze w przepisach obowiazujacych w danej instytugji.

(zyszzenie narzedzi z dtugimi i waskimi ztobieniami oraz z nieprzelotowymi otworami wymaga szczegdlnej uwagi.

Nie nalezy stosowac tej procedury do nozy o diamentowych ostrzach.

OGRANICZENIA DOTYCZACE PONOWNEGO PRZETWARZANIA

Ponowne przetwarzanie przeprowadzone zgodnie z instrukcjami podanymi ponizej nie powinno niekorzystnie wptywac na funkcjonalnos¢ narzedzi. Czas
eksploatacji danego narzedzia jest zalezy od jego zuzycie podczas uzytkowania.

INSTRUKCJE
Miejsce wykorzystywania
« Pouzyciu narzedzie powinno zostac jak najszybciej oczyszczone z
papierowego.
« Narzedzie powinno byc stale wilgotne, aby nie doszto do zaschnigcia na nim zanieczyszczer.
OSTRZEZENIE: Nie nalezy zanurza¢ narzedzi w roztworach zawierajacych chlor lub chlorki, poniewaz moze to wywotac korozje i spowodowac uszkodzenie
narzedzia.
OSTRZEZENIE: Nie nalezy ponownie przetwarzac narzedzi jednorazowego uzytku.

Pakowanie i transport
« Narzgdzia powinny zostac ponownie przetworzone jak najszybciej.
- Narzedzia nalezy umiesci¢ w odpowiednim pojemniku, w celu ochrony personelu przed skazeniem w czasie transportu do obszaru, w ktorym odbywa
sie odkazanie.

Przygotowanie do odkazenia i czyszczenia

Nalezy podjac uniwersalne srodki ostroznosci, m.in. stosowac odpowiednie Srodki ochrony osobistej (rekawice, maska twarzowa, fartuch itp.), zgodnie z

zasadami obowiazujacymi w danej instytugji.

(zyszczenie automatyczne i dezynfekgja termiczna

OSTRZEZENIE: Nie nalezy przetwarzac narzedzi mikrochirurgicznych w automatycznym urzadzeniu myjacym, chyba ze dysponuje ono funkcja delikatnego

cyklu.

. Nalezy przestrzegacinstrukgji producenta urzadzenia myjacego.

. Nalezy stosowac wyfacznie roztwory czyszczace o obojetnym pH.

. Jezelina narzgdziu widoczne s duze zabrudzenia, wowczas niezbedne moze byc wstepne czyszczenie reczne przy uzyciu roztworu czyszczacego o
obojetnym pH.

. Nalezy sie upewni, ze wszystkle narzedzia z zawiasami sg otwarte i e ze wszyslkmh przewodow lub kanatéw roztwdr moze skutecznie sptywac. Jezeli
urzadzenie myjace jest wypt w koricéwki do 6w, nalezy ich uzy¢ do mycia narzedzi z przewodami (kanatami).

g wiedze i whasciwe
dla ia, ze jest ono iednie do

h zanieczyszczen przy uzyciuj j szmatki/recznika

woe o=

ES

5. Narzedzia nalezy umiesci¢ w odpowiednich pojemnikach do ia, tak aby nie przemieszczaty sie nadmiernie ani nie stykaty si zinnymi
narzedziami.
6. Narzedzia nalezy ¢ zgodnie z kami okreslonymi ponizej. Czas i warunki czyszczenia moga byc regulowane w zaleznosci od stopnia

zanieczyszczenia narzedzi. Warunki podane ponizej oszacowane zostaty dla $rodka myjacego o obojetnym pH (Getinge Neutrawash) i znacznego
zabrudzenia organicznego (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

Faza (zas Temperatura
(zyszczenie wstepne 3 minuty 30°C(86°F)
Mycie' 10 minut 40°C (104°F)
Mycie' 10 minut 30°C(86°F)
Plukanie 3 minuty 30°C(86°F)
ggg;ﬁ:&‘;’:ﬂ'“ 50 minutw temp. 80°C (176°F) lub 10 minut w temp. 90°C (194°F)2
Suszenie Zaleznie od obserwaji — Nie przekracza¢ 110°C (230°F)*

"Srodek myjacy o obojgtnym pH: Dopasowac stezenie zgodnie z wytycznymi producenta rodka myjacego dotyczacymi jakosci wody i stopnia
zabrudzenia instrumentu.

*Warunki minimalnego dziatania w przypadku dezynfekdji termicznej.

*Poniwaz czyszczenie wiaze sie czesto z mieszanymi obciazeniami instrumentéw, skutecznosé suszenia bedzie rézna zaleznie od sprzgtu oraz
charakteru i losci przetwarzanych obciazen. W zwiazku z tym parametry suszenia nalezy wyznaczy¢ na podstawie obserwaji.

7. Po zakorczeniu przetwarzania nalezy doktadnie sprawdzic narzedzie pod katem czystosci, sladow uszkodzenia oraz prawidtowego dziatania. Jezeli po
zakoriczeniu przetwarzania na narzedziu pozostaty widoczne zanieczyszczenia, musi ono zosta¢ ponownie przetworzone lub oczyszczone recznie.

(zyszczeme reczne

1. Rozmontowac narzedzie, jesli ma to zastosowanie, i sprawdzic je pod katem uszkodzen lub oznak korozji.

. Wyptukac wstepnie narzedzie, trzymajac je pod biezaca zimna wodg z kranu przez co najmniej 30 sekund, obracajac je tak, aby wszystkie powierzchnie
izagtebienia znalazly sie pod strumieniem wody. Moze by konieczne dodatkowe ptukanie w zaleznosci od rozmiaru narzedzia i stopnia jego
zabrudzenia.

. Umiescic narzedzie w odp iej czystej kuwecie wypetnionej swiezym rozt zyszczacym o obojetnym pH, przygotowanym zgodnie z
zaleceniami producenta roztworu. Nalezy uzywac wykacznie roztworéw czyszczacych oznakowanych jako nadajace sie do wyrobéw medycznych lub
narzedzi chirurgicznych. Upewnic sie, ze narzedzie jest catkowicie zanurzone w roztworze czyszczacym. Warunki podane ponizej oszacowane zostaty
dla srodka myjacego o obojetnym pH (Steris ProKlenz NpH) i znacznego zabrudzenia organicznego (Biomedical Instrumentation and Technology
2007;41(4):324-331).

. Uzywajac migkkiej szczoteczki delikatnie oczyscic wszystkie powierzchnie narzedzia, przy czym powinno ono caly czas pozostawac zanurzone w
roztworze czyszczacym, przez co najmniej 5 minut. Wyczyscic narzedzie tak, aby wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostaty usuniete.

. Wyptukac narzedzie, trzymajac je pod biezaca zimna woda z kranu przez co najmniej 30 sekund, obracajac je tak, aby wszystkie powierzchnie i
zagtebienia znalazly sie pod strumieniem wody. Moze by¢ konieczne dodatkowe ptukanie, w zaleznosci od rozmiaréw narzedzia i stopnia jego
zabrudzenia.

. Umiesci¢ narzedzie w azni ultradZwiekowej wypetnionej Swiezym roztworem czyszczacym o obojetnym pH i poddac dziataniu ultradzwiekow przez
5 minut. Nalezy uzywac wyfacznie roztwordw czyszczacych oznakowanych jako nadajace sie do wyrobow medycznych lub narzedzi chirurgicznych.
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Upewnic sig, ze narzedzie jest catkowicie zanurzone w roztworze czyszczacym. Nie nalezy wktadac zbyt wielu narzedzi do tazni ultradzwiekowej, nie
nalezy rowniez dopuszczac do kontaktu pomiedzy iami podczas czyszzenia. Nie nalezy ¢ odmiennych metali w tym samym cyklu
zyszczenia ultradzwigkowego.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy przetwarzac narzedzi zasilanych w ultradzwiekowych urzadzeniach czyszczacych.

7. Roztwdr czyszczacy nalezy wymieni¢ zanim bedzie widocznie zanieczyszczony. taznia ultradzwigkowa powinna by¢ oprézniana i czyszczona codziennie
w okresie uzytkowania, lub czesciej, jesli bedzie widocznie zanieczyszczona. Nalezy stosowac sie do instrukgji producenta dotyczacych czyszczenia i
oprozniania fazni ultradZwiekowej.

8. Powtdrzyc kroki 4-6 w razie potrzeby, jesli na narzedziu pozostaja widoczne zanieczyszczenia.

9. Wyptukac narzedzie, trzymajac je pod biezaca ciepta woda z kranu (27-44°C/ 80-111°F) przez co najmniej 30 sekund, obracajac je tak, aby wszystkie
powierzchnie i zagtebienia znalazty sie pod strumieniem wody. W zaleznosci od rozmiaréw narzedzia moze by konieczne dodatkowe ptukanie.

10. JEZE|I narzgdue zawiera przewody lub kanaty, powinny one zostac przeptukane przy uzyciu strzykawki wypefnionej 50 ml cieptej, destylowanej lub

j wody, zw iem kranika trojdroz w nastepujacy sposob:

a. Wiozyc koniec strzykawki do zlewki z ciepta woda (30-40°C/ 86-104°F), destylowang lub dejonizowang, i napetni¢ j do wysokosci oznaczenia
50ml.

b.  Podtaczyc koniec strzykawki do Srodkowej koricowki tréjdroznego kranika.

. Obrdcic dzwignie trojdroznego kranika do pozycji meskiej koricowki typu luer (irygacja) lub zeriskiej koricwki typu luer (aspiracja), aby
umozliwi¢ doptyw ptynu do odpowiedniej koricowki typu luer.

d.  Podtaczy¢ trjdrozny kranik do odpowiedniej koricowki typu luer narzedzia.

e Naclanc thok strzykawki, aby wymusi¢ przeptyw ptynu przez Swiatto przewodu do druglEJ zlewki (aby nalezyue usunac zuzyty ptyn). Nie
wciggac z powrotem ptynu uzywanego do ptukania przez swiatto przewodu. Odtaczy¢ kranik trojdrozny od
narzedzia.

. Powtdrzyc kroki A-E co najmniej trzy razy dla kazdego przewodu.

g. Napehnic strzykawke 50 ml powietrza, ponownie podtaczyc trojdrozny kranik i nacisna tiok strzykawki, aby wymusic przeptyw powietrza przez
kazdy z przewodow. Odfaczy¢ strzykawke/kranik tréjdrozny od narzedzia.

UWAGA: Uniwersalny zestaw do konserwacji (X7120 zawiera strzykawke i kranik trojdrozny odpowiedni do czyszczenia przewodow narzedzi.

1. Zanurzy¢ narzedzie w czystej kuwecie zawierajacej Swieza dejonizowang lub destylowang wode i pozostawic na co najmniej trzy minuty.

12. Zanurzy¢ narzedzie w drugiej czystej kuwecie j Swiezq dejoni 3 lub wode i pozostawic na co najmniej trzy minuty.

13. Wykonac koricowe ptukanie narzedzia steryln destylowana lub dejonizowana woda, przez co najmniej 30 sekund, obracajac narzedzie tak, aby
wszystkie powierzchnie i zagtebienia znalazty sie pod strumieniem wody.

Dezynfekcja

Ze wzgledu na mozliwos¢ pozostania na narzedziach resztek substandji chemicznych, ktore mogtyby wywotac niepozadane reakeje, firma Bausch + Lomb
odradza stosowanie ptynnych srodkéw chemicznych do dezynfekeji lub sterylizacji narzedzi. Procedury termicznej dezynfekqji narzedzi w automatycznym
urzadzeniu do mycia/dezynfekeji opisano powyzej, w czesci, Automatyczne czyszczenie i dezynfekca termiczna”

Suszenie
Dokfadnie osuszy¢ narzedzie za pomocg niestrzepiacej sie Sciereczki chirurgicznej lub uzywajac
Konserwagja, kontrola i testy
Po oczyszczeniu nalezy skontrolowac narzedzie, aby upewnic sig, ze zostaty usuniete wszystkie widoczne zanieczyszczenia, oraz ze narzedzie dziata tak jak
powinno.
Pakowanie
Zapakowac narzedzie w odpowiedni woreczek sterylizacyjny lub na tace narzedziowa.
Sterylizacja
0ile nie podano inaczej w Insvukqach uzycia dotaczonych do konkretnego narzedzia, narzedzia i tace narzedziowe mozna sterylizowa¢ nastepujacymi
metodami sterylizacji parowej:

- Autoklaw wysokotemperaturowy z proznia wstepna: 274°F (134°C) przez 3 minuty; owiniety.

UWAGA: Zgodnie z ANSI/AAMI ST79:2010 oraz A1:2010 270°F (132°C) przez 4 minuty i 275°F (135°C) przez 3 minuty to dopuszczalne minimalne
czasy trwania cyklu w przypadku cykli sterylizacji parowej z dynamicznym usuwaniem powietrza.

« Standardowy autoklaw grawitacyjny: 250°F / 15,2 psi (121°C/ 104,8 kPa [1,048 bar]) przez 30 minut; owiniety.

« Autoklaw do szybkiej sterylizacji: 270°F / 27,1 psi (132°C/ 186,8 kPa [1,868 bar]) przez 10 minut; nieowiniety, ale pod przykryciem.

« Autoklaw o wysokiej prozni (z proznia wstepna): 274°F / 30,0 psi (134°C/ 206,8 kPa [2,068 bar]) przez 3 minuty.
OSTRZEZENIE: Narzedzia przygotowywane na zawinietej tacy powinny by¢ umieszczone na tacy w taki sposob, aby para miata kontakt ze wszystkimi
powierzchniami narzedzia. Nie ukfadac narzedzi jedno na drugim, poniewaz moze to blokowac przenikanie pary i odprowadzanie
kondensatu. Nie przefadowywac tacy. Narzedzia umieszczone na zatadowanych tacach powinny by¢ przygotowywane z wykorzystaniem
sterylizacji w warunkach wysokiej prézni z préznia wstepna.
Szybka sterylizacja parowa powinna byc zarezerwowana wytacznie do przetwarzania w nagtych wypadkach, nie nalezy jej stosowac
w rutynowych procedurach sterylizacji narzedzi. Przedmioty sterylizowane metoda szybkiej sterylizacji parowej powinny zosta¢ uzyte

natychmiastowo; nie nalezy ich przechowywac w celu péZniejszego wykorzystania. Informacje dotyczace ograniczeri uzywania szybkiej
sterylizacji parowej sa zawarte w dokumencie ANSI/AAMI ST79:2010 oraz A1:2010, a takze w przepisach obowiazujacych w danej instytucji.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy ponownie przetwarzac narzedzi jednorazowego uzytku.

Narzedzia i/lub tace narzedziowe musza by¢ poddawane procesowi sterylizacji z petnym cyklem suszenia, ze wzgledu na to, ze wilgo¢ pozostata po
sterylizacji moze by¢ przyczyn pojawiania sie plam, odbarwien oraz rdzy.

Przechowywanie

Po :tevyllzaql zapakowane narzedzia moga by¢ przechowywane w czystym miejscu, zabezpieczonym przed ekstremalnymi warunkami, jesli chodzi o
temperature i wilgotnos¢, zgodnie z zasadami obowiazujacymi w danej instytugji.

INFORMA(JE DODATKOWE

Dodatkowe informacje dotyczace ponownego przetwarzania narzedzi oraz informacje dotyczace p
ostrzach i innych narzedzi specjalnych mozna znalez¢ na stronie http://www.storzeye.com/instrument-care

Informacje dotyczace czyszczenia narzedzi zasilanych mozna znalez¢ w instrukcji uzytkownika narzedzia.
Dodatkowe informacje dotyczace ponownego przetwarzania narzedzi okulistycznych - patrz:

- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract Refract
Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
- ANSI/AAMI $T79:2010 and A1:2010 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.

DANE PRODUCENTA

przeptywu mi powietrza.

OSTRZEZENIE:

ia nozy o di

Bausch & Lomb Incorporated
1400 North Goodman Street
MANUFACTURER  Rochester, NY 14609 USA

Bausch & Lomb Incorporated

AUTHORIZED 106 London Road

REPRESENTATIVEIN THE  Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
EUROPEAN COMMUNITY

€

Producent:

Bausch & Lomb Incorporated
499 Sovereign (t.
Manchester, M0 63011 USA

Nazwa Storz jest znakiem towarowym firmy Bausch & Lomb Incorporated lub podmiotdw z nig stowarzyszonych.
Wszelkie inne marki/nazwy produktow i/lub logo s3 znakami towarowymi i naleza do poszczegdlnych whascicieli.
© Bausch & Lomb Incorporated

4097702

Wer. 2018-01



storz.

Ophthalmic Instruments

INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE PENTRU INSTRUMENTE
FARA ALIMENTARE

COMENTARII GENERALE

Instructiunile de ingrijire a i ‘pentru toate disp medicale reutilizabile furnizate de Bausch + Lomb, in afara cazuluiin care
se furnizeazi instructiuni diferite impreuna cu dispozitivul, sunt precum urmeaza.

Urmétoarele instructiuni au fost validate de Bausch -+ Lomb ca fiind ADECVATE pentru pregatirea unui dispozitiv medical in vederea reutilizarii.
Este responsabilitatea persoanei care se ocupd cu procesarea sa se asigure ca aceasta este efectuata folosind echipamentele, materialele si
personalul unitatii pentru obtinerea rezultatelor dorite. Acest lucru necesita validarea si monitorizarea de rutind a procesului. De asemenea,
orice abatere a persoanei care proceseaza de la instructiunile furnizate trebuie evaluata in mod corespunzator din punct de vedere al eficacitatii
si al consecintelor potentiale adverse. Toate procesele de curatare si sterilizare necesita validare in punctul de utilizare. Eficacitatea acestora

va depinde de multi factori si este posibila doar furnizarea unor instructiuni generale cu privire la curatarea si sterilizarea corespunzatoare a
dispozitivului.

Daca nu se specifica altfel, produsele sunt furnizate de Bausch + Lomb in stare nesterila si nu trebuie utilizate fara a fi curatate, dezinfectate si
sterilizate.

Aceste instructiuni sunt concepute pentru a fi utilizate doar de catre persoane cu pregatirea si cunostintele necesare.

Curatarea si dezinfectarea echipamentului de procesare trebuie sa fie aprobata si validaté pentru a va asigura ¢ este adecvatd pentru scopul
menit.

AVERTISMENTE

Nu fnmuiati instrumentele in solutii care contin clor sau cloruri, intrucat acestea pot cauza coroziuni si deteriora instrumentul.
Nu procesati instrumente microchirurgicale intr-un dispoxzitiv de spalat automat decat daca acesta are un ciclu delicat.

Nu procesati instrumentele cu alimentare intr-un dispozitiv de curatare ultrasonic.

Nu procesati instrumente de unica folosinta.

Procesul de sterilizare rapida trebuie rezervat doar pentru reprocesarea de urgenta si nu trebuie utilizat pentru procesarea sterilizarii de
rutind a instrumentului. Articolele sterilizate rapid trebuie folosite imediat si nu pot fi depozitate pentru o utilizare ulterioara. Consultati
ANSI/AAMI $T79:2010 5i A1:2010, precum si politicile institutiei dumneavoastra, cu privire la restrictiile utilizarii sterilizarii rapide.

Canelurile lungi si inguste, precum si orificiile infundate, necesita o atentie deosebitd pe parcursul curatarii.
Nu utilizati aceasta procedura pentru cutite diamant.

LIMITE DE REPROCESARE
Repw(esarea in conformltate w |nstruct|un||e fumlzate mai jos nu artrebui sa afecteze negativ functionalitatea instrumentelor. Durata de
utilizare a este d de uzura sid din timpul utilizarii.
INSTRUCTIUNI
Punct de utilizare
« Dupa utilizare, instrumentul trebuie curatat de murdaria in exces cu o cérpd sau un prosop de unica folosinta cét mai curand posibil.
« Instrumentul trebuie pastrat umed pentru a impiedica murdaria s se usuce pe acesta.
AVERTISMENT:  Nuinmuiati instrumentele in solutii care contin clor sau cloruri, intrucat acestea pot cauza coroziuni si deteriora instrumentul.
AVERTISMENT:  Instrumentele de unica folosintd nu trebuie reprocesate.

Izolare si transport
« Instrumentele trebuie reprocesate cat mai curand posibil.
. le trebuie ampl intr-un container c dtor, pentru a proteja personalul de contaminare pe durata transportului in
zona de decontaminare.
Pregatirea in vederea decontaminarii si curatarii
Trebuie luate precautii universale, inclusiv utilizarea echi lui de protectie c pentru personal (manusi, masca de protectie,

sort etc.), in conformitate cu politicile institutiei dumneavoastra.

(ura;are automata si dezinfectare termica

AVERTISMENT:  Nu procesati instrumente microchirurgicale intr-un dispozitiv de spalat automat decat daca acesta are un ciclu delicat.

Respectati instructiunile producétorului dispozitivului de spalare.

. Utilizati doar solutii de curatare cu pH neutru.

. Daca murdaria consistenta este evidentd pe instrument, poate fi necesara pre-curatarea manuala cu o solutie de curatare cu pH neutru.

. Asigurati-vd cd instrumentele cu mecanisme de prindere sunt deschise si ca instrumentele cu lumene pot fi scurse eficient. In cazul in care
dispoxzitivul de spalare este prevazut cu adaptoare pentru lumene, acestia trebuie utilizati pentru instrumentele cu lumene.

. Asezati i le in suporturi c astfel incét sa nu fie supuse miscarii excesive sau sd intre in contact cu alte
instrumente.

. Procesati instrumentul in conformitate cu conditiile indicate mai jos. Timpii i conditiile de curdtare pot fi ajustate pe baza gradului de
murdarire prezenta pe instrument. Urmatoarele conditii au fost validate utilizand un detergent cu pH neutru (Getinge Neutrawash) siin
conditii de murdarie organica severd (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

W

«

o

Faza Durata Temperatura
Pre-spalare 3 minute 30°C(86°F)
Spalare’ 10 minute 40°C(104°F)
Spilare' 10 minute 30°C (86°F)
Clatire 3 minute 30°C (86°F)
(latire finald cu inclzire | 50 de minute la 80°C (176°F) sau 10 minute la 90°C (194°F)?

Uscare Prin observare — Nu depésiti 110°C (230°F)°

"Detergent cu pH neutru: Ajustati concentratia conform instructiunilor producitorului detergentului privind calitatea apei i
gradul de murdarire al instrumentului.

(ondngu de expunere minima la dezinfectarea termica.

*Intrucit curitarea |mpI|ca in mod frecvent incarcari de instrumente combinate, eficienta uscérii va varia in functie de
echipamentul, natura si volumul incarcaturii care urmeaza a fi procesata. Prin urmare, parametrii de uscare trebuie determinati
prin observare.

7. Ulterior procesarii, inspectati cu atentie instrumentul pentru gradul de curétare, orice dovezi de deteriorare si functionare adecvatd. In
cazul in care fin urma procesarii pe instrument raméne murdarie vizibild, acesta trebuie reprocesat sau curatat manual.

(uratare manuala

. Demontati instrumentul, dupa caz, i inspectati instrumentul pentru depistarea deteriorarii sau coroziunii.

. Clatiti in prealabil instrumentul tindndu-I sub jetul de apa rece timp de minim 30 de secunde, rotind instrumentul pentru a expune
toate suprafetele si cavitatile la jetul de apa. Poate i necesara clatirea supli a,in functie de dimensiunea si gradul de murdarire al
instrumentului.

. Amplasati instrumentul intr-un bazin adecvat curat, umplut cu solutie proaspaté de curatare cu pH neutru, preparatd in conformitate cu
instructiunile producatorului solutiei. Utilizati doar solutii de curatare care sunt etichetate pentru a fi utilizate la dispozitivele medicale
sau lainstrumentele chirurgicale. Asigurati-va ca instrumentul este complet scufundat in solutia de curatare. Urmatoarele conditii au fost
validate utilizand un detergent cu pH neutru (Steris ProKlenz NpH) si in conditii de murdarie organica severa (Biomedical Instrumentation
and Technology 2007;41(4):324-331).

. Frecati usor toate suprafetele instrumentului cu o perie moale de curatare, in timp ce tineti instrumentul scufundat in solutia de curatare
timp de cel putin 5 minute. Curatati instrumentul pana cand toata murdaria vizibila a fost indepartata.

. Clatiti instrumentul tinandu-1 sub jetul de apa rece timp de minim 30 de secunde, rotind instrumentul pentru a expune toate suprafetele si
cavitdtile Ia jetul de apa. Poate fi necesara clatirea supli 4, in functie de di iunea i gradul de murdarire al instrumentului.

~
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6. Amplasati instrumentul intr-o baie ultrasonica umpluta cu solutie de curatare cu pH neutru si ultrasonificati timp de 5 minute. Utilizati
doarsolu';ii de curatare care sunt etichetate pentru a fi utilizate la dispozitivele medicale sau la instrumentele chirurgicale. Asiqurati-va
cdinstrumentul este complet scufundat in solutia de curdtare. Nu supraincarcati baia ultrasonica si nu permiteti instrumentelor s intre in
contact intre ele in timpul curatarii. Nu procesati metale de tip diferit in acelasi ciclu de curatare ultrasonic.

AVERTISMENT:  Nu procesati instrumentele cu alimentare intr-un dispozitiv de curatare ultrasonic.

7. Solutia de curatare trebuie schimbatd inainte de a deveni murdara in mod vizibil. Baia ultrasonica trebuie scursa si curatata in fiecare
7in care este utilizata sau mai frecvent daca este evidenta murdarirea vizibild. Urmati instructiunile producatorului pentru curdtarea si
scurgerea baii ultrasonice.

. Repetati pasii 4-6, dupa cum este necesar, in cazul in care ramane murdarie vizibild pe instrument.

. Clatiti instrumentul tinandu-| subjet de apa calda (27°C - 44°C/80°F — 111°F) timp de minimum 30 de secunde, rotind mstrumemul
pentru a expune toate suprafetele si cavitatile la jetul de apa. Poate fi necesara clatirea supli in functie de di
instrumentului.

10. In cazul in care instrumentul are lumene, acestea trebuie clatite utilizand o siringa umpluta cu 50 ml de ap calda distilata sau deionizata
folosind un robinet, dupd cum urmeaza:

a. Amplasati varful seringii intr-un pahar chirurgical cu apa distilata sau deionizaté calda (30°C — 40°C/86°F — 104°F) si umpleti
seringa pana la marcajul de 50 ml.

b.  Conectati capatul seringii la stutul central al robinetului.

. Rotiti maneta robinetului spre conectorul-tata luer (irigare) sau spre conectorul-mama luer (aspiratie) pentru a permite circulatia
lichidului spre conectorul luer corespunzator.

d.  Conectati robinetul la conectorul luer corespunzator al instrumentului.

e Impingeti plonjorul seringii pentru a forta fluidul prin lumené in alt pahar chirurgical in vederea elimindrii adecvate. Nu aspirati
fluidul de clétire inapoi prin lumena. Deconectati seringa. Deconectati seringa/robinetul de la instrument.

f. Repetati pasii A-E de cel putin de trei ori pentru fiecare lumend.

9. Umpleti seringa cu 50 ml de aer, reatasati robinetul si impingeti plonjorul pentru a forta aerul prin fiecare lumena. Deconectati
seringa/robinetul de la instrument.
NOTA:  (X7120 Universal Maintenance Kit contine o sering si un robinet adecvate curétarii lumenelor instrumentelor.

11. Scufundati instrumentul intr-un bazin curat cu apa proaspata deionizata sau distilata si inmuiati instrumentul pentru cel putin trei minute.

12. Scufundati instrumentul in al doilea bazin curat cu apa proaspata deionizata sau distilata si inmuiati-| pentru cel putin trei minute.

13. Efectuati o clétire finala cu apa distilata sau deionizata sterila pentru cel putin 30 de secunde, rotind instrumentul pentru a expune toate
suprafetele i cavitatile la jetul de apd.

Dezinfectare

Din cauza posibilitatii ca reziduurile chimice sa raména pe instrument si s& provoace o reactie adversd, Bausch + Lomb nu recomand utilizarea
dezinfectantilor sau sterilizantilor chimici lichizi pentru instrumente. Consultati Curatare automatd si dezinfectare termica de mai sus pentru
proceduri de dezinfectie termica ale instrumentelor intr-un dispozitiv de spalare/dezinfector automat.

Uscare

Uscati cu atentie instrumentul cu o laveta chirurgicala care nu lasé scame sau uscati instrumentul cu aer microfiltrat sub presiune.
Intretinere, inspectie si testare

Dupd curatare, inspectati instrumentul pentru a va asigura ca toata murdaria vizibild a fost indepartata i ca instrumentul functioneaza
corespunzator.

Ambalare
Ambalati instrumentul intr-o punga de sterilizare adecvata sau o tava de instrumente.

Sterilizare
Daca nu exista specificatii diferite in Instructiunile de utilizare furnizate cu respectivul i i
sterilizate cu urmatoarele metode de sterilizare la céldura umeda (abur):

«  Autoclavare cu temperatura ridicata (pre-vacuum): 274°F (134°C) timp de 3 minute; cu impachetare.

NOTA: Conform ANSI/AAMI ST79:2010'5i A1:2010 270°F (132°C) pentru 4 minute si 275°F (135°C) pentru 3 minute sunt timpii minimi
pentru cicluri acceptabili pentru ciclurile de sterilizare cu abur sub presiune.

« Autoclava standard cu deplasare gravitationala: 250°F/15,2 psi (121°C/104,8 kPa [1,048 bari]) timp de 30 minute; cuimpachetare.

«Autoclava de mare viteza (rapida): 270°F/27,1 psi (132°C/186,8k Pa [1,868 bari]) timp de 10 minute; fara impachetare, dar acoperite.

«  Autoclavare cu vacuum puternic (pre-vacuum): 274°F/30,0 psi (134°C/206,8 kPa [2,068 bar]) timp de 3 minute.
AVERTISMENT:  Instrumentele procesate intr-o tava de instrumente |mpachetata trebuie agezate in tava intr-o maniera care permite aburului
sa intre in contact cu toate sup Nu asezatii le unul peste celdlalt, intrucat acest lucru poate
bloca penetrarea aburului si drenajul condensului. Nu supraincarcati tava. Tavile cu instrumente incarcate masiv trebuie
procesate prin sterilizare cu abur cu pre-vacuum, la temperatura mare.
Procesul de sterilizare rapida trebuie rezervat doar pentru reprocesarea de urgenta si nu trebuie utilizat pentru procesarea
sterilizarii de rutind a instrumentului. Articolele sterilizate rapid trebuie folosite imediat si nu pot fi depozitate pentru o
utilizare ulterioara. Consultati ANSI/AAMI ST79:2010 5i A1:2010, precum si politicile institutiei dumneavoastra, cu privire la
restrictiile utilizarii sterilizarii rapide.
AVERTISMENT:  Instrumentele de unica folosintd nu trebuie reprocesate.
Instrumentul si/sau tava de instrumente trebuie procesate printr-un ciclu de sterilizare cu uscare complet, deoarece umezeala reziduala de la
autoclave pot favoriza patarea, decolorarea si ruginirea.

Depozitare
Ulterior procesului de sterilizare, instrumentele ambalate pot fi depozitate intr-o zona curatd, fara extremitati termice si umezeala, in
conformitate cu politicile institutiei dumneavoastra.

INFORMA]'II ADITIONALE

Pentru informatji suplimentare cu privire la reprocesarea instrumentelor si pentru informatji privind reprocesarea cutitelor diamant si a

altor instrumente de specialitate, accesati http://www.storzeye.com/instrument-care

Pentru informatii cu privire la curdtarea instrumentelor electrice, consultati Ghidul de utilizare a instrumentului respectiv.

Pentru informatji suplimentare cu privire la reprocesarea instrumentelor oftalmologice, consultati:

- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract
Refract Surg. 2007; 33(6):1095-1100.

- ANSI/AAMI ST79:2010 and A1:2010 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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WHCTPYKLUA NO NOBTOPHOW OBPABOTKE
HESNEKTPUYECKUX UHCTPYMEHTOB

OBLLME 3SAMEYAHUA

HB(TDRUMM AOKYMEHT COAEPXUT yKasaHuA no o6paﬁome MHCprMEHTDB ANA BCEX MeANLMHCKIX M!ﬂeﬂMM {7 nai noc
Komnakveii Bausch + Lomb (ecnu nHoe He ykasaHo B conp K JaHHbIM
CnepiyioLLie MHCTPYKLMK Gblnn yTBepxAeHb! Komnakueit Bausch + Lomb kak MTPUTOAHDIE Ana noaroToBKy MeAULIMHCKOTO U3AeNNA K NOBTOPHOMY

B 06A3aHHOCTb 06p: BXOZMT 0BecneunTh, 4ToBbl 06paboTka, BbINONHAEMan B HaCTOLLIEe Bpems, NPOU3BOAUNACh C MOMOLLbID
0B0PYAOBaHI, MATEPHANOB 1 NEPCOHAN Ha OBbEKTE C LENbI0 AOCTUKEHHA KENaeMbiX pesynbraro. OBAsaTeNbHbIM YCH0BHeEM ABIAETCA NpOBEPK
W ocyuiecTBneHue TekyLLero KOHTPonA npoueaypbl. KpOME Toro, TiloBble OTKNOHeHMA oT npeaycMOTPeRHbIX MH(TP‘/KL[VWI © (TDPDHbI yupexaerus,
ocyLec 00pa6oTKy MHC noAnexar ouexke 3o 917 Bo3/jeiicTBIA. Bce npouesypb!
OUYNCTKN U CTEPUNN3ALIMN NOANEXKAT NPOBEPKE Ha ME(TE m(nnnbznsanm 3¢¢€KTMBHO(TI> npoueayp ZBBMCMT 0T MHOXe(TBa ¢BKTOPDB 410 NO3BONAET
AaBatb UL 06[uM€ no i OUMCTKe U € pw 60| 0pOB.
Ecnu ve YKa3aHo UHOE, U3AennA NoCTaBnAlTCA Komnatveit Bausch + Lomb B HeCTepunbHOM BIUAE 11 OHU He A0NMKHDBI UCNONb30BaTLCA 6e3 0UUCTKM,
De3nHGeKLMN 1 cTepuan3aLmum.
Ha(TORlllaR WHCTPYKUNA ana
C uenblo obecneyeHa NPUTOAHOCTH AANA LieneBoro
Tpe6oBaHUAM 1 NOABEPTaTbCA MPOBEPKe.

He norpy)«ame WHCTPYMEHTDbI B pacTBOPbI, COAEPAKALLIME XTI0P UV XNOPUCTbIE COANHEHIA, MOCKONBKY 3TO MOXET CTaTb NPUYUHOI
KOppo3uu 1 NOBpeXaeHNA UHCTPYMeHTa.

He 06pa6arblBaﬁTe MUKpOXMpYPrityeckne MHCTPYMEHTbI B aBTOMATUYECKUX MOKLLUX MALLMHAX, HE UMEIOLLIUX 1eNINKATHOTO UMKNa MOViKH.
He oépaﬁarblsame JMNEKTPUYECKIe UHCTPYMEHTbI B yanpasayKoBoﬁ OYUCTUTENbHOI MaLLIUHE.

€00TBETC 3HaHMAMM U «

YHCTKI U 0

nepcoHana.
[TIOMKHbI COOTBETCTBOBATL

« He o6pat VHCTPYMEHTbI 0/HOP e
. 06pa60n<a MeTOZ0M KCPecc-CTepuAn3aLv NCNOAb3YeTCA TONbKO B SKCTPEHHbIX CllyYanX U He NpejjHa3HayeHa AnA NNaHoBoi
VHC 3penus, 0bp. MeTOZ0M KCpecc-C noanexar ucr
He XpaHuTe UX JinA N0C , KacakoLLyecs ue MeTO/a SKCNPeCc-CTepUA3aLM, (M. B

crannaprax ANSI/AAMI $T79:2010, A1:2010 u npasmnax neqeﬁnoro yupexzaeHua.
ﬂnVIHHbIE Y3Kue KaHINu 1 rnyxue oTBepCTUA Tpeﬁym 0c060ro BHUMaHuA B npoLecce O4NCTKN.
o He JaHHylo np Py K HOXaM ¢ ne3Bitem.

OTPAHWUYEHUSA NOBTOPHOI OBPABOTKM

ToBTOpHaA 06paboTKa HHCTPYMEHTOB, BbINOMHEHHAA B COOTBETCTBIN C HInke He BO3/1eiiCTBIUA
Ha UX QYHKLMOHaNbHble XapaKTepucTiki. CpoK cnyObl MHCTPYMeHTa ONpeAenAeTcA CTeneHbIo ero 13Hoca i MoBPexXAeHIA B MPOLiecce SKCMyaTaLi.
MecTo ucnonb3oBanus
« HemennenHo nocne ucnonb3oBaHNA MHCTPYMEHT NOANEXMT OYNCTKE OT i CNoMoLLb i TKaHeBoiA nnu by
« Mpu 3ToM Bo U3bexaHie 3acbIXaHA FPA3Y1 Ha UHCTPYMEHTe ero ClieflyeT NOAACPKMUBATD B YBNaKHEHHOM COCTORHIM.

MPEAYNPEMAEHUE. He norpysaiite MHCTPYMEHTbI B PaCTBOPbI, COZlEpKalLiue XA0p Uk XNOPUCTble COBMHERNA, NOCKONbKY 3TO MOXET CTaTb
NIPUYIHOIE KOPPO3UM 1 NOBPEX/CHIA UHCTPYMEHTa.

MPEAYNPEXIEHUE. 3anpewaetca noBTopHO 06pabaTbiBaTh HCTPYMEHTbI OHOPA30BOTO MCNONb30BAHHA.
NpepotBpaiwexmne pa(npocrpanenml MHOEKLMN M TPAHCNOPTUPOBKA

« VHCTpyMeHTHI nognexar p: BKD: CPOKM MoCne Uci
« VIHCTpyMeHTbI IOMeLLIaloTCA B COOTBETCTBYIOLMii KOHTIHEp C LeNbio 3aLLTbl NepcoHana oT 3apaieHis B NpoLiecce TPaHCMOPTUPOBKN B 30HY
Le3uHeKyMm.

MoproToBKa K 06e33apaxuBaHuio 1 04UCTKE
MepcoHan 06a3aH cobnioaaTb yHUBEpCanbHble Mepbl T (B TOM YHcrie ncs
nepuyaTky, 3aluTHaA Macka, GapTyK U T. n.) B COOTBETCTBHY C NPaBUNaMM NeYeBHOro yUpeXxaeHus.

ABTomatnyeckas ouNCTKa U TennoBas AenHdexkuus
MPEAYNPEMAEHUE. He o6pabatbiBaiite MUKpOXUPYPrinueckie MHCTPYMEHTbI B BBTOMATUYECKIX MOIOLLMX MaLLMHaX, He UMeloLLX eniKaTHOro
LNKNa MOVIKM.
. Cobniopaiite UHCTPYKLIY NPOU3BOAUTENA MOIOLLEI MALLIMHBI.
Wcnonb3yiite T0bKO PacTBOPbI MOKOLLNX CPEACTB C HeilTpanbHbIM Nokasatenem pH.
B Criydae cunibHOro 3arpA3HeHMA MHCTPYMEHTa MOXeT N0TPe60BaTbCA NpefiBapUTeNibHas Py4Has 0YUCTKA UHCTPYMEHTa PacTBOPOM MololLiero
CPE/ICTBA C HeliTpanbHbIM nokasatenem pH.
. CnepwiTe 3a Tem, uTobbl Bce UIAPHUPHIE HHCTDYMEHTbI Gbinu PackpbITbl, @ UHCTPYMEHTbI € NPOCBETAMM IGGEKTHBHO NPONYCKANU MOIOLLMIT PACTBOP.
[InA NObIX MHC uenonb3yiite ¢ p N4 NPOCBETOB (€CAM MOEYHAA MalLIMHa 0NYCKAET WX CMOb30BAHNE).
TomeLuaiite UHCTPYMEHTbI B COOTBETCTBYHOLLIME NOACTABKM, NPENATCTBYIOLLIE YPE3MEPHOMY UX CMELLICHIIO WM COMPUKOCHOBEHYIO MHCTPYMEHTOB
Apyr C Zipyrom.
. 06pabarbiBaiite UHCTPYMEHTbI C COBMIOACHHUEM YKa3aHHbIX HItKe YCTOBHIL. [TPOLOMKUTENLHOCT 1 YCTOBIA OYUCTKM 3ABUCAT OT CTeneHit
UHCTpyMeHTa. Il HIDKe YCTOBIAA NPOBEPAANCH C UCNONb30BAHIEM MOIOLLIETO CPe/CTBA C HEATPanbHbIM MoKa3aTenem
pH (Getinge Neutrawash) Ans yaanexna CunbHbIX 3arpsi3HeHuii, opraHuyeckoro npoucxoxaeHus (kypHan «Biomedical Instrumentation and
Technology», 2007;41(4):324-331).

i 3aWuTbl —
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Jtan Bpema Temneparypa

MpezBapuTenbHan moiika 3 MUHYTHI 30°C(86°F)

Moiika' 10 MuHyT 40°C(104°F)

Moiika' 10 MuHyT 30°C (86 °F)

MpombiBka 3 MUHYTbI 30°C (86 °F)

ropsideii B0g0i 50 MUHYT npu patype 80 °C (176 °F) w10 mukyT npu Temneparype 90 °C (194 °F)
(ywka CornacHo HabniopeHuam — He Gonee 110 °C (230 °F)
"Motowiee cpeacTso C Hei pH: pacTBopa A COTNACHO

MOIOILEr0 CPE/ACTBA B 3ABUCMOCTU OT Ka4eCTBa BOAb! 1 CTENeH 3arpA3HeHUA HHCTpyMenTa.
C10BAA MUHAMANBHOT! MPOSOMKUTENbHOCTI BO3AEFHCTBUA DU TeNn0BO/i nezumpekuwm

*Mockonbky 3a4acTyko B 0AHOV 3arpy3ke A OUUCTKA P

0T XapaKTepucTUK 060pyZI0BaHIA, @ TaKxe OT Tuna i KOniYecTBa 06pat

OMPeAenATCA UCXOAA U3 NPAKTUYECKMX HabMoAeH.

3GOEKTUBHOCTD CYLUIKM 3aBUCHT
Mpun 3T0M CyWKm

VHCT

7. Mo 3aBepuieHut 06paboTK TLIATENbHO OCMOTPHTE HHCTPYMEHTI, 00PaLLIas BHUMAHUE Ha UX YUCTOTY, Hajnexalliee GYHKLMOHIPOBaHIE i
NPU3HaKy NoBpexeHwit. Ecnm nocne 06paGoTKm MHCTPYMeHTa Ha Hem BUJHbI CTIefibl 3arPA3HEHNS, MHCTPYMEHT NOAIEXNT NOBTOPHOI 0BpaboTke
NN PYYHOI OYUCTKE.

PyuHas ounctka
1 PdSﬁEpVITE VHCTPYMEHT B yCTaHOB/IEHHOM NOPAAKE U NPOBEpLTE €ro Ha Hanuuune HOBDE)KIJEHMVI W1 Koppo3uun.
2. IpeaBapuTeNbHO NPOMOIiTe UHCTPYMEHT NOZ XONIOAHO NPOTOYHOI B0 (He MeHee 30 cekyHz1), OBopauuBas ero Takum 06pasom, uTolbi Bce
€r0 NoBepxHOCT! U NONOCTU NONaAany NOA CTPyHo BOAbI. B 3aBucumocTyt o1 pa3mepa i cTeneHu 3arpA3HeHUA MHCTPYMEHTa MOXeT ﬂOTpEéOBaTb(M
AONONHUTENbHAA NPOMbIBKA.

i candpeTku.

BAUSCH+LOMB
Instruments

Ear, Nose, Throat & Plastic Surgery

5. pomoiiTe MHCTPYMEHT N0Z X0NOAHOI NPOTOuHOI Bofoii (He MeHee 30 ceKyHA), NOBOPAUVBaA ero Takum nﬁpaan 4T06bI BCe €0 NOBEPXHOCTH
¥ NONOCTY NONajany NMof CTPyto BoAbI. B 3aBMCMOCTY OT pa3mepa i CTeneHn MOXeT
VHCTPYMEHTa.

6. MoMecTUTe UHCTPYMEHT B YNIbTPa3BYKOBYH0 BaHHY, HAMONHEHHYH0 CBEXMM MOIOLLMM PacTBOPOM C pH, n

€r0 yNbTpas’ByKom B TeYeHue 5 MUHYT. Mcnonbsyﬁre TONbKO MOHOLLE CPeACTBa, NPeAHa3HaUYeHHbIE ANA 0YUCTKN MeAULIMHCKUX npmﬁupus n
XUPYPrUYeckux UHCTpYMeHTOB. ITONHOCTbIO NOrpyKaiiTe MHCTPYMEHT B MOI0LLMit pacTBop. Bo Bpema NpoLieaypbl 04ICTKY He neperpyxaiite
YNBTPa3BYKOBYH0 BaHHY 1 He AONYCKaiiTe CONPUKOCHOBEHNA UHCTPYMEHTOB Apyr ¢ Apyrom. He 06pabaTbiBaiite MHCTPYMEHTbI U3 Pa3HOPOAHBIX
METAAN0B B O/IHOM IKNE YbTPA3BYKOBO/! 0UMCTKH.

MPEAYNPEXIEHUE. He o6pabarbiBaiite aneKTpuueckite UHCTPYMEHTbI B YNbTPa3ByKOBOI 0UNCTUTENbHOI MaLLUHe.

7. 3aMeHy MOIOLLET0 aCTBOPa CnEAyeT NPOBOAWTH A0 TOr0, Kak OH CTaHET 3aMeTHO 3ar] b/

N YUCTUTD Ka)KJJlbWI JieHb ee U WK Yawe npu ABHBIX
ynsrpasaymnnﬁ BaHHbI (M. B MHCTPYKLMAX U3rOTOBUTENA.

BaHHy Cnefyer
yKa3aHIM N0 OYUCTKE U ONOPOXKHEHNID

8. Tpw HeOGXOAUMOCTI NOBTOPUTE Wiart 4-6, €C/U Ha UHCTPYMEHTE OCTaNCh BUAUMBIE Ce/lbl 3arPA3HEHNA.
9. MMpomoiite MHCTPyMeHT B Tennoii (27-44 °C/80-111 °F) npoTouHoii Bofie (He MeHee 30 ceKyHp), TOBOPauMBaA ero Takum 06pa3om, uTolbi Bce
€70 NI0BEPXHOCTY 1 NONOCTU NIONaank N0 CTPYI0 BOAbI. B 3aBUCHMOCTI OT pa3Mepa UHCTPYMeHTa MOXeT NoTpe6oBaTbCA A0NONHUTeNbHaA ero
NPOMbIBKA.
10. [Insi UHCTPYMEHTOB C NPOCBeTaMM Hinke NPOCBETOB C NOMOLLbIO LUNPULLa, HANOAHEHHOTO 50 Ky6. cm
Tennoit Auc wni BO/Ibl, 1 3aNOPHOIO KPaHUKa.
a.  MMorpy3uTe KoHew WNpuLa B nabopaTopblil cTakak ¢ Tennoit (30-40 °C/86-104 °F) auc i un i BoAOi 1
HanofHuTe Wnput 40 0TMeTKM 50 Ky6. cu.
b, TloacoeauHuTe KoHel LNpHLA K LIEHTPanbHOMY NaTpy6Ky 3aM0pHOro KpaHiika.
. TloBepHUTe pbiuar 3aNopHOro KpaHuka B pp win (acr
N03POBCKONO pasbema, 4To0bI HANPaBHTL MOTOK XUAKOCTU B COOTBETCTBYIOLLIMIA N03POBCKMTE Pazbem.
d. TloacoeauHuTe 3aNopHBIii KpaHMK K COOTBETCTBYIOLLIEMY N03DOBCKOTO Pasbemy Ha UHCTPyMeHTe.
€. Haxuman Ha nopuweHb WNpuLa, nepesieiite XWAKOCT Yepe3 NPOCBeT B Apyroii nabopaTopHblii CTakaH AnA obecnedenis Haanexauleit
yTunu3auui. He nponyckaiite uCnonb30BaHHyko MPOMbIBOYHYIO XUAKOCTb 0GPATHO Yepe3 NPOCBET UHCTPYMeHTa. OTCOeAMHUTE WL,
0TcoeAMHMTE WNPHLY/3aNOpHbIil KPAHIIK OT HHCTPYMEHTa.
. Nosropute wary A-E He meHee 3 pa3 AnA Kaxzoro npoceera.
. 3anonHue wnpw 50 Ky6. M BO3/lyXa, NOBTOPHO MOACORAUHUTE 3aNOPHBITE KpaHHK I, HaXaB Ha MOpLLIEHb, NPONYCTUTE BO3/YX Yepe3
Kax/blit npocseT. OTcoeAuHMTe LINPULY/3aN0PHBIit KpaHUK OT UHCTPYMEHTa.
MPUMEYAHUE. YhusepcanbHblii kcnnyaTaunonHblit komnnekt (X7120 Universal Maintenance Kit Bkntouaet B ce6 Wunpuiy v 3anopHblit
KDaHHK [115 04ACTKM NONbIX UHCTPYMEHTOB.
1. Morpy3uTe MHCTPYMEHT B YHCTYI0 EMKOCTb, Bexeit ii un Anc ii BOZI0/, U OCTaBbTe He MeHee Yem
Ha TP MUHYTHI.
12. Torpy3ute UHCTPYMEHT BO BTOPYIO YUCTYH) EMKOCTb, Bexeit ii Ui Auc ii BOAOM, U 0CTaBbTe He
MeHee 4eM Ha TPU MUHYTb.
13. Bl p Yy MHCTPYMEHTa C: i nc i il BO10iA B TeUeHue He MeHee
30 cekyHa, N10BOPYUBAA UHCTPYMEHT TakiM 06pasom, uro6bI Bee ero TI0BEPXHOCTH 1 NONOCTH NIONZANN MO CTPYI0 BOAbI.
Resundekuyus
B CBA3Y1 C MOTEHLMANbHBIM PHUCKOM HENOHOTO YAANeHItA 0CTaTKOB XMMIUECKIX BELUECTE C MOBEPXHOCTH UHCTPYMEHTa U BO3HUKHOBEHHA
HeBnaronpUATHbIX peakiyuii KoMNaHuA Baus:h +Lomb He uc Xugkve wWin e XUMiYeckie
CpepcTBa. Tennogoit 0 MHC B KOii ii MalLuHe M. B pasgene «ABTOMaTUHYECKaA
QUHCTKS 1 TeN0BaA AesHGeKLAD.
Cywxa

TujatenbHo NPOCYLIMTE UHCTPYMEHT C OMOLLbIO 6e3B0PCOBOI! XMPYPrUUECKoii candeTkit Wiu NOTOKOM MIKDOGUILTPOBAHHOTO BO3AXa.

TexHuueckoe oﬁcnymusanue, npoBepKa v TecTUpoBaHue
1o 3aBepuuIeHI M NPoLieAypbI 04ACTKM NPOBEPLTE UHCTPYMEHT Ha OTCYTCTBUE BIIUMbIX 3arPA3HERYIA M HajNeXalliee GYHKLMOHUPOBAHIE UHCTPYMeEHTa.

YnakoBka
Ynakyiite UHCTPYMeHT B e i naker unu D ANA MHC
(repunusauma
Ecnu nHoe He yKa3aHo B pyKOBOACTBE N0 JKCMNYATaLK KOHKPETHOTO MHCTPYMEHTa, KO BCEM HHC " ANA UHCTPYMEHTOB
A HIKE METObI C BAAKHBIM XapoM (Napom):
. — 274°F (134 °C) B Teuenue 3 MuHyT ( 06epTbiBaHuem);

NPUMEYAHUE. B COOTBETCTBIUN CO (TaHﬂapTaMM ANSI/AAMI ST79:2010 v A1:2010 cTepunm3aLia B Teuekite 4 MUHYT npu Temneparype 270 °F
(132 °C) u B Teyenme 3 muHyT npu Temnepartype 275 °F (135 °C) ABNAETCA MUHUMAIbHBIM A0NYCTUMbIM BpeMeHem 06paboTku Ana
UVKNOB NapOBOJi CTEPUAM3ALINM C MPUHYAUTENbHOM OTKAUKOIA BO3AYXa;

.o nor wmetogy — 250 °F/15,2 hynTo/ke. gioitm (121 °C/104,8 kMa [1,048 6ap]) 8 Teuenue
30 MuHYT (c 06eprbIBaHUem);
ABTOKNaBYPOBAHUE C ycKOPeHHbIM UnKnom — 270 °F/27,1 dyntos/ks. Atoiim (132 °C/186,8 kMa [1,868 6ap]) B Teueue 10 mukyT (6e3
06epTbIBaHMA, HO C MOKPbITHEM);

. y ¢

TeyeHue 3 MUHYT.
MPEAYNPEXAEHUE. VHcTpymenTbl, 06pabatbiBaembie B 06epHYTOM N10TKe ANA MHCTPYMEHTOB, ClIEAYeT pa3meLLiaTh B HeM Tak, 4Tobbl nap
KOHTAKTUPOB/I CO BCeMi 0BEDXHOCTAMI MHCTYMeHTa. He KnajiuTe UHCTPYMEHTbI APyT Ha Apyra, NI0CKONbKY B pesybrare 3roro
MPOHKHOBEHHE 1apa i ADEHZK KOHAHCaTa MOTYT 6biTb Hapywerb. He neperpy)«ame 10TOK. CUbHO 3arpyeHHble NOTKM ANA
WHC cnepyer obpad: BbIC YPHBIM
06pa601|<a MemnnM 3KCMPECC-CTePUAM3ALIMY UCONb3YETCA TONbKO B SKCTPEHHbIX cnyuanx W He Npe/Ha3HayeHa AnA naHoBoii
W3penns, MeTosoM 3Kmpe(c CTepUAN3aLINY, OANEXAT HEMe/NeHHOMY

MC0Ab30BaHMIO. He XpaHuTe Ux Ans , KacalolLecs uc
CTepunmu3aliuu, cu. B cranaptax ANSI/AAMI $T79:2010, A1:2010 u npaaunax neveGHoro yupexaeHus.
NPEAYNPEXAEHUE. MOBTOPHO 06pab MHCTPYMEHTbI wa
VHCTpyMmeHT 1 () P ANA UHC neflyet ¢ CMOAHbIM LKNIOM CYLIKW, NOCKOAbKY 0CTaTouHaA Bnara nocie
aBTOKNABUPOBAHMA MOXKET CTaTb NPUUMHOI nATeH, 06ec up;

XpaHenue
Mocne (Tepunu3aLvm ynakoBaHHbIe MHCTPYMEHTbI XPAHATCA B 4ucToi 30He, ZaLLlMLI.lENHOVI 0T nepenajos Temneparypbl i BAaXHOCTH, C (OﬁﬂlﬂﬂENWEM
NPUHATBIX B neyeGHoM yupexaeHun npasun.

ﬂ,OHOJ’IHVITEJ'IbHAﬂ WHOOPMALUA
Kacaowytoca NHCTPYMEHTOB, HOXeil ¢ anMa3HbIM Ne3Buem it ApYrux cneuranbHbix

MHCTPYMEHTOB, CM. Ha caiite http://www.storzeye. com/instrument-care

. MH¢ODM&L[VIK] 06 ouncTke 3ﬂ€KTpM‘|E(.KM)( WHC m.B pyKOBOﬂ(TBE MH(TpYMEHTa

. ﬂﬂﬂ b Kacaloweiica VYECKUX MHCTPYMEHTOB, (M.:
- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract Refract

Surg. 2007; 33(6):1095-1100.

- ANSI/AAMI $T79:2010 and A1:2010 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.

KOHTAKTHBIE AAHHBIE U3rOTOBUTENA

I Bausch & Lomb Incorporated
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— 274°F/30,0 hynToB/k8. atoiim (134 °C/206,8 kMa (2,068 bap]) B
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ToMecTuTe UHCTPYMEHT B NIOAXOAALLLYIO YACTYI0 EMKOCTD, HANONHEHHYIO MOIOLLMM PACTBOPOM C Hell pH, np!

COPNaCHO PeKOMeHALIMAM POU3BOANTENA MOOLLIero CPeACTBa. /cnonb3yiiTe T01bKO MoloLLIMe (Pe/CTB, NpejiHasHaueHKble A ouHCTKN
MeAUUHCKIX NPUBOPOB U XUPYPrIYECKIX UHCTPYMEHTOB. MOAHOCTbI0 NOTPYXKaiiTe MHCTPYMEHT B MotoLwii pacTBop. lpUBEAEHHbIE HIKe YCTOBUSA
NPOBEPANHCH C UCNONIb30BaHUEM MOIOLLIET0 CPEACTBA C HeliTpanbHbiM nokaatenem pH (Steris ProKlenz NpH) ana yaaneHua cunibHbIX 3arpssHeHmii,
OpraHiYeckoro NPoncxoxzeHnA (xypHan «Biomedical Instrumentation and Technology», 2007;41(4):324-331).

. CTIOMOLL{bIO MATKOJA YCTALLE LLETKW aKKYPTHO POTPHTe BCe NIOBEPXHOCTH HHCTPYMEHT, YACPXKUBAA €r0 NOTPYXEHHbIM B MOIOLLIUii PACTBOP He
MeHee 5 MUHYT. QUUCTUTE UHCTPYMEHT OT BCeX BUAUMbIX 3arPA3HEHIIA.

ES
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Manchester, MO 63011 USA
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POKYNY NA REGENERACIU NASTROJOV, KTORE NIE SU
POHANANE ELEKTRICKYM PRUDOM

VSEOBECNE POZNAMKY

Nasleduju pokyny na starostlivost o néstroje platné pre vietky opakovane pouzivané zdravotnicke pomdcky dodavané firmou Bausch + Lomb,
ak nie sti s pomackou dodané iné pokyny.

Nasledujtice pokyny boli schvalené firmou Bausch + Lomb ako VYHOVUJUCE na pripravu zdravotnickej pomacky na opakované poufitie.

Osoba vykonavajtica pravu je aj nadalej zodpovednd zabezpeit, aby sa Cistenie vykonalo za pouZitia vybavenia, materidlov a persondlu na
pracovisku tak, aby sa dosiahli pozadované vysledky. To vyzaduje schvalenie a bezné monitorovanie procesu. Podobne, kazda odchylka, ktord
osoba regenerujtica néstroje vykona odlisne od dodanych pokynov, sa mé néleZite vyhodnotit z hladiska efektivity a potencidlnych neziaducich
dosledkov. VSetky Cistiace a sterilizacné procesy vyzaduju schvalenie v momente poufitia. Ich efektivita bude zavisiet od mnohych faktorov a je
mozné poskytnit len vieobecny ndvod o spravnom cisteni a sterilizacii pomacky.

Vyrobky (ak nie je uvedené inac) sa dodévaju od firmy Bausch + Lomb v nesterilnom stave a nemajii sa pouzivat bez ocistenia, dezinfekcie a
sterilizacie.

Tieto pokyny st urcené na poutitie vyhradne osobam s potrebnymi znalostami a zaskolenim.

Cistenie a dezinfekcia vybavenia m byt kvalifikovand a schvélen, aby sa zarugila jej vhodnost na uréené pouZitie.

UPOZORNENIA

Ndstroje nenamécajte do roztokov obsahujicich chldr alebo chloridy, lebo tieto mozu sposobovat kordziu a poskodenie nastroja.
Mikrochirurgické néstroje neistite v automatizovanej umyvacke, pokial nema Setriaci cyklus.

Ndstroje, ktoré st pohaniané elektrickym pradom, necistite v ultrazvukovom Cistiacom zariadeni.

Jednorazové ndstroje neregenerujte.

Bleskova sterilizcia ma byt vyhradena len na niidzovi regeneraciu a nema sa pouzivat na bezn sterilizaciu néstroja. Bleskovo
sterilizované nastroje sa maji pouzit okamzite a nemaji sa uchovavat na neskorsie pouZitie. Skontrolujte normy ANSI/AAMI ST79:2010 a
A1:2010 a obmedzenia tykajuice sa bleskovej sterilizacie vo vasom zariadeni.

DIhé tizke kanyly a zaslepené otvory vyzaduji poas istenia osobitnii pozornost.
Tento postup nepouzivajte na diamantové noze.

OBMEDZENIA PRI REGENERACII
Regenerécia podla pokynov uvedenych dalej by nemala neziaducim spasobom ovplyvnit funkcnost néstrojov. Doba poufitelnosti nastroja je
urcend opotrebovanim a poskodenim pocas pouzitia.
POKYNY
Moment pouZitia
« Po poutiti sa ma nastroj co najskdr ocistit od nadmerného znecistenia jednorazovou handrou/papierovou utierkou.
« Nastroj sa md udrziavat vlhky, aby sa zabranilo zaschnutiu necistdt na néstroji.
UPOZORNENIE: Néstroje nenamacajte do roztokov obsahujticich chlr alebo chloridy, lebo tieto mozu sposobovat kordziu a poskodenie
néstroja.
UPOZORNENIE: Jednorazové ndstroje sa nemaju regenerovat.
Ochranna izolacia a preprava
« Nastroje sa maju regenerovat ¢o najskor.
« Nastroje sa maju vlozit do vhodnej nadoby, aby sa pocas prepravy do dekontaminovanej zony chranil personal pred kontaminéciou.
Priprava na dekontaminaciu a ¢istenie
M sa postupovat podla univerzélnych opatreni v siilade so zauzivanymi postupmi institticie vrétane pouitia vhodnych osobnych ochrannych
pomécok (rukavice, stit na tvar, zéstera, atd.).
Automatizované cistenie a dezinfekcia teplom
UPOZORNENIE: Mikrochirurgické néstroje necistite v automatizovanej umyvacke, pokial nema Setriaci cyklus.

1. Dodrzujte pokyny vyrobcu umyvacky.

2. Poutivajte len Cistiace roztoky s neutralnym pH.

3. Akje na ndstroji viditelne hrubé znecistenie, moze byt potrebné manudlne predbezné ocistenie Cistiacimi roztokmi s neutralnym pH.

4. Zaistite, aby vSetky skladacie nastroje boli otvorené a aby sa ndstroje s dutinami mohli ti¢inne zbavit cistiacich roztokov. Tam, kde ma
umyvacka zabezpecenia pre duté adaptéry, treba ich pouzit na duté nastroje.

5. Nastroje vlozte do vhodnych nosicov tak, aby neboli vystavované nadmernému pohybu ani styku s inymi néstrojmi.

6. Nastroj regenerujte podla pokynov uvedenych dalej. Casy a podmienky cistenia sa mzu upravit podla mnozstva zneistenia pritomného

na ndstroji. Nasledujtice podmienky boli schvalené s pouZitim detergentu s neutrélnym pH (Getinge Neutrawash) pre silné organické
znecistenie (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

Faza (as Teplota
Predbezné umytie 3 mindty 30°C(86 °F)
Umytie' 10 minit 40°C (104 °F)
Umytie' 10 miniit 30°C(86 °F)
Oplachnutie 3 minity 30°C(86 °F)
KoneCné opl&chnulie<0 | 50 gt pri 80 ° (176 °F)alebo 10 mint pri 90°C (194 P
Susenie Podla pozorovania — neprekrocte teplotu 110 °C (230 °F)

"Detergent s neutralnym pH: Koncentraciu upravte podfa névodu vyrobcu detergentu s ohladom na kvalitu vody a mieru
zneclstema nastroja.

Podmlenky minimalnej expozicie pri dezinfekcii teplom.

*Kedze pri cisteni asto dochadza k vkladaniu roznorodyich nastrojov, Gicinnost susenia sa bude menit’ podla zariadenia a druhu a
mnozstva vlozenych néstrojov, ktoré sa Cistia. Parametre susenia sa preto musia urcit podfa pozorovania.

7. Poocisteni dokladne skontrolujte Cistotu, znaky mozného poskodenia a spravnu cinnost néstroja. Ak je po Cisteni na pristroji viditelnd
necistota, ma sa regenerovat alebo ocistit manudlne.

Manualne Cistenie
. Aksa pristroj d& , spravte to a jte mozné poskodenie alebo koréziu.
2, Ndstroj predbezne opléchnite podrzanim pod tecicou studenou vodou najmenej 30 sekiind a otacajte ho tak, aby boli vsetky plochy a

dutiny vystavené tecicej vode. Podla velkosti a rozsahu znecistenia ndstroja moze byt potrebné dalsie oplachovanie.

. Néstroj viozte do vhodnej Cistej vanicky napInenej cerstvym Cistiacim roztokom s neutrélnym pH pripravenym podla navodu vyrobcu
roztoku. PouZivajte len tie Cistiace roztoky, ktoré majii na oznaceni uvedené pouzitie so zdravotnickymi pomdckami alebo chirurgickymi
nstrojmi. Zaistite, aby bol nstroj v Cistiacom roztoku tipIne ponoreny. Nasledujtice podmienky boli schvélené s pouzitim detergentu s
neutralnym pH (Steris ProKlenz NpH) pre silné organické znecistenie (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

. Nastroj drzte ponoreny v cistiacom roztoku najmenej 5 mintit a sticasne makkou Cistiacou kefkou zlahka drhnite vietky plochy ndstroja.
Nstroj cistite dovtedy, kym nebude odstranend vietka viditelnd necistota.

. Néstroj oplachnite najmenej 30 sekiind podrzanim pod tecticou studenou vodou a otacajte ho tak, aby boli vsetky plochy a dutiny
vystavené tecticej vode. Podla velkosti nastroja a miery znecistenia moze byt potrebné dalSie opléchnutie.

. Nastroj vlozte do ultrazvukového kiipela naplneneho cerstvym Cistiacim roztokom s neutrélnym pH a cistite ho ultrazvukom 5 minit.
Pouzivajte len tie Cistiace roztoky, ktoré majii na oznaceni uvedené pouZitie so zdravotnickymi pomackami alebo chirurgickymi ndstrojmi.
Zaistite, aby bol ndstroj v Cistiacom roztoku tiplne ponoreny. Pocas Cistenia ultrazvukovy kipel neprepliiajte, ani nedovolte, aby sa ndstroje
navzajom dotykali. V tom istom ultrazvukovom Cistiacom cykle necistite sticasne nestirodé kovy.

UPOZORNENIE: Néstroje, ktoré sti pohdnané elektrickym pridom necistite v ultrazvukovom Cistiacom zariaden.
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roztok zacne byt viditelne znecisteny, vymeiite ho. Ultrazvukovy kiipel'sa ma vypustat a Cistit kazdy den, ked'sa pouziva alebo
Castejsie pri viditelnom znecisteni. Pri Cisteni a vypustani ultrazvukového kupela dodrziavajte pokyny vyrobcu.
.V pripade potreby, ak na ndstroji zostane viditelné znecistenie, opakuijte kroky 4-6.
. Nastroj oplachnite podrzanim pod tecicou teplou vodou (27 °C— 44 °C/80 °F — 111 °F) najmenej 30 sekiind a otacajte ho tak, aby boli
v3etky plochy a dutiny vystavené teciicej vode. Podla velkosti nastroja mdze byt potrebné dal3ie oplachovanie.
10. Ak je ndstroj duty, dutiny majd byt vyplachnuté injekénou striekackou naplnenou 50 cm’ teplej destilovanej alebo deionizovanej vody
pomocou zatvaracieho kohiita takto:

a. Koniec injekénej striekacky vlozte do kadicky s teplou (30 °C— 40 °C/86 °F — 104 °F) destilovanou alebo deionizovanou vodou a

naplite ju po znacku 50 cm?®.
. Koniec injekénej striekacky pripojte k stredovému nadstavcu zatvaracieho kohuta.

. Packou zatvdracieho kohitika otécajte po nadstavec luer na zastrkavanie (irigacny) alebo nadstavec luer na zastivanie (nasavaci),
aby ste umoznili tok tekutiny do vhodného nadstavea luer.

d.  Pripojte zatvaraci kohutik k prislusnému konektoru luer na néstroji.

e. Zatlacte na piest injekcnej striekacky, aby ste tekutinu vytlacili cez dutinu do inej kadicky a potom néleZite zlikvidovali.
Preplachovaciu tekutinu nenatahuje naspat dutinou. Injekénd striekacku odpojte. Injekénti striekacku/zatvaraci kohit odpojte od
ndstroja.

f. Kroky A-E opakujte pre kazdu dutinu najmenej tri razy.

9. Injekénd striekacku napliite 50 cm’ vzduchu, znovu pripojte zatvaraci kohut a zatlacte na piest, aby ste vzduch vytlacili do kazdej
dutiny. Injekénd striekacku/zatvéraci kohtit odpojte od nastroja.

POZNAMKA: Siprava (X7120 Universal Maintenance Kit obsahuje injekénd striekacku a zatvéraci kohit vhodné na cistenie dutin
nastrojov.
11. Nastroj ponorte do istej vanicky naplnenej erstvou deionizovanou alebo destilovanou vodou a nechajte namoceny najmenej tri mindty.
12. Nastroj ponorte do druhej Cistej vanicky napInenej cerstvou deionizovanou alebo destilovanou vodou a nechajte namoceny najmenej
tri mindty.
13. Vykonajte konecné oplachnutie nastroja najmenej 30 sekind sterilnou destilovanou alebo deionizovanou vodou a otacajte ho tak, aby boli
vsetky plochy a dutiny vystavené teciicej vode.
Dezinfekcia
Vzhladom na to, Ze zvy3ky chemikalii mdZu zotrvévat na néstroji a sposnhovat neziaducu reakciu, flrma Bausch + Lomb neodporica pouzivat
s néstrojmi kvapalné chemické dezinfekéné alebo sterlllzacne dky. Pozri hore Cast’ é (istenie a dezinfekcia teplom s
postupmi pre dezinfekciu nastrojov teplom v umyvacom/s ¢nom zariadeni.

Susenie
Nastroj opatrne osuste chirurgickou utierkou nepustajticou vidkna alebo ho vyfikajte do sucha mikrofiltrovanym vzduchom pod tlakom.
Udriba, kontrola a skusanie
Po cisteni skontrolujte nastroj, aby ste overili, ¢i vetka viditelnd necistota bola odstrénend a i nstroj pracuje tak, ako ma.
Balenie
Ndstroj balte do vhodného sterilizacného vrecka alebo na podnos na néstroje.
Sterilizacia
Ak nie je uvedené ind¢ v Navode na pouzitie dodévanom s konkrétnym nastrojom, ndstroje a podnosy na nastroje je mozné sterilizovat
nasledujticimi sterilizacnymi metddami s vihkym teplom (parou):

« Predvdkuujte v autokldve s vysokou teplotou: 274 °F (134 °C) pocas 3 mindit; zabalené.

POZNAMKA: Podla normy ANSI/AAMI ST79:2010 a A1:2010 270 °F (132 °C) 4 miniity a 275 °F (135 °C) 3 minity st povolené minimaine
doby cyklov na parné sterilizacné cykly s dynamickym odstranenim vzduchu.

« Standardny gravitacny autokldv: 250 °F/15,2 psi (121 °C/104,8 kPa [1,048 bar]) pocas 30 minit; zabalené.

= Vysokorychlostny autoklav (bleskovy): 270 °F/27,1 psi (132 °C/186,8 kPa [1,868 bar]) pocas 10 miniit; odbalené, ale zakryté.

« Autoklav s vysokym podtlakom (predvakuum): 274 °F/30,0 psi (134 °C/206,8 kPa [2,068 bar]) pocas 3 mindit.
UPOZORNENIE: Nastroje, ktoré sa sterilizujii na zabalenom podnose pre néstroje, by sa mali do podnosu uloZit tak, aby sa para dostala
ku vsetkym povrchom nstroja. Nastroje nekladte na seba, pretoze to mze branit prieniku pary a odtoku kondenzatu.
Do podnosu nekladte privela nastrojov. Velmi zatazované podnosy na nastroje by sa mali o3etrit predvakuovou parnou
sterilizaciou pri vysokej teplote.
Bleskova sterilizacia ma byt vyhradend len na ntidzovi regeneraciu a nemd sa pouZivat na bezndi sterilizaciu néstroja.
Bleskovo sterilizované nastroje sa majti pouZit okamZite a nemaju sa uchovavat na neskorsie pouzitie. Skontrolujte normy
ANSI/AAMI ST79:2010 a A1:2010 a obmedzenia tykajlice sa bleskovej sterilizécie vo va3om zariadeni.

UPOZORNENIE: Jednorazové néstroje sa nemaju regenerovat.

Nastroj a podnos na néstroje sa maju sterilizovat Gplnym susiacim sterilizacnym cyklom, lebo zvy3kova vlhkost z autoklavov moze podporovat
vznik skvin, zmenu sfarbenia a hrdzu.

Uchovavanie

Po sterilizacii sa zabalené ndstroje mdzu uchovvat na cistom mieste s beznou teplotou a vihkostou v stilade so zauzivanymi postupmi institticie.

DALSIE INFORMACIE

Dalsie informécie tykajice sa regeneracie nastrojov a informacie ohladom regenerdcie diamantovyich nozov a inych $pecidlnych nastrojov
néjdete na strénke http://www.storzeye.com/instrument-care

Informacie o cisteni nastrojov pohananych elektrickym pridom najdete v prirucke majitela néstroja.
Dalsie informécie tykajice sa regeneracie oénych néstrojov najdete v materidloch:

- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract
Refract Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
- ANSI/AAMI ST79:2010 and A1:2010 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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