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REPROCESSING INSTRUCTIONS
GENERAL COMMENTS

The following instructions have been validated by Bausch + Lomb as being CAPABLE of preparing a medical device for re-use. 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 consequences. 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
quidance 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.
Cleaning and disinfecting processing equipment should be qualified and validated to ensure suitability for its intended purpose.

« 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 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,
current revision, 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.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Select appropriate blade size for procedure.
2. Referto Fig. 1 for assembly instructions. Place the arms of the trephine handle (Fig. 1-A) in the blade (Fig. 1-B) so that the protrusions
(Fig. 1-C) on the arm (Fig. 1-D) rest on the outside edge of the blade. Likewise, the tips of the arms should rest on the ledge inside
the blade.
. With the handle carefully positioned in the blade, place thumb and index finger of one hand on upper, knurled handle and thumb and
index finger of the other hand on lower, knurled handle. Gently turn upper, knurled handle clockwise until the trephine handle securely
holds the blade.
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NOTE: After the handle has been used with a larger trephine blade, the four spring arms must be compressed by hand in order to fit a smaller
size blade.

WARNING:  After removing the trephine from the holder, carefully check to make sure the blade rests perfectly on the protrusions located on
trephine arms.

WARNING:  The trephine holder is reusable, but the trephine blade is single-use only and should not be re-used.
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 as 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.
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Automated Cleaning and Thermal Disinfection
WARNING: Do not process microsurgical instruments in an automated washer unless it has a delicate cycle.
1. Follow the instructions of the washer manufacturer.
2. 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 instruments are open and that instruments with lumens can drain effectively. Where the washer has provisions for
lumen adaptors, these should be employed for lumened instruments.
5. Place the instruments in suitable carriers such that they are not subject to excessive movement or contact with other instruments.
6. 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 I
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 cleaning 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
1. Disassemble the instrument as applicable and inspect the instrument for damage or corrosion.
2. 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.
3. 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 i s. Ensure that the i is fully i dinthe
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.

. The cleaning 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.

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

. Rinse the instrument by holding it under warm (27° to 44°C/80° to 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 instrument.

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

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

12. 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 recommend
the use of liquid chemical disinfectants or sterilants with instruments. See Automated Cleaning and Thermal Disinfection above for procedures
for thermal disinfection of instruments in an automated washer/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 the instrument in a suitable sterilization pouch, Central Supply Room (CSR) wrap or tray.
Sterilization
Unless otherwise indicated in the Directions for Use provided with the specific i Al sand i
by the following moist heat (steam) sterilization methods:

« Pre-vacuum High Temperature Autoclave: 132°C (270°F) for 4 minutes; wrapped.

- Standard Gravity Autoclave: 121°C (250°F) for 30 minutes; wrapped.

« High Speed (Flash) Autoclave: 132°C (270°F) for 10 minutes; unwrapped but covered.

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.

WARNING:  Flash (Immediate Use Steam) sterilization processing should be reserved for emergency reprocessing only and should not be
employed for routine processing of the instrument. Instruments processed by flash sterilization should be processed individually
orin trays specifically designed for use with flash sterilization. Flash sterilized items should be used immediately and not stored
for later use. See ANSI/AAMI ST79, current revision, and your institution’s policies for restrictions regarding the use of flash
sterilization.

WARNING:  Single-use instruments should not be reprocessed.

WARNING:  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.

WARNING:  Although instruments have been validated to Type 121°C Gravity, 30 Minute Full Cycle, the user must ensure that if using a
sterilization tray, that instruments are not overloaded which could result in uneven dry times.

WARNING: Rigid Instrument Tip Protectors should only be sterilized five (5) times or less. Silicone Tubing Tip Protectors should never be
sterilized.
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trays may be sterilized



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.

ADDITIONAL INFORMATION

For additional information regarding the reprocessing of instruments and information regarding the reprocessing of diamond knives and

other specialty 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, current revision, comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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WHCTPYKLIAW 3A NOBTOPHA OBPABOTKA

OB KOMEHTAPU

CrieAHuTe MHCTPYKLWY Ca BanuAMpanm ot Bausch + Lomb kato CNIOCOBHI aa noAroTBAT MeAMUMHCKO U3AeNKe 3a NOBTOPHa ynoTpeGa.
0TroBopHOCT Ha p efa yec anapatypa, MaTepua! U NepcoHan Ha 3ap

ce nocTurat Toa U31CKBa BanuAMpaHe U pyTUHHO HabiofieHue Ha npotieca. CbILjo TaKa, BCAKO OTKMOHeHMe
Ha U3BbPLIBALLYA 06paboTKaTa of faneHTe yKa3aHuA TpA6Ba Aa Gb/ie NPaBUNHO OLIEHEHO 3 eQeKTUBHOCT U eBEHTYaNHI HebnaronpuATHY
nocneavum. Baauki poLieck Ha MoYMCTBAHE U CTepUNM3ALIA M3VCKBAT BaNUALIAA Ha MACTOTO Ha U3N0N3BaHe. TAXHATa eGeKTUBHOCT
LLie 3aBUCY OT MHOTO aKTOPY 1 € Bb3MOXHO CaMo J1a Ce NPe/0CTaBAT 0611 HaCOKY OTHOCHO TOYMCTBAHE V1 C
Ha yCTpoiicTBOTO.
TpozyKTHTe, 0CBEH aKo He € N0CoYeHO Apyro, ce JOCTABAT oT Bausch + Lomb B HecTepunHo CbcToAHMe U He TPAGBa Aa ce U3non3gar 6e3 Aa
6bAaT nouncTeHw, 1e3uHGeKLUPaHI U CTePUNU3NpaHN.

Tes UHCTPYKUMK ca 3a CaMo 0T LA ¢ 3HaHuA 1 06y
MouncTBawoTo u 0 33 06p TpA6Ba Aa bbe n 3ajace yee
TIOAXOAALLI0 33 NPeiHA3HaYeHMeTO My
He HaKucBaiiTe MHCTPYMEHTY B Pa3TBOPM, ChTbPXKALLY XMOP WM XTIOPUAW, Thil KaT0 Te MOraT /i MPUYMHAT KOPO3uA U fia
NOBPEAAT UHCTPYMEHTa.

He 06paGoTBaiite MUKPOXUPYPrUUHI UHCTPYMEHTU B aBTOMATU3MPaHa MILATHA MaLLMHA, OCBEH aKo HAMA JieNvKaTeH LMKbA.

He 06pa6oTBaiite UHCTPYMEHTY 3a eiHOKpaTHa ynoTpe6a.

- 06p upes3 6bp3a cre TpA6Ba a GbAe 3anaseHa camo 3a CneLwHa noBTopHa 06paborka v He TpAGBa Aa ce u3noN3ea 3a
PYTUHHa CTEPUNU3ALIUA Ha MHCTPyMeHTa. Bbp3o ¢ Te TpatBa fa ce 1 /2 He ce ¢
3ano-KbcHa ynotpe6a. Binkte ANSI/AAMI ST79, TEK)'LI.la Bepcvm W NONMTUKITE Ha BallaTa MHCTUTYLUA 33 OrpaHNYEHIA N0 OTHOLIEHNE
Ha Ha 6bp3a cTef

[IbAruTe TeCHU KaHIONW 1 CIeNVTe AYNKW U3UCKBAT 0C06€HO BHIMaHIe N0 BpeMe Ha NOUNCTBaHe.

He u3non3saiite Ta3u npoueaypa 3a AMaMaHTEHI HOXOBe.

VKA3AHM$| 3AYNOTPEBA
. 3anpouenypara u3bepeTe ocTpue ¢ NOAXOAALL pasmep.
2, Bue @ur. 132 uHCTpYKUWK 3a crnobaBaHe. MocTaBeTe pameHata Ha ApbxKaTa 3a Tpenat (®ur. 1-A) B octpueto (Our. 1-B), Taka
ye 3patunuTe (Our. 1-C) Ha pamoto (®ur. 1-D) a nexat Ha BHHLHIA pbb Ha ocTpueTo. Mo CbluyyA HauMH BbpXOBeTe Ha pameHaTa
TpABa Aa ce OMUPaT Ha pb6a BBTPe B OCTpHETO.

3. Korato gp e B OCTPYETO, NOCTaBeTe Narnewa v Noka3anela Ha efjHata i PbKa Ha ropHata, Hasbea
[APbXKKa 1 nanewa it nokasaneva Ha ApyraTa pbKa Ha no-HucKata, Hasb6eHa Apbxka. BHUMaTeNnHo 3aBbpreTe ropHata Hasbbena
IPBKKA 10 YaC CTpenKa, A0KaTo Ap 32 TpenaH 3axBaHe 0CTPUETO CUTYPHO.

3ABENEXKA:(nep kato Ap ebuna [q TPpenaH 0cTpiue, YeTupiTe NPYKUHHI pameHa TpAGBa Aa GbaaT

HaTUCHaTU C PbKa, 33 f1a N06ePaT 0CTPie € NO-MabK pasmep.

NPEAYNPEMEHUE: Cnep oTcTpaHABaHe Ha TpenaHa oT ibpxaya NpoBepeTe BHUMATENHO, 33 A Ce YBEPUTE, Ye OCTPUETO € N0CTaBEHO
nepheKTHO BbPXY U3AATUHUTE, PA3NONOXKEHN Ha paMeHaTa Ha Tpenaka.

MPEAYNPEXAEHUE: [lbpxaysT 3a TpenaH e 3a MHOrokpaTHa ynotpeda, Ho 0CTPUETO 32 TPENaH e Camo 3a eZHOKpaTHa ynoTpeda u He
TpA6Ba Aa ce 13n013Ba NOBTOPHO.

OrPAHWYEHMNA NPU NOBTOPHATA O6PABOTKA

MoBTopHarta 06paboTka CbrMacHo MHCTPYKLMUTE, NPeAioCTaBeHN No-AloNy, He TpAGBA Aa NOBNMAE HeBNaroNPUATHO Ha GYHKLMOKANHOCTTa Ha

VHCTPYMeHTHT. [l0NIe3HUAT XVBOT Ha UHCTPYMeHTa ce Onpe/iens O U3HOCBAHETO U NOBPe/aTa No Bpeme Ha ynoTpeda.

WNHCTPYKLIAK

MscTo Ha u3nonssaue
« (nepynotpeba MHCTPyMEHTBT TPAGBA Z1a Ce MOYMCTI OT U3NLLIHOTO 3aMbPCABaHe Ype3 3a6bpPCBaHe ¢ Kbpna/xapTitA 3a eJHOKpaTHa
ynotpe6a Bb3MOXHO Hai-Ckopo.

. MH(prMEHT'bT TpﬂﬁBa Aa (e NoAAbpPXKa BNaxeH, 3a a Ce NpeA0TBPaTh 3aCbXBAHETO HA 3aMbPCABAHNATA BbPXY Hero.

NPEAYNPEMEHUE: He HakucBaiiTe MHCTPYMEHT B Pa3TBOPY, CbABPXKALLMN XNI0P UM XAOPUAK, Tbil KaTo Te MOraT Jia NPUYUHAT KOPO3ua 1
[1a NOBPEJIAT MHCTPYMeHTa.

NPEAYNPEXAEHUE: ViHcTpymeHTWTe 33 efHOKpaTHa ynoTpe6a He TpAGBa Aa ce 06paboTBaT NoBTOpHO.
(bXpaHeHue 1 TpaHopT
« WMHctpymenTue TpAGBa Aa GbaaT 06paboTeH Bb3MOXHO Hail-cKopo.

« MHcTpymenTuTe TPAGBa f1a GbAAT NOCTaBEHU B NOAXOAALL KOHTeliHep, 3a A Gb/je NpenaseH nepcoHana oT 3aMbpCABaHe N0 Bpeme Ha
TPaHCOpTUPaHe A0 30HaTa 32
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MoaroToBka 3a 06e33apa3sBaHe U NOYNCTBaHE
TpﬂﬁBa /AAa (e (Na3Bat yHUBepCaHu npeanasHint Mepku, BKNKUYUTENHO Ha JINYHK NP
LYWT 33 Nnue, NPecTuiKa U T.H., ) B CbOTBETCTBUE C MONUTUKUTE Ha BaLliaTa MHCTUTYLNA.
ABTOMaTu3npaHo NOYMCTBaHE U TepMU4HA ne3uHdeKumua
MPEAYNPEXXAEHWE: He MYHU UHCTPYMEHTY B

cpeacTsa (p

MUANHA MALLKMHA, 0CBEH aKO HAMA

P poxpyp!
JIenvKaTeH LMK,

1. CnepBaiite uHCTp: Ha Ha MallyHa.

2. V3non3BaiiTe camo NOYMCTBALLY Pa3TBOPY C HeyTpanHo pH.

3. AKO N0 MHCTPYMeHTa ce 3abenexit CUHO 3aMbPCABaHE, MOXe A € He0OX0UMO PbUHO NpeBaPUTENIHO NOYUCTBAHE C MOYNCTBALL
PasTBOp C HeyTpanHo pH.

4. YBepeTe e, Ye BGIYKI LWAPHUPHU MHCTPYMEHTY Ca OTBOPEHM 1 Ye MHCTPYMEHTUTE C NlyMeHY MOraT /ia Ce OTLeAAT epeKTuBHo. Korato
MUsNHATa MalLIHa Pa3nonara C AanTepu 3a nyMeH, Te TpAGBA Aa Ce U3M0NI3BAT 33 UHCTPYMEHTY C IYMeH.

5. TocTaBeTe UHCTPYMEHTUTE B NOAXOAALLM HOCAuY, TaKa Ye Aa He ca Hanp WY KOHTAKT C
IPYTV UHCTPYMEHTH.

6. 0GpaboTBaiie UHCTPYMeHTa B CbOTBETCTBYE C YCNIOBIATA, MOCOYEHN M0-A0Ny. BpemeHara i ycnoBuATa Ha NOYICTBaHe MOraT Aa e

KOPUTMPAT Bb3 0CHOBA Ha KOMMYECTBOTO 3aMbPCABAHE, HANMUHO BbPXY UHCTPYMeHTa. Cnie[iHTe yCOBUA a BaNWAMPaHU € NOMOLLT Ha
JieTepreHT ¢ HeyTpanHo pH (Getinge h) u Tect Ha I TBO 32 OPraHyHK 3ambpcABanuA (Biomedical
Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

Oaza Bpeme patypa
Mpengaputento o (260
J3VUBaHe 3 MUHYTH 30°C (86°F)
Muene' 10 MuHyTH 40°C(104°F)
Muene' 10 MUHYTH 30°C (86°F)
3 MUHYTUH 30°C(86°F)
32rpATO OKOHYaTENHoO 50 mukyTv npu 80°C (176°F) wnu 10 munyTv npu 90°C (194°F)?
(yweHe Ypes —Henp iire 110°C (230°F)°
'[leTepreHT ¢ HeyTpano pH: Perynupaiite T cnopen Hany Ha fieTep , (BbP3aHM ¢

KauecTBOTO Ha BOAAT 1 CTeMeHTa Ha 3aMbPCABAHE Ha MHCTPYMEHTHTE.
2MuHUMAnHM YCI0BILA Ha EKCTIO3MLYAA 33 TEPMUYHA AE3MHEKLMA.
*Tbil KaTO NOYMCTBAHETO YECTO BKITIOYBA CMECEHH 3aPEXaHIA Ha UHCTPYMEHTH, eUKACHOCTTA Ha CYLLIEHETO LLe Bapipa B
33BUCAMOCT OT 060PY/BAHETO 11 OT eCTECTBOTO 1 06ema Ha T0, KOETO e 06p C pamerpuTe Ha
CylueHe TpAGBa Aa Ce ONpeAenaT upes HabmioeHue.
7. (nep obpaboTkarta BHUMATENHO NPOBEPETe UHCTPYMEHTA 33 YACTOTA, Cle[ OT NI0BPeAa U NpaBunHa pabora. Ako cnep obpaboTkara
BbPXY MHCTPYMEHTa 0CTaHe BUUMO 3aMbpCABaHe, Toit TpAGBa A4a e 06paBoTy MOBTOPHO UM Aa Ce NOYNCTH PBUHO.

PbuHO NnouncTBaHe

. PasrnoGete uHCTpyMeHTa cnopes Cyyas 1 ro nposepere 3a noBpeaa Wi Koposi.

2. I'Ipensapvnenuo W3nnakHeTe NHCTPYMeHTa, KaTo ro AbpxuTe noj CTyAeHa Teyalla BoAa 3a NoHe 30 (CeKYHAM, KaTo BbpTUTe
WHCTPYMeHTa, 33 1a U3N0XNTe BCUYKN NOBBPXHOCTH U KYXUHN Ha Tevalla BoAa. Moxe AaeH JAONMBAHUTENHO B
3aBUCUMOCT OT pa3mepa 1 CTeNneHTa Ha 3aMbpCABaHe Ha MHCTPYMeHTa.

. TMocTaBeTe MHCTPYMeHTa B MOAXOAALL YUCT Cbj, MbAleH C MPeceH NOYNCTBALL PA3TBOP C HeyTpanHo pH, NpUroTBeH cnopes ykasaHuaTa Ha

I Te/IA Ha pasTBopa. fiTe Camo NOYMCTBALLIN PA3TBOPH, KOUTO Ca ETUKETUPAHH 32 YNOTPea C MEANLMHCKY U3henua
WK XVPYPrUYecKit MHCTPYMEHTU. YBepeTe ce, Ye UHCTPYMEHTBT € HaMbAIHO NOTONeH B NOYCTBALLUA pa3TBop. (neaHuTe ycnosuA baxa
BaNMAMPaHY C MOMOLLTA Ha AeTepreHT ¢ HeyTpanHo pH (Steris ProKlenz NpH) u ect Ha TBO 3 0P
3ambpcaBanua (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

3 (nomouna Ha MeKa NnoynCTBallia YeTka BHUMaTeNHo MBT'praVITE BCUYKI NOBBPXHOCTH Ha UHCTPYMEHTA, KaTo AbpPXKUTE UHCTPYMEeHTa
nOTONeH B NOYNCTBALLNA Pa3TBOP 3a NOHe 5 MUHYTH. Mouncrete WHCTPYMeHTa, 10KATO Ce OTCTPAHAT BCUYKU BUAUMM 3aMbPCABAHUA.

. M3nnakHeTe MHCTPYMeHTa, KaTo ro AbPXKUTE NOA CTy/AeHa Tevalla BoAa 3a NoHe 30 ceKyHaW, KaTo BbPTUTE UHCTPYMEHTa, 3a Aa
W3N0XKTe BCUYKN MOBBPXHOCTI U KYXMHM Ha Teyalya BOAQ. Moxe lae B 3aBUCUMOCT OT
pasmepa Ha UHCTPYMEHTa U KONIMYeCTBOTO 3aMbPCABaHE.

. Nocraete mH(prMema B y/1TPa3ByK0Ba Baka, Mb/IHa C NPeceH NOUMCTBALL PasTBOP C HeyTpanHo pH, n obpaboterte c ynTpassyk B

Ha5 MUHYTH. iiTe Camo NoYncTBALLM Pa3TBOpW, KOUTO Ca 3a yﬂOTpEﬁa C Kn nspenna
I/II|M XUPYPruyeckn NHCTPyMeHTH. YBepeTe (€, 4e UHCTPYMEHTBT @ HaMb/IHO NOTONeH B NOYUCTBALLNA Pa3TBOP. He npemsapsame
BaHa It He Ha MHC @ 1a Ce JONUPAT eAMH 10 YT N0 Bpeme Ha nouucTake. He obpaborsaiite
paanmuum MeTa/n B eNH 1 (bl LMKDA Ha YNTPa3BYKOBO NOYNCTBAHE.

. MouncTBaWMAT pasTBOp TPAOBA Aa Ce CMeHI, MPeAU Aa CTaHe BILAUMO 3aMbpCeH. YTpasByKoBaTa BaHa TpAGBa fa e 13TouBa U
MI0YICTBA BCEKM JieH B KOWTO Ce U3M0/138a, I/ N10-4ECTO, ako MM BUAUMO 3aMbpcaBaHe. (fefiBaiiTe MHCTPYKLMMTE Ha POM3BOAUTENA
3 MOYICTBAHE V1 UI3TOUBAHE Ha YTPa3BYKOBATA Baka.

I'Iosmpere CTbNKN 4-6, ako e HEO@XO}JMMO, KO N0 MHCTPYMeHTa 0CTaBaT BUAUMU 3aMbpCABAHMA.

V3nnakHeTe MHCTPyMeHTa, KaTo ro AbpXUTE Noj Tonna (27° 4o 44°C/80° po 111°F) Tevalwia Boaa 3a Haii-manko 30 cekyHau, Kato
BbPTUTE UHCTPYMEHTa, 32 f1a U3N0XKWTE BCUYKM NOBBPXHOCTH 1 KyXMHM Ha Tevaluia Boaa. Moxe Aa e Heob6xoaumo AOMbAHUTENHO
U3MNaKBaHe B 3aBIUCUMOCT OT Pa3mepa Ha MHCTPYMeHTa.

. Motonete WHCTPYMEHTA B YNCT CbA, CbAbpXKaLL NpACHa ueﬁouwzmpaua WK AecTUNUpaHa BoAa, U HaKUCHeTe MHCTPYMEHTa 3a NoHe
TP MUHYTU.

11. ToToneTe UHCTPYMeHTa BB BTOPM YNCT CbJl, CABPXKALL NPACHA JeliOHU3UPaHa un AeCTUAMPaHa BOAA, U HaKUCHETe 3a NoHe

TPU MUHYTH.

12. MBB'bplUETE NOCNEAHO U3NNaKBaHe Ha MHCTPYMEeHTa CbC CTepUNHa AeCTUINpaHa unn qeﬁoumzmpaua BOAa 33 Hali-manko 30 CeKyHau,

KaTo BbpTUTE NHCTPYMEHTa, 3a /1a U3N0XKNUTe BCUUKI NOBBPXHOCTI W KYXMHI Ha Tevalla BoAa.

Ne3undpekuyua
ﬂopanm Bb3MOXHOCTTa BbPXY MHCTPYMEHTa a 0CTAHAT XUMUKAnK 1 ia NPUYUHAT HexenaHa peakuna, Bausch + Lomb He npenopbysa
MBHDHSB&HGTO Ha TeYHU XUMUYECKK ﬂeSMH¢eKT&HTM win (Tepmnamw CUHCTPYMEHTI. Buxre NOYnCTBaHe 1 Tep

0] no-rope 3a np puTe 3a Tepi o Ha MHCTPYMEHTY B aBTOMATU3MPaHa MK 33 MUeHe/e3uHeKTop.
CyweHe
Bumarenxo NOACYLUETE MHCTPYMEHTA C XMPYPruyecka Kbpnuuka 6€3 BnacuHKm um
MoanpbKka, npoBepKa u TecTBaHe
(neu MOYNUCTBaHe NpoBepeTe UHCTPYMEHTa, 3a Aia Ce yBepuTe, Ye BCUYKIM BUAUMI 3aMbPCABAHNA (a OTCTPAHEHU W Ye NHCTPYMEHTBT pa()om
N0 NpefjHa3HayeHue.
OnakoBaHe
OnakoBaiiTe UHCTPyMeHTa B
Crepunusayua

OcBeH ako B Yka3aHuATa 3a ynotpe6a, NPeA0CTaBeHI ¢ KOHKPETHUA MHCTPYMEHT, He € YKa3aHO JIpyro, UHCTPYMEHTUTe U TaBUTe 3a
VHCTPYMEHTY MoraT i Gb/jaT CTepUAu3npaHy Ype3 UlefHUTE METOAN 3a CTEPUAN3ALINA C BNIaXHA TONNMHA (napa):

ABTOK/aB NpU BUCOKa TeMnepaTypa C NpeaBapuTenHo Bakyymupane: 132°C (270°F) 3a 4 muyTu; yBuTu.
« (raHpapreH rpasuTauoHen aBtoknas: 121°C (250°F) 3a 30 munyTy; yButi.
« BucokockopocTeH (6bp3) aBToknas: 132°C (270°F) 3a 10 MUHYTH; pa3onakoBaHU, HO MOKPHTH.
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UHCTPYMEHTa C MUKPOQUATPUPAH BB3JIYX.

00BuBKa Ha L « cTa w Tabna.

TOpOMYKa 3a C



MPEAYNPEXXAEHUE: NHCTpymenTUTe, 06paboTei B 0nakoBaHa TaBa 3a UHCTPYMeHTY, TpAGBa Aa e NOCTABAT B TaBaTa Mo HauWH, KOitTo
11038071ABA Ha N1apaTa Aa BIe3e B KOHTAKT € BCYKM NIOBBPXHOCTH Ha WHCTPYMeHT. He HaTpynBaiiTe UHCTpyMeHTH
€[ BBPXY ZIpYT, Thil KaTo T0Ba MOXe /12 610K/Pa NPOHUKBAHETO Ha N1apa U OTTUYaHeTO Ha KoHflen3a. He

TaBara. TaBYl 3a MHCTPYMeHTU TPAGBA Ala e 00paboTBarT upe3 cTepunu3aLyA c napa
npm BiICOKa Temneparypa npeay BaKyyM

NPEAYNPEXEHUE: 06pa6oTkara upe3 6bp3a (napa 3a He3abaBHa ynoTpeba) crepunu3sauna TpA6Ba Aa Gbae 3ana3eHa amo 3a cnelHa
noBTOPHa 06paboTKa i He TpAGBa Aa Ce 13N0N3Ba 3a PyTUHHA 06pabOTKa Ha UHCTPYMEHTa. VIHCTpyMeHTUTe,

obpaborenu upe3 bp3a cT Tpuﬁsa Ja ce o6p TI00TAENHO UIH B TaBH, CNELWANHO NPOEKTUPAHN 32

cbbp3a ct bbp3o npeAmeTy TpAGBa Aia ce U3N0N3BaT He3abaBHO U Aa He
Ce CbXpaHABAT 3a N0-KbcHa ynoTpeba. Bmme ANSI/AAMI ST79, Tekywia Bepcus, U MONUTUKUTE Ha BaLuaTa MHCTUTYLUA
3 OTPaHNYEHIA N0 0 Ha 0 Ha 6bp3a CT

MPEAYNPEXAEHUE: MHCTpymeHTUTe 32 eHOKpaTHa ynoTpe6a He TpAGBa Aa ce 06paboTBaT NOBTOPHO.

MPEAYNPEXAEHUE: MHCTpyMeRTT 1/unu TaBata 3a MHCTPYMeHTU TpAGBa Jja Gbaat 06paboTeHy upes mbiieH LMKBA Ha CTepUAM3NpaLL0
CyllieHe, Thil KaTo 0CTaTbYHaTa Bara O aBTOKNABUTE MOXe /ia HaCbpuY OLiBETABaHe, 06e3UBETABaHE U PbK/A.

NPEAYNPEMEHUE: Bvnpeku ye uhctp @ paxy 3aTun 121°Cry 30-MuHYTeH MbAEH UYKBA, aKo M3NoN3Ba
TaBa 3a CTepUNM3aLW, NOTPEOUTENAT TPABBA Ja e yBEPH, Ye MHCTPYMEHTUTE He Ca PETOBaPeHH, KOETO MoXe Aa
[0Befje 0 HepaBHOMEPHO BpeMe 3a U3CbXBaHe.

NPEAYNPEXEHUE: stpume NPOTEKTOPM 33 HAKPaiHWLY 32 UHCTPYMEHTY TPAGBA Aa ce CTepUIM3MPaT camo neT (5) MsTH UK No-ManKo.

Te NPOTEKTOpY 33 Ha TPBOUTE HIKOra He TPAGB Aa Ce CTepUA3ipaT.

(bXpaHeHue

Cnep cTepunm3aLya, onakoBaHuTe WHCTPYMEHTU MOXe Aa (e CbXpaHABaT B YncTa 0671acT, B KOATO He ce Habnloaasar €KCTpemMHu Temneparypa
W BNIAXHOCT, B CbOTBETCTBYE C MOJIUTUKATA HA BALLIETO 34PaBHO 3aBeJeHue.

AOI'I'I;JIHMTEHHA MH(DOPMAuI/Iﬂ

3a ¢ 0THOCHO Ha UHCTPYMEHTH 1 UHQOF OTHOCHO p Ha

[MaMaHTEH! HOXO0BE 1 lllpyrm cneumanin VIH(TpIyMeHTMBM)KTE http://www.storzeye.com/instrument-care )
3a MHGOPMaLMA OTHOCHO NOYMCTBAHETO HA 3a/iBUKBAHH UHCTPYMEHTU BIDKTE PKOBOACTBOTO Ha COBCTBEHIIKA Ha UHCTPYMEHTa.
- 3 o OTHOCHO I Ha 0y WYHU UHCTPYMEHTH BIDKTe:
- 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, Tekywa Bepcus, comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
Bausch & Lomb Incorporated

«
1400 North Goodman Street A @ T

MANUFAGTURER Rochester, NY 14609 USA PRESCRIPTION ~ CAUTION  NON-STERILE DO NOT USE
ONLY (USA) IF PACKAGE
ISDAMAGED ~ KEEP DRY

MpoussepeHo ot:

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

STORZ e TbproBcka Mapka Ha Bausch & Lomb Incorporated unu HeiitmTe duananu.
Bcuuku Apyrvt UMeHa Ha NpoAyKTI/MapKW /ni Nora ca TProBCKM MapKu Ha CbOTBETHHTE UM COBCTBEHMLI.
© 2022 Bausch & Lomb Incorporated unu HeittuTe duanan

www.storzeye.com
039005466/4080904
U3m.2022-10



storz.

Ophthalmic Instruments

zh

Eﬁﬁﬂ:ﬂlﬂﬂﬂ

—iRiEE

LA iRBAES JIBaustthLombLlE %:E%EF TERMLMEES R, MEAREREBTFATIERN
ihpea-=N M FIARRKLFRHUTIZOERTIE, IXFEEY j&hiﬁL&l&{ﬂﬁlﬁ*ﬂﬁJﬁh’ﬁM ﬁﬁ o
S0FE A BRREVAIAN B F Rt l%EHE’JEﬂME NIFHEE AR S

I&]E&%Bﬁﬁgr 1;*; He U TIE. BT AR T SR , JAEAEE Hjﬁ?éft@ i1

EEfREIN—REE S,
BRAESS AR |, Bausch +Lomb LXHEX@%%?BEE'{%F%  REEE. BEIRE , MEER.
XL BRI R & AR AR ST AR 51 I A R EF.
A ErH SRR N dém*ﬂﬂﬁﬁ LiRIE S E TR,
ﬂtl:
. i%%#%%%mi%@&@%ﬁ%m%ﬂ%ﬂw . XA R AT B RS IR F IR L
BB ES I PANRRHMF AR | RIFERRRER.
BB —IR MRS,

. mumﬂ?‘ﬂ'ﬂiﬁf" (XATESENGE | TRATEMIEINENE, S mRE KRR
RISZEER | AR LSRR, 1525 ANSVAAMIST79 S EL T R A RN A S e
SRR KIS EHIBRAE,

- KA EE IS SR BRI,
- BB AT AT,
{sERRisiER

1 AFARBBELRTIIA.

2 SEENLURGERR. SRR (B1A) BRATIA (B8 ) A, LUEE (B1-D) £AY
Oie (EN-C) SERMEE. B, BROmkn ST NS .

3. VOMIHE D AR B—RFREHEAERE CERREFRL |, FES -2 FRi8E
MBS FERA TR L, BRIRE i ARy , S2la F R E I,

i EFRERATRANRETIRTGS | SARF RN EEE SN R/ NI A,
2&: TNERELBTRE | (PSR R BB EER SN aE L.
8 NSEEEAESHER  ERGTIR{IRTRXER  MEESER.
EEEIRSIE

12 RR N E R R B E R NE R X BRI REF = ARG, BRI ERS
HOBEHRATHRIA,

L]

Rl

- (FAREE . MRWMER R AR S SR L E RISE.

- BEMNHRFERENE , LA LLSIRTERSM LT,

BE:  A7EERSSESSHSNINERT | BAXYRRAT B IMFHRIAS .
BE . RMEMANERGIE,

FHAIES

- EEMRIRIREFE,

- BEMMNEBESENSSET  LEEnAS XS EPRIPARRZSE.

SLRE SRS

F%_{T%?E*%‘%W.ﬁﬁﬁ%ﬁﬁ , EIERIBFREN SRR BEREREXSNMAGIRES (FE, mE. Bl

BEnESHES

BE:  BEEME SRR  RFERERAIER.
1. IEEEEE L IERRER.

2 uaR{EﬁH pHPHEBEAIR.
3.
4.

RTERERET

WNSRES L BBEISR | PIREREEM i A E AR TF A,
BRATB RIZESMEN T | eI LB, RS SEERE
NIRRT ERERIRE .

5. BEMMEELAEREL | EEASTEMB SR b,

Bies . WEf)

BAUSCH+LOMB
Instruments

Ear, Nose, Throat & Plastic Surgery

6. *EELXF?TE’J::—J%E&%W, B EA AR LURIERS N EFERA0 SR E M EEE, T
B SRS E A pH 2SR ( Getinge Neutrawash) =BG HSRY ( 754 Biomedical Instrumentation and

Technology 2007;41(4): 324 331 meEZR 17 7RI,
FER H1E Bk
TSk 358 30°C (86°F)
& 10934 40°C (104°F)
& 10934 30°C (86°F)
ik 35 30°C (86°F)
BE—RIFAESE | 80°C(176) 44T 50 4Hak 90°C (194 4T 10 3%
T PYRRNIZR - YDDEIS 110°C (30°F)
pH RIS | RREISHIGIERIIRE | RIB KRS MSREERERE,
(ERRESIRERESRMY.

RTESETRIBSHSMAE ATt AR S AR G RN
ERRITERTAR, I, -HRs 8T NIRESRIRE,

7. AR (MR ERMANEISE,  RERIRNESIUREEERTE. MRAESRE L
mﬁ__[lu’fﬁ: MRy EFRANME R FaliEiA.

FAEE

1 RIER RS e S R E R R,

2 BRsETRERKR IR 305 | IEEasMLMEREE P EREMANE. R0
RINFISFIRE | CAEB SNk,

3. SRS E T A REE o PR S S ARAVE S E) tﬁl’\] y \%15@&1’" B(EEIEIIZI?U%JL%EIJIREE;E
g5, SEFRE R AT E T R ma RS WZ s aART. T
HEESRAIER pH PS5 Stens ProKlenz NpH)ﬂ]FEﬁmEM ( f".:. Biomedical Instrumentation and
Technology 2007;41(4): 324 33 ARAEESK ) #HT 7RI,

4 ERRESEREEREEMATERE  BIESEMRRESESRTED s D, Ei5s
W, BRIEMRATE R LS.
| TERCRE AR KRR AT R E M. RIEREA

5. BERETIRBRKR NREED 0F
INTSIER | FIRER ERNTE.

6. ﬁﬁgmgazmﬁgﬁiﬁpﬂq:‘ﬁ:s:n:gﬁﬂgﬂfﬁ;@ﬁ‘? BEEEES 9. REAEr AT E SR
WEF ARSI S S AR, MRl e aRt, LaauET , SEEmAEY
LS MAE B, 1501 D—/\ﬁm,%%@ﬁw}:ﬂ%naﬁﬁ}%

7. BEEEARSERRN S CRERETAR, SAERBEESMEENGEA=HES  IRE
AISYE NN BMEES. BRGSOk S S E R AT,

8. WNREEW EET IS | BREEEES LR 46,

9. {EEEME T IR (70 Z 44°080° 1) BSRIKTE TR ZEA 3080 | BekastmLAEKiRAEPikrER
EFIAEE. *E}E%%mzjcd\ FTREERERN .

10. {588 S TE RN B A E FKEEIB K TERF |, FHSaRmEL =04,

1. GRS ERE SRR FASRRIBKNB— N TERT , HREEL=5.

12AEFH%%%T%’?Kﬁ%%??ﬁiﬁgmiﬁﬁﬁﬁ—ﬁmﬁ Z=/30F , NEE S MLME KA TR RTE R

E
BT YIRPT AR BR T AR 313 (SR BT, Bausch + Lomb RIS BRI R DAL IR ES I
KEF, HSE RN D e rEs | 1 RHE SRS Lo S T %ﬁ HIAEFF.

EFRREFABLIVUETEEM | & R EIES R T 251,

$ip, REMRE
BRI  RESNLRRT AR ST , BRNRIRATIE.
34

BREMEREELIRER. PUHNEORSSIERT.

KE

[%%%ﬁ%%ﬁﬁﬁiﬁﬁ?ﬁ@ﬁﬁ%ﬁﬂﬂEF:":EiREE | ERATRSIERATEE LI TSR (35 ) REmEHT

METHESEKRE : BrQ0HEET4HH ; BEE,
- IREENBEKRE 12102500 KR 098 ; BFE,
- IR (B ) BIREERE [ BrC0H £ET 105 ; FMEEEES,

B COESSRMTRTAERHN AR e AT G R E A U BTN,
ErEE , F XA RIS ET SR, B HERT . Eﬂzéﬁmﬁﬁ
RERAB RS KRR E
BE:  =EhE yiﬂﬂﬁﬁi KA ) K {Xﬁﬁzf%?%liaﬁ&t@ i7[7" ﬁH:FEE ﬂEE’J”“ﬂQJ:fE %Fﬁ
r'%)ﬁ’:ﬂ% ) IEE’J%%* i ER A MR A %Ijﬁl‘l‘ﬁﬁzfr—_nmﬂ?‘li sRhE,
AT K BRI EARZ DA | ARE LIS AR, 1E%IFEANSI/AAM|5T79%§ﬁ1|‘zﬂ'}1'ﬁ$
*ﬂ‘”ﬁﬁ?‘ ’fﬂ}’]ﬁ?&fﬁﬁﬁmmﬂ?‘ﬂ]‘IlﬁEE’JBﬁfﬁJﬂm
BE:  RMRSWAREIME,
- igﬁ/ﬁ%mﬁﬁf SR RNETIRERLE | BABEKERPHABRKDSS R
o
BE: RESWSST 2 (ENEEKNE 30 HHSTEEIRIGIE , (BNRERAXER . R YW
fReFMARITR | *LJ_Iﬁu%ﬁ:FJ&E‘J‘IEﬂTfJn
B NIMESESLRIP R RAERE R 0 RHED ., NMEIER SRR S KE.
=
gg&-&.ﬁfa‘ . RHZRRFENIBREER | BEEESEMERENMF R EEMEENT#X
M. ‘
- BXREMERCENESER  UREXEEDREMEREMERTGENER | 558
http://www.storzeye.com/instrument-care
- BXEERMBRMIER | BESEEMNARFS.

- BXRMSENENCENESER | B52H
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UPUTE ZA PONOVNU OBRADU
OPCE NAPOMENE

Trtka Bausch + Lomb potvrdila je da su sljedece upute VALJANE za pripremu medicinskog proizvoda za ponovnu upotrebu. Obradivac je
duzan osigurati da se obrada provodi pomocu opreme i materijala te uz pomoc osoblja u ustanovi radi postizanja Zeljenih rezultata. To
zahtijeva provjeru valjanosti i uobicajeno pracenje postupka. Takoder, bilo kakvo odstupanje obradivaca od prilozenih uputa potrebno je
pravilno prodijeniti u pogledu ucinkovitosti i mogucih Stetnih posljedica. Sve postupke ciscenja i sterilizacije potrebno je potvrditi na mjestu
upotrebe. Njihova ce ucinkovitost ovisiti o mnogim cimbenicima te je moguce dati samo opcenite smjernice o pravilnom ¢iscenju i sterilizaciji
proizvoda.

Ako nije drugacije navedeno, tvrtka Bausch + Lomb isporucuje proizvode nesterilne te se proizvodi ne smiju upotrebljavati ako nisu ocisceni,
dezinficirani i sterilizirani.

Ove upute namijenjene su samo osobama koje imaju potrebno znanje i koje su prosle obuku.

Oprema za ciscenje i dezinfekciju mora biti kvalificirana i provjerena da bi se osigurala njezina prikladnost za predvidenu svrhu.

UPOZORENJA

Nemojte namakati instrumente u otoplnama koje sadrzavaju klor ili kloride jer mogu uzrokovati koroziju i ostetiti instrument.
Nemojte obradivati mikrokirursk u iziranoj perilici osim ako perilica ima ciklus za ciscenje osjetljivog pribora.
Nemojte obradivati instrumente za jednokratnu upotrebu.

Sterilizacija ispiranjem treba se primjenjivati samou slucaju hnne ponovne obrade te se ne smije primjenjivati za uobicajenu
sterilizaciju instrumenta. Predmete koji su otrebno je potrij biti odmah te ih se ne smije pohranm za buducu
upotrebu. Pogledajte trenutacnu reviziju standarda ANSI/AAMI ST791 pravila vase ustanove za ogranicenja u pogledu primjene
sterilizacije ispiranjem.

Duge uske kanile i slijepe rupe zahtijevaju posebnu paznju tijekom ¢iscenja.
Nemojte provoditi ovaj postupak za dijamantne nozeve.
UPUTE ZA UPOTREBU

. Odaberite odgovarajucu velicinu o3trice za postupak.

2, Pogledajte SI. 1za upute za sastavljanje. Postavite krakove drske trepana (SI. 1-A) u ostricu (SI. 1-B) tako da su izboceni dijelovi (SI. 1-C)

na kraku (SI. 1-D) postavljeni na vanjskom rubu ostrice. Takoder, vrhovi krakova moraju biti postavljeni na izbocinu unutar ostrice.

3. Kada je drka pazljivo postavljena u ostricu, postavite palac i kaZiprst jedne ruke na gornju nazubljenu drsku, a palac i kaziprst druge
ruke na donju nazubljenu drSku. Lagano okrecite gornju nazubljenu drsku u smjeru kazaljke na satu dok drka trepana ne bude ¢vrsto
drzala o3tricu.

NAPOMENA: nakon upotrebe drske s vecom ostricom trepana, Cetiri opruzna kraka moraju se stisnuti rukom da bi odgovarali o3trici
manje velicine.

UPOZORENJE: Nakon $to izvadite trepan iz drZaca, pazljivo provjerite je li ostrica savrSeno postavljena na izbocene dijelove koji se
nalaze na krakovima trepana.
UPOZORENJE: Drzac trepana namijenjen je za visekratnu upotrebu, ali je oStrica trepana namijenjena iskljucivo za jednokratnu

upotrebu i ne smije se ponovno upotrebljavati.

OGRANICENJA PONOVNE OBRADE

Ponovna obrada prema uputama navedenima u nastavku ne bi trebala negativno utjecati na funkcionalnost instrumenata. Vijek trajanja
instrumenta odreden je trosenjem i otecenjima tijekom upotrebe.

UPUTE
Mjesto upotrebe
« Instrument je nakon upotrebe Sto prije potrebno oistiti od p prijavitine jednok krpom / papil maramicom.
- nstrument je potrebno odrZavati vlaznim da bi se sprijecilo suenje prljavitine na instrumentu.
UPOZORENJE: Nemojte namakati instrumente u otopinama koje sadrzavaju klor ili kloride jer mogu uzrokovati koroziju i
ostetiti instrument.
UPOZORENJE: Instrumenti za jednokratnu upotrebu ne smiju se ponovno obradivati.

Spremnici i prijevoz
« Instrumente je potrebno ponovno obraditi Sto je prije moguce.
« Instrumente je potrebno staviti u odgovarajuci spremnik da bi se osoblje zastitilo od kontaminacije tijekom prijevoza do
podrudja dekontaminadije.

Priprema za dekontaminadiju i ¢iscenje
Potrebno je pridrzavati se univerzalnih mjera opreza, ukljucujuci upotrebu odgovarajuce osobne zastitne opreme (rukavice, zastita za lice,
pregaca itd.) u skladu s pravilima vase ustanove.

BAUSCH+LOMB
Instruments

Ear, Nose, Throat & Plastic Surgery

Automatizirano ciScenje i toplmska deszekcua

UPOZORENJE: Nemojte obradivati mi ke u iziranoj perilici osim ako perilica ima ciklus za Ciscenje
osjetljivog pribora.
1. Slijedite upute proizvodaca perilice.

2. Upotrebljavajte samo pH neutralne otopine za Ciscenje.

3. Ako je na instrumentu vidljiva velika kolicina prljavitine, mozda ce biti potrebno prethodno rucno ciscenje pH I
otopinom za Ciscenje.

4. Provjerite jesu li svi instrumenti sa zglobnim dijelovima otvoreni i moze li se voda ucinkovito isprazniti iz instrumenata s lumenima. Ako
perilica ima prikljucke za prilagodnike lumena, potrebno ih je upotrijebiti za instrumente s lumenom.

5. Postavite instrumente u prikladne nosace tako da ne budu izlozeni pretjeranom pomicanju ili doticaju s drugim instrumentima.

6. Obradite instrument u skladu s uvjetima navedenima u nastavku. Vrijeme i i uv1et| mscenja mogu se prilagoditi na temelju kolicine
prljavstine prisutne na instrumentu. Sljedeci uvjeti potvrdeni su pH (Getinge h) i testom za ukl
tvrdokorne organske prljavstine (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

Faza Vrijeme Temperatura

Pretpranje 3 minute 30°C(86°F)

Pranje’ 10 minuta 40°C (104 °F)

Pranje’ 10 minuta 30°C(86°F)

Ispiranje 3 minute 30°C(86 °F)

Toplinsko zavrsno . o op) il . o oF)2

ispiranje 50 minuta na 80 °C (176 °F) ili 10 minuta na 90 °C (194 °F)

Susenje Promatranjem — nemojte premasiti 110 °C (230 °F)
'pH neutralni deterdzent: prilagodite koncentraciju u skladu s uputama proizvodaca deterdzenta u pogledu kvalitete vode i
kolicine prljavstine na instrumentu.
Minimalni uvjeti izlozenosti toplinskoj dezinfekdiji.
%S obzirom na to da ciScenje cesto obuhvaca razlicite kolicine instrumenata, ucinkovitost susenja razlikovat ce se ovisno o opremi
te prirodi i kolicini instrumenata koji se obraduju. Stoga se parametri susenja moraju odrediti promatranjem.

7. Nakon obrade paljivo provjerite istocu instrumenta, bilo kakve znakove ostecenja i pravilan rad. Ako vidljiva prljavitina ostane na
instrumentu nakon obrade, potrebno ga je ponovno obraditi ili ruéno oistiti.

Rucno ¢iscenje

1. Prema potrebi rastavite instrument i pregledajte ima i na njemu ostecenja ili korozije.

2. Prethodno ispirite instrument pod hladnom tekucom vodom najmanje 30 sekundi i okrecite instrument da bl sve povrsme i Supljine bile
pod mlazom tekuce vode. Moze biti potrebno dodatno ispiranje ovisno o velicini i i kolicini p na

3. Stavite instrument u prikladnu ¢istu posudu napunjenu svjezom pH neutralnom otopinom za (iscenje k01a je pripremljena u skladu s
uputama proizvodata otopine. Upotrebljavajte samo otopine za ciScenje koje su oznatene za upotrebu s medicinskim proizvodima il
kirurskim i ima. Provjerite je lii potpuno uronjen u otopinu za iscenje. Sljedeci uvjeti potvrdeni su pH neutralnim
deterdzentom (Steris ProKlenz NpH) i testom za uklanjanje tvrdokorne organske prljavstine (Biomedical Instrumentation and Technology
2007;41(4):324-331).

4. Mekanom cetkom za CiScenje njezno ribajte sve povrsine instrumenta dok je instrument uronjen u otopinu za Ciscenje najmanje 5 minuta.
(Cistite instrument dok ne uklonite svu vidljivu prljavitinu.

5. Isperite instrument pod hladnom tekucom vodom najmanje 30 sekundi i okrecite instrument da bi sve povrsine i Supljine bile pod mlazom
tekuce vode. Moze biti potrebno dodatno ispiranje ovisno o velicini instrumenta i kolicini prljavstine na instrumentu.

6. Stavite instrument u ultrazvucnu kupelj napunjenu svjezom pH neutralnom otopinom za cicenje i ultrazvucno obradujte instrument
5 minuta. Upotrebljavajte samo otopine za ciScenje koje su oznacene za upotrebu s medicinskim proizvodima ili kirurskim instrumentima.
Provjerite je li instrument potpuno uronjen u otopinu za ¢iscenje. Nemojte prekomjerno napuniti ultrazvucnu kupelj ili dopustiti da se
instrumenti dodiruju tijekom ¢iscenja. Nemojte obradivati razlicite metale u istom ciklusu ultrazvu¢nog ciscenja.

7. Otopinu za Ciscenje potrebno je promijeniti prije nego Sto postane vidno prijava. Ultrazvucnu kupelj potrebnoje prazniti i Cistiti svaki dan
kada je u upotrebi ili cesce ako su vidljivi znakovi prljavstine. Slijedite upute proizvodaca za ciscenje i praznjenje ultrazvucne kupelji.

8. Prema potrebi ponovite korake od 4. do 6. ako na instrumentu ostane vidljiva prljavitina.

9. Ispirite instrument pod toplom tekucom vodom (od 27 °C do 44 °C/ od 80 °F do 111 °F) najmanje 30 sekundi i okrecite instrument da bi

sve povrsine i Supljine bile pod mlazom tekuce vode. Moze biti potrebno dodatno ispiranje ovisno o velicini instrumenta.

10. Uronite instrument u ¢istu posudu sa svjezom deioniziranom il destiliranom vodom i namacite instrument najmanje tri minute.
11. Uronite instrument u drugu Cistu posudu koja sadrzava svjezu deioniziranu ili destiliranu vodu i namacite ga najmanje tri minute.
12. Izvrsite zavr$no ispiranje instrumenta sterilnom destiliranom ili deioniziranom vodom u trajanju od najmanje 30 sekundi i okrecite

instrument da bi sve povrsine i Supljine bile pod mlazom tekuce vode.

Dezinfekcija

Zhog mogucnosti da ostaci kemikalija ostanu na instrumentu i izazovu Stetnu reakciju, tvrtka Bausch + Lomb ne preporucuje upotrebu tekucih
kemijskih sredstava za dezinfekciju ili sterlllzatuu instrumenata. Pogledajte prethodnl odjeIJak Automatizirano ciscenje i toplinska dezinfekcija
za postupke toplinske dezinfekcije i i uredaju za pranj iju.

Susenje

Pazljivo osusite instrument kirurskom krpom koja ne ostavlja dlacice ili ga osusite mikrofiltriranim prisilnim strujanjem zraka.
Odrzavanje, pregled i testiranje

Nakon ¢i$¢enja pregledajte instrument da biste bili sigurni da je sva vidljiva prljavstina uklonjena i da instrument radi kako treba.

Ambalaza

Zapakirajte instrument u prikladnu vrecicu za sterilizaciju, omot ili pliticu na odjelu za centralno skladistenje medicinskog pribora.
Sterilizacija

Ako nije drugadije navedeno u Uputama za upotrebu koje se isporucuju s odredenim i i iplitice za i

moguce je sterilizirati primjenom sljedecih metoda sterilizacije vlaznom toplinom (sterilizacija parom):

Autoklav u predvakuumu pri visokoj temperaturi: 132 °C (270 °F) 4 minute; omotano.
Standardni gravitacijski autoklav: 121 °C (250 °F) 30 minuta; omotano.
Autoklav (ispiranje) pri velikoj brzini: 132 °C (270 °F) 10 minuta; odmotano ali pokriveno.

UPOZORENJE: Instrumente koji se obraduju u zamotanoj plitici za instrumente potrebno je staviti u pliticu tako da para moze doci u

doticaj sa svim povrsinama instrumenta. Nemojte slagati instrumente jedan na drugi jer to moze sprijeciti prodiranje
pare i odvod kondenzata. Nemojte prekomjerno napuniti pliticu. lzrazito napunjene plitice za instrumente potrebno je
obraditi predvakuumskom sterilizacijom parom pri visokoj temperaturi.

UPOZORENJE: Sterilizacija ispiranjem (sterilizacija parom za neposrednu upotrebu) treba se primjenjivati samo u slucaju hitne ponovne

obrade te se ne smije primjenjivati za uobicajenu obradu i obradene sterilizacije
ispiranjem potrebno je obradivati pojedlnacno ili u pliticama koje su posebno izradene za upotrebu prilikom sterilizacije
ispiranjem. Predmete koji su sterili jem potrebno je upotrijebiti odmah te ih se ne smije pohranm za buducu
upotrebu. Pogledajte trenutacnu reviziju standarda ANSI/AAMI ST79 pravila vase ustanove za ogranicenja u pogledu
primjene sterilizacije ispiranjem.

UPOZORENJE: Instrumenti za jednokratnu upotrebu ne smiju se ponovno obradivati.
UPOZORENJE: Instrument i/ili pliticu za instrumente potrebno je obraditi putem potpunog ciklusa sterilizacijskog susenja jer preostala

vlaga iz autoklava moze dovesti do nastanka mrlja, promjene boje i hrde.



UPOZORENJE: lako su instrumenti potvrdeni za vrstu gravitacijske sterilizacije pri 121 °C, puni ciklus u trajanju od 30 minuta, korisnik
mora osigurati da, ako upotrebljava pliticu za sterilizaciju, ne stavi previse instrumenata u nju jer to moze dovesti do
neujednacenog vremena susenja.

UPOZORENJE: Zastitu za vrhove krutih instrumenata potrebno je sterilizirati samo pet (5) puta ili manje. Zastita za vrhove silikonskih
cjevcica nikada se ne smije sterilizirati.

Pohrana
Zapakirane instrumente nakon sterilizacije mozete spremiti na Cisto mjesto na kojem vrijed ivlage nisu prekomjerneitou
skladu s pravilima svoje ustanove.
DODATNE INFORMACIJE
«  Zadodatne informacije u vezi s p obradom il i ih nozeva i drugih posebnih instrumenata pogledajte

stranicu http://www.storzeye.com/instrument-care

Informacije o icenju elektricnih instrumenata potrazite u Korisnickom prirucniku za instrument.

Za dodatne informacije u vezis p obradom oftalmoloskih i pogledaj

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

— trenutaénu reviziju standarda ANSI/AAMI ST79, comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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POKYNY PRO ZPRACOVANI K OPETOVNEMU POUZITI
OBECNE POZNAMKY

Nasledujici pokyny byly validovany spole¢nosti 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 doséhne pozadovanyich vysledkil. To vyZaduje validaci a pravidelné monitorovani procesu. Stejné i kazda odchylka
zpracovatele od poskytnutych pokynt musi byt fadné zhodnocena z hlediska Gcinnosti a potencialnich nepfiznivych nasledki. V3echny procesy
(isténi a sterilizace vyzaduji validaci v misté pouziti. Jejich ticinnost zavisi na mnoha faktorech, a je tedy mozno poskytnout pouze obecny navod
ke spravnému Cisténi a sterilizaci zafizeni.

Produkty, pokud neni uvedeno jinak, jsou spolecnosti Bausch + Lomb doddvany nesterilnia nesmi byt pouZity bez vycisténi, dezinfekce
asterilizace.

Tyto pokyny jsou uréeny pouze pro pouZiti osobami s piislusnymi znalostmi a Skolenim.

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

Nenamadejte nastroje do roztokii obsahujicich chlor i chloridy, protoze by mohlo dojit ke korozi a poskozeni néstroje.

Nezpracovdvejte mikrochirurgické néstroje v automatické mycce, pokud nema program pro jemné myti.

Nezpracovdvejte ndstroje na jedno poutiti.

Ipracovani bleskovou sterilizaci by mélo byt pouzito pouze pfi nouzovém zpracovani a nemélo by byt pouzivano pfi rutinni sterilizaci
néstrojii. Predméty sterilizované bleskovou sterilizaci je nutno pouzit okamzité a nesméji byt skladovany pro pozdéjsi poutiti. Viz aktualni
revizi normy ANSI/AAMI ST79 a zasady vaseho zdravotnického zafizeni tykajici se omezent pfi pouzivani bleskové sterilizace.

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

NAVOD K POUZIT
. Lvolte cepel velikosti vhodné pro vykon.
2, Viz pokyny k sestaveni na Obr. ozte ramena drZadla trepanu (Obr. 1-A) do cepele (Obr. 1-B), tak aby se vystupky (Obr. 1-C) na
rameni (Obr. 1-D) opiraly o vnéjsi okraj cepele. Stejné tak by se mély Spicky ramen opirat o hranu uvniti cepele.
3. Rukojet opatrné umistéte do cepele a polozte palec a ukazovacek jedné ruky na horni vroubkované drzadlo a palec a ukazovacek druhé
ruky na dolni vroubkované drZadlo. Opatmé otocte hornim vroubkovanym drzadlem ve sméru hodinovych rucicek, az bude drzadlo
trepanu bezpecné zachyceno v cepeli.

POZNAMKA: Po poufiti drzadla s vétsi cepeli trepanu musf byt étyfi pruZinové ramena ruéné stlacena, aby se vesla do cepele mensi velikosti.
UPOZORNENI: Po vyjmuti trepanu z pouzdra peclivé zkontrolujte, zda se cepel dokonale opird o vystupky na ramenech trepanu.
UPOZORNENI: Drzak trepanu je opakované pouZitelny, ale cepel trepanu je pouze na jedno pouziti a neméla by byt znovu pouzita.
OMEZENI PRI ZPRACOVANI K OPETOVNEMU POUZITI
Zpracovani k opétovnému pouitf podle nize uvedenyich pokynii by nemélo nepfiznivé ovlivnit funkénost nastroji. Zivotnost néstroje je dana
opotiebenim a poskozenim pfi pouziti.
POKYNY
Misto poutiti

= Po poutiti by nastroj mél byt co nejdive ocistén od nadmémého znecisténi pomoci jednorazové papirové nebo textilni utérky.

« Nastroj je nutno uchovavat vlhky, aby znecisténi na nastroji nezaschlo.
UPOZORNENI: Nenamacejte néstroje do roztokii obsahujicich chlor ci chloridy, protoze by mohlo dojit ke korozi a poskozeni nastroje.
UPOZORNENI: Jednorazové néstroje nesméji byt zpracovévany k opétovnému pouziti.
Uchovavani a preprava

= Nastroje musi byt zpracovany k opétovnému pouZiti co nejdrive.

« Nastroje je nutno vloZit do vhodné nadobky, aby byli pracovnici pfi prepravé do dekontaminacniho prostoru chranéni pied kontaminaci.
Priprava k dekontaminaci a ¢isténi

Je nutno dodrZovat obecnd opatfeni véetné pouziti vhodného osobniho ochranného vybaveni (rukavic, oblicejového stitu, zastéry atd.) podle
zdsad vaSeho zdravotnického zafizeni.

Automatické ciSténi a tepelna dezinfekce

UPOZORNENI: Nezpracovavejte mikrochirurgické nstroje v automatické mycce, pokud nema program pro jemné myti.
1. Dodrzujte pokyny vyrobce mycky.
2. Poutivejte pouze Cistici roztoky s neutralnim pH.
3. Pokud je na nstroji zjevné hrubé znecisténi, bude mozna nutné manudlni predcisténi s isticim roztokem o neutrélnim pH.
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. Zajistéte, aby viechny ndstroje s klouby byly otevieny, a aby néstroji s luminy mohl roztok icinné protékat. Pokud mé mycka ndsadce na

lumina, je nutno je u ndstrojti s luminy pouzit.

. Nastroje vlozte do vhodnyich nosicd, aby nebyly vystaveny nadmérmym pohybiim a nebyly v kontaktu s jinymi néstroji.

. Nastroj zpracujte podle nize uvedenych podminek. Dobu a podmmky Gisténi je mozno upravit podle velikosti znecisténi na nastroji.
Nasledujici podminky byly validovany za pouZiti pH (Getinge h) pfi silné zétézi organickymi necistotami
(Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

Faze Doba Teplota
Predmyti 3 minuty 30°C(86 °F)
Myti' 10 minuty 40°C (104 °F)
Myti' 10 minuty 30°C(86°F)
Oplachovani 3 minuty 30°C (86 °F)
g;‘(;ﬁ;’:ftfe‘"e 50 minut pii 80 °C (176 °F) nebo 10 minut pfi 90 °C(194 °F)?
Susenf Podle pozorovani — neprekracujte 110 °C (230 °F)*

'pH neutrdIni detergent: Koncentraci upravte podle pokynii vyrobce detergentu s ohledem na kvalitu vody a stupen
znecisténi ndstroje.
Minimalni podminky expozice pro tepelnou dezinfekci.
*Vizhledem k tomu, Ze ¢isténi Casto zahrnuje napli riiznych nastroji, bude se tcinnost susent lisit podle pouzitého zafizeni a
povahy a objemu zpracovévané napIné. Proto je nutno zvolené parametry suseni stanovit na zakladé pozorovani.
Po zpracovani nastroj peclivé prohlédnéte, zda je Cisty, nejevi zadné znamky poskozeni a je mozné jej fadné pouzit. Pokud na ndstroji
ziistava po zpracovani viditelné znecisténi, musf byt nastroj znovu zpracovan nebo manuélné vycistén.

Manualni cisténi
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. Rozlozte nastroj, jak je to proveditelné, a prohlédnéte jej, zda neni poskozen ¢i zkorodovan.
. Nastroj predem oplachnéte tak, Ze jej po nejméné 30sekund podrzite pod studenou tekouci vodou a budete jim otdcet, aby se tekouci voda

dostala na vsechny povrchy a do viech dutin. Podle velikosti nstroje a rozsahu znecisténi mize byt nutné dalsi oplachnuti.

. Vlozte nstroj do vhodné cisté misky naplnéné Cerstvym isticim roztokem s neutralnim pH, pfipravenym podle pokyni vyrobce roztoku.

Pouzivejte pouze Cistici roztoky urcené pro poutiti s Iékafskymi zafizenimi ¢i operacnimi ndstroji. Zajistéte, aby byl nastroj tpiné ponofen
do isticiho roztoku. Nasledujici podminky byly validovany za pouziti pH dlniho d (Steris ProKlenz NpH) pfi silné zatéZi
organickymi necistotami (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

Pomoci mékkého Cisticiho kartacku jemné drhnéte po dobu nejméné 5 minut vsechny povrchy néstroje a piitom drzte ndstroj ponofeny do
isticiho roztoku. Cistéte nastroj, az bude odstranéna viechna viditelnd necistota.

. Nastroj 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 nastroje a mnozstvi necistoty miize byt nutné dalsi oplachnuti.

Vlozte nastroj do ultrazvukové ldzné napInéné cerstvym cisticim roztokem s neutralnim pH a Cistéte ultrazvukem po dobu 5 minut.
Poutivejte pouze Cistici roztoky urcené pro pouZiti s Iékafskymi zafizenimi ¢i operacnimi ndstroji. Zajistéte, aby byl ndstroj tipné ponofen
do isticiho roztoku. Nenapliiujte ultrazvukovou ldzen nadmémé, ani nepfipustte, aby se néstroje béhem cisténi dostaly navzdjem do
kontaktu. Nezpracovavejte v témpze isticim ultrazvukovém cyklu odliSné kovy.

. istici roztok je nutno vyménit dive, nez bude viditelné znecistén. Ultrazvukové ldzef musi byt vypusténa a vyciténa v kazdém dnu, kdy

je pouzita, nebo castéji, pokud je viditelné znedisténi. Dodrzujte pokyny vyrobce tykajici se cisténi a vypousténi ultrazvukové lazné.

. Pokud na ndstroji ziistava viditelné znedisténi, opakujte kroky 46 podle potieby.

Nastroj oplachnéte tak, Ze jej po nejméné 30 sekund podrzite pod teplou (27 ° az 44 °C/ 80 ° az 111 °F) tekouci vodou a budete jim otacet,
aby se tekouci voda dostala na vsechny povrchy a do viech dutin. Podle velikosti néstroje miize byt nutné dalsi oplachnuti.

10. Ponofite ndstroj do cisté misky obsahujici cerstvou deionizovanou nebo destilovanou vodu a nechejte jej ponofeny po dobu nejméné

tfi minut.

11. Ponoite nastroj do druhé cisté misky obsahujici cerstvou deionizovanou nebo destilovanou vodu a nechejte jej ponofeny po dobu nejméné

tfi minut.

12. Provedte konecny oplach ndstroje sterilni destilovanou nebo deionizovanou vodou po dobu nejméné 30 sekund a pfitom jim otacejte, aby

se proudici voda dostala na vsechny povrchy a do viech dutin.

Dezinfekce

Vzhledem k tomu, Ze na ndstroji mohou ulpét residua chemickych latek a zptisobit nezadouci reakci, spolecnost Bausch + Lomb nedoporucuje
u ndstrojli poutiti tekutych chemickych dezinfekénich prostredki ani sterilizacnich prostiedka. Postupy pfi tepelné dezinfekci v automatické
mycce/dezinfektoru jsou uvedeny vy3e v Casti Automatické Cisténi a tepelnd dezinfekce.

Suseni

Pedlivé osuste nastroj bezotfepovou chirurgickou utérkou nebo ndstroj osuste tlakovym mikrofiltrovanym vzduchem.

Udrzba, prohlidka, testovani

Po vydisténi ndstroj prohlédnéte, abyste se ujistili, Ze bylo odstranéno v3echno viditelné znecisténi a ze néstroj funguje sprévné.

Baleni

Zahalte néstroj do vhodného sterilizacniho sacku, obalu nebo podnosu v centrélni zésobovaci mistnosti.

Sterilizace

Pokud neni v ndvodu k pouZiti dodaném s pfislusnym néstrojem uvedeno jinak, mohou byt nastroje a podnosy na nastroje sterilizovany
nsledujicimi metodami sterilizace horkem za vihka (pani):

Vysokoteplotni sterilizace v autoklavu s prevakuem: 132 °C (270 °F) po dobu 4 minut; zabalené.
Standardni sterilizace v autoklavu s gravitaénim odvzdusnénim: 121 °C (250 °F) po dobu 30 minut; zabalené.
Vysokorychlostni (bleskova) sterilizace v autoklavu: 132 °C (270 °F) po dobu 10 minut; nezabalené, ale zakryté.

UPOZORNENI: Zabalené néstroje zpracovévané k opétovnému poufiti na podnosu na nastroje by mély byt na podnos ulozeny tak,

aby se para mohla dostat do kontaktu se viemi povrchy ndstroje. Nepoklddejte nastroje na sebe navzdjem, protoze by
mohlo dojit k zablokovéni pronikani pary a odvodu kondenzatu. Na sterilizacni podnos nepokladejte nadmeérné mnozstvi
néstrojii. Podnosy na néstroje s velkou nalozi by se mély zpracovavat vysokoteplotni parni sterilizaci s prevakuem.

UPOZORNENI: Ipracovani bleskovou sterilizaci (k okamzitému pouZiti) by mélo byt pouZito pouze pfi nouzovém zpracovani a nemélo

by byt pouzivano pfi rutinn sterilizaci nastrojti. Néstroje zpracované bleskovou sterilizaci by mély byt zpracovany
jednotlivé nebo na podnosech specidlné navrzenych pro poutiti s bleskovou sterilizaci. Predmeéty sterilizované
bleskovou sterilizaci je nutno pouzit okamyité a nesméji byt skladovany pro pozdéjsi pouziti. Viz aktudlni revizi normy
ANSI/AAMI ST79 a zasady vaseho zdravotnického zafizeni tykajici se omezent pi pouzivani bleskové sterilizace.

UPOZORNENI: Jednordzové néstroje nesméji byt zpracovévany k opétovnému pouziti.
UPOZORNENI: Nstroj a/nebo podnos na ndstroje by mély byt zpracovany v kompletnim sterilizacnim susicim cyklu, protoze zbytkova

vlhkost z autokldvu by mohla zpiisobit vznik skvn, zménu barvy a rezivéni.

UPOZORNENI: Prestoze byly nstroje validovany pro piny 30minutovy cyklus sterilizace s gravitacnim odvzdusnénim pi 121 °C, uZivatel

musi zajistit, aby pii pouziti sterilizacniho podnosu nebyl podnos nadmérmé naplnény, coz by mohlo mit za ndsledek
nerovnomeérnou dobu schnuti.

UPOZORNENI: Pevné chranice hrotl ndstroji by mély byt sterilizovény nanejvyse pétkrét (5). Silikonové chranice Spicek hadicek by se

nikdy nemély sterilizovat.

Uchovavani

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



DALSI INFORMACE
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« Informace o ¢isténi pohanényich néstrojii jsou uvedeny v prirucce vlastnika pfislusného néstroje.
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- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract
Refract. Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
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GENBEARBEJDNINGSINSTRUKTIONER
GENERELLE KOMMENTARER

Disse instruktioner er valideret af Bausch + Lomb til at vaere | STAND TIL at klargare en medicinsk til g felse. Det er b

ansvar at sikre, at genbearbejdningen i praksis bliver udfort pa hospitalet ved anvendelse af udstyr, materialer og personale, hvormed det
onskede resultat kan opnas. Dette kraever validering og rutinemzessig overvagning af processen. Ligeledes skal enhver afvigelse fra de
medfolgende instruktioner foretaget af brugeren omhyggeligt evalueres for at vurdere virkningen og potentielle negative konsekvenser. Alle

rengorings- og steriliseringsprocesser kraever validering pa brugsstedet. Deres effektivitet afhanger af mange faktorer, og det er kun muligt at

give generel vejledning i korrekt rengaring og sterilisering.

Produkterne leveres, hvis ikke andet er angivet, usterile af Bausch + Lomb og md ikke bruges uden forudgaende rengaring, desinfektion
og sterilisering.

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

Bearbejdningsudstyr til rengoring og desinficering skal vzere godkendt og skal valideres for at sikre processens egnethed til det nskede formal.

ADVARSI.ER
Neddyp ikke i i oplosnil derindeholder klor eller klorider, da det kan medfare korrosion og kan beskadige instrumentet.
- Bearbejd ikke mikrokirurgiske i ien sk vask kine, hvis denne ikke har et skaneprogram.
« Instrumenter il engangsbrug md ikke genhearbejdes
. bejdning ved d. ilisering skal udelukkende forbeholdes bejdning og ma ikke benyttes til rutinemaessig sterilisering
af mstrumentet Dampstenllserede emner skal bruges straks og ma ikke opbevares ul senere anvendelse. Se ANSI/AAMI ST79, aktuel
revision, og hospitalets politik vedrarend inger for brug af dampsterili

Lange, snaevre kanyleringer og blinde huller kraever sarlig opmaerksomhed ved rengoring.
Brug ikke denne procedure til diamantknive.

BRUGSANVISNING

. Veelg en passende bladsmrrelse il operallonen

. Setil Fig. 1 for saml Plac arme (Fig. 1-A) i bladet (Fig. 1- B) saledes at fremspringene (Fig. 1-C) p:
armene (Fig. 1-D) hviler pa bladets udvendlge kant. Armenes spidser skal ligeledes hvile pa afsatsen inden i bladet.

. Med handtaget omhyggeligt placeret i bladet skal du holde pa det averste rillede handtag med den ene hands tommel- og pegefinger
og holde pé det nederste rillede handtag med den anden hands tommel- og pegefinger. Drej nu forsigtigt det overste rillede handtag i
retning med uret, indtil fraeserhandtaget holder bladet godt fast.

~

w

NOTE: Hvis handtaget er blevet benyttet med et storre fraeserblad, skal de fire fiederarme presses sammen med handen, sa de passer til et

mindre blad.

ADVARSEL:  Nar fraeseren er fiemnet fra holderen, skal du omhyggeligt kontrollere, at bladet hviler perfekt pa fremspringene pa fraeserarmene.
ADVARSEL:  Fraeserholderen kan genb: men bladet er kun til og ma ikke
BEGRIENSNINGER FOR GENBEARBEJDNING

bearbejdning i med ned ktioner vil ikke pavirke instrumenternes funktionalitet i negativ retning. Et
instruments funktionslevetid afhaenger af slitage og beskadigelser under brugen.
INSTRUKTIONER
Brugssted

« Snarest muligt efter brugen skal instrumentet rengores for snavs med en engangsklud/-serviet.
« Instrumentet skal holdes fugtigt for at forhlndre at evt. snavs torrer ind pa instrumentet.

ADVARSEL:  Neddyp ikke i iop derindeholder klor eller klorider, da det kan medfare korrosion og kan
beskadige instrumentet.

ADVARSEL: E ma ikke
Opbevaring og transport

« Instrumenterne skal genbearbejdes hurtigst muligt.

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

til dekontamineringsomradet.

Forberedelse til dekontaminering og rengoring
Generelle forholdsregler skal folges, herunder brug af passende personlige vaernemidler (handsker, ansigtsskeerm, forklaede osv.) i henhold til
hospitalets politikker.
Automatiseret rengering og termlsk desinfektion
ADVARSEL Bearbejd ikke mikrokirurg ien isk vask ki

. Folginstruktionerne fra producenten af vaskemaskinen.

24 Brug kun pH-neutrale rengeringsmidler.

hvis denne ikke har et skaneprogram.

w

~
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. Hvis der er tydeligt snavs pa instrumentet, kan det vaere nodvendigt at fierne det manuelt med et pH-neutralt rengeringsmiddel inden

den generelle renggring.

. Sorg for, at alle haengslede instrumenter er abne, og at vandet kan lobe effektivt af instrumenter med hulrum. Hvis vaskemaskinen har

funktioner til adaptere til hulrum, bor disse benyttes til instrumenter 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 pa

basis af mangden af snavs pa instrumentet. Folgende forhold er blevet valideret ved brug af et pH-neutralt rengeringsmiddel (Getinge
Neutrawash) og en kraftig udfordring i form af organisk snavs (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

Fase Tid
3 minutter

Temperatur
30°C(86°F)
40°C (104 °F)

Forvask
Vask' 10 minutter
Vask' 10 minutter 30°C(86°F)

3 minutter 30°C(86°F)
50 minutter ved 80 °C (176 °F) eller 10 minutter ved 90 °C (194 °F)
Ved observation — Mé ikke overstige 110 °C (230 °F)°

Skylning

Opvarmet

Torring

'Rengoringsmiddel med neutvaIpH Juster konc med retningslinjerne fra producenten af
renganngsmldlet hvad angar vandets kvalitet og graden af snavs pa instrumentet.

forvar
*Da rengoring of‘te involverer gods med f typeri vil torri variere baseret pa det anvendte udstyr
og arten og volumenet af det gods, der behandles. T L derfor ved observation af instrumenterne.
Efter bearbeldmngen skal |nstrumemel|nsp|ceresfor renhed, tegn pa skader og korrekt funktion. His der er synligt snavs pa instrumentet
efterb i skal det bejdes eller renses manuelt.

Manuel rengering
. Skil instrumentet ad, hvis det er relevant, og inspicér det for skader eller korrosion.

24
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Forskyl instrumentet under rindende koldt vand i mindst 30 sekunder, mens det roteres for at udszette alle overflader og hulrum for det
rindende vand. Det kan vaere nodvendigt at skylle det en ekstra gang afhangigt af storrelsen og omfanget af snavs pa instrumentet.
Anbrlng instrumentet i et passende rent karfyldt med en frisk oplwsmng apr neutralt renganngsmlddel der er fremstillet i henhold til
r fra rengor Brugkunr der er beregnet til brug pa medicinske anordninger eller
kirurgiske instrumenter. Sgrg for, at instrumentet er helt neddyppet i rengaringsmidlet. Folgende forhold er blevet valideret ved brug af
et pH-neutralt renggringsmiddel (Stenz ProKlenz NpH) og en kraftig udfordring i form af organisk snavs (Biomedical Instrumentation and
Technology 2007;41(4):324-331).

. Med en blad rengoringsbarste skrubbes alle overflader pa instrumentet, mens det holdes neddyppet i rengoringsmidlet i mindst

5 minutter. Rens instrumentet, til alt synligt snavs er fjernet.

. Skylinstrumentet 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 afh afi elsen og af snavs.

. Anbring instrumentet i et ultralydsbad fyldt med frisk pH-neutralt rengeringsmiddel og lad det sonikere i 5 minutter. Brug kun

rengmmgsmldler der er beregnenll brug pa medicinske eller kirurgiske i
ppet i rengari verfyl ikke ultralydsbadet, og lad ikke i

af metaller i samme renggringscyklus.

. Sorg for, ati er helt
rore hinanden under renggringen. Undga at

. Rengarlngsmldlet skal udskiftes, for det bliver synligt snavset. Ultralydsbadet skal tommes og renses hver dag, det er i brug, eller

hyppigere, hvis der er synligt snavs. Folg fabrikantens instruktioner i renggring og tomning af ultralydsbadet.

. Gentag trin 4-6 efter behov, hvis der stadig er synligt snavs pa instrumentet.
. Skylinstrumentet under rindende varmt vand (27 ° til 44 °C/80 ° til 111 °F) i mindst 30 sekunder, mens det roteres for at udstte alle

overflader og hulrum for det rindende vand. Det kan vaere nodvendigt at skylle det yderligere aft afi storrelse.

10. Neddyp instrumentet i et rent kar med frisk demineraliseret eller destilleret vand, og hold det neddyppet i mindst tre minutter.
11. Neddyp instrumentet i endnu et rent kar med frisk demineraliseret eller destilleret vand, og hold det neddyppet igen i mindst tre minutter.
12. Foretag den endelige skylning af instrumentet med sterilt, destilleret eller demineraliseret vand i mindst 30 sekunder, idet du drejer

instrumentet for at udsatte alle overflader og hulrum for det rindende vand.

Desinfektion
Pa grund af risikoen for, at der kan vaere kemlkallertllbage pa |nstrumentel som kan give bivirkninger, frardder Bausch + Lomb

at man bruger flydende kemiske

eller sterili sammen med i . Se afsnittet

rengoring og termisk desinfektion ovenfor, hvis du ansker oplysninger om procedurerne ved termisk desinfektion af instrumenterien

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

Pak instrumentet ind i en passende steriliseringspose, en indpakning fra det centrale fi eller en bakke.

Sterilisering

Hvis ikke andet er angivet it der fulgte med i , kan i og i bak iliseres med folgende

steriliseringsmetoder med fugtig varme (damp):

Type B-autoklave ved hgj temperatur (praevakuum): 132 °C/(270 °F) i 4 minutter, indpakket.
Type N-autoklave: 121 °C (250 °F)i30 minutter, indpakket.
Hgjhastighed psterilisering): 132 °C (270 °F) i 10 minutter; uindpakket, men tildaekket.

ADVARSEL: | der behandles i en indpakket i bakke, skal placeres i bakken pa en sidan made, at damp kan komme

ADVARSEL:  Bearbejdning ved d il d ilisering til omgaend delse) skal udelukk

ADVARSEL: E
ADVARSEL:

ADVARSEL:

ADVARSEL:

overflader. | ne ma ikke legges oven pa hinanden, da dette kan blokere

og kond ing. Bakken ma ikke overfyldes. Meget fyldte instrumentbakker skal behandles ved

i kontakt med alle i

ing med hgj temp (

Ao forbahnld

nwdgenbearqunmg og md |kke henyrles il uti ig behandling af i der
ved damp skal b dividuelt eller i bakker, der er specielt designet til brug med dampsterilisering.
Dampsterlllserede emner skal bruges straks og ma ikke opbevareslll senere anvendelse. Se ANSI/AAMI ST79, aktuel revision, og

politik inger for brug af d
i méikke bejd

hahand|

og/eller skal behandles med en komplet steriliserings-torri
autoklavering kan medfore pletter, misfarvning og rust.
Selvom instrumenter er blevet valideret til type N-autoklave, 121 °C, 30 minutters fuld cyklus, skal brugeren sikre, at der ikke
pafyldes for mange instrumenter, hvis der bruges en steriliseringshakke, da det kan resultere i ujevne torretider.
Stive beskyttelseshaetter til instrumentspidser bar kun steriliseres fem (5) gange eller mindre. Spidsbeskyttelseshatter af
silikoneslange bor aldrig steriliseres.

yklus, da fe fugt fra

Opbevaring
Efter steriliseringsbearbejdning kan indpakkede instrumenter opbevares i et rent rum uden ekstreme temperatur- eller luftfugtighedsforhold i
overensstemmelse med dit hospitals politikker.



YDERLIGERE OPLYSNINGER

Onsker du yderligere oplysninger vedrarende genbearbejdning af i f om genbearbejdning af di knive og
andre specialinstrumenter, kan du besage adressen http://www.storzeye.. com/lnstrument -qare

Find information om rengaring af elektriske i i de pagzeldend S

Find yderligere i ion om genbearbejdning af oftalmiske i i

- 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, aktuel revision, comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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INSTRUCTIES VOOR OPNIEUW VERWERKEN
ALGEMENE OPMERKINGEN

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 validatie op de plaats van gebruik. De doeltreffendheid
ervan hangt af van veel factoren en het s uitsluitend mogelijk om algemene richtlijnen te verstrekken voor de juiste reiniging en sterilisatie
van instrumenten.

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 bedoeld voor gebruik door bevoegde personen met de nodige kennis en opleiding.

Apparaten voor het reinigen en desinfecteren moeten gekwalificeerd en gevalideerd worden om ervoor te zorgen dat ze geschikt zijn voor het
beoogde doel.

WAARS(H UWINGEN

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 i nietin een isch
Verwerk geen instrumenten die bedoeld zijn voor eenmalig gebruik.

De snelstenllsauetechnlek dient enkel te worden aangewend voor opnieuw verwerken in noodgevallen en mag niet worden gebruikt voor
de ilisatie van het i Items die zijn iliseerd volgens ilisatie moeten onmiddellijk worden gebruikt
en mogen niet worden bewaard voor later gebruik. Raadpleeg de actuele versie van ANSI/AAMI ST79 alsook het beleid van uw instelling
voor de beperkingen wat betreft het gebruik van snelsterilisatie.

Lange, smalle gleuven en blinde openingen vereisen bijzondere aandacht tijdens het reinigen.

Gebruik deze procedure niet voor diamanten messen.

GEBRUIKSAANWIJZING

. Selecteer een lemmet van de juiste maat voor de procedure.

2, Raadpleeg Afb. 1 voor montage-instructies. Plaats de armen van het trephine-heft (Afb. 1-A) zo in het lemmet (Afb. 1-B) dat de
uitsteeksels (Afb. 1-C) op de arm (Afb. 1-D) op de buitenrand van het lemmet komen te liggen. De punten van de armen moeten op de
rand binnen het lemmet rusten.

. Houd het heft goed op zijn plaats in het lemmet en plaats de duim en wijsvinger van uw ene hand op het bovenste geribbelde heft en de
duim en wijsvinger van uw andere hand op het onderste geribbelde heft. Draai het bovenste geribbelde heft voorzichtig rechtsom totdat
het trephine-heft het lemmet goed heeft gegrepen.

tenzij er een cyclus voor kwetsbare items is voorzien.

w

OPMERKING: Nadat het heft met een groter trephine-lemmet is gebruikt, moeten de vier veerarmen met de hand worden samengedrukt om
het heft passend te maken voor een kleiner lemmet.

WAARSCHUWING:  Controleer zorgvuldig of het lemmet goed op de uitsteeksels op de trephine-armen rust nadat u de trephine uit de
houder hebt gehaald.
WAARSCHUWING:  De trephine-houder is herbruikbaar, maar het trephine-I tis uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik en mag

niet opnieuw worden gebruikt.

BEPERKINGEN BIJ HET OPNIEUW VERWERKEN
Het opnieuw verwerken volgens onderstaande instructies zou de functionaliteit van de instrumenten niet moeten aantasten. De gebruiksduur
van het instrument 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 stoffen/papieren wegwerpdoek.
« 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 opnieuw worden verwerkt.

Bewaren en transport

« Deinstrumenten moeten zo snel mogelijk opnieuw worden verwerkt.

«  Deinstrumenten moeten in een geschikte houder worden geplaatst om het personeel te beschermen tegen besmetting tijdens transport
naar de ontsmettingszone.

BAUSCH+LOMB
Instruments
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Voorbereiding voor ontsmetting en reiniging
De universele voorzorgsmaatregelen moeten worden gevolgd, met inbegrip van het gebruik van de aangewezen persoonlijke
beschermingsuitrusting (handschoenen, gezichtsscherm, schort, etc.) overeenkomstig het beleid van uw instelling.

Automatische reiniging en thermische desinfectie

WAARSCHUWING:  Verwerk micro-chirurgische i nietin een isch wasapp tenzij er een cyclus voor kwetshare
items is voorzien.
1. Volg de aanwijzingen van de fabrikant van het wasapparaat.
2. Gebruik uits  pH-neutrale iddel
3. Als hetinstrument ernstig vervuild is, is handmatige reiniging vooraf met een pH-neutraal reinigingsmiddel aangewezen.
4. Zorg dat instrumenten met scharnieren geopend zijn en dat instrumenten met lumina goed kunnen uitdruipen. Als het wasapparaat

voorzieningen heeft voor lumenadapters moeten deze worden toegepast voor instrumenten met lumina.
. Plaats de instrumenten in geschikte houders zodat ze niet onderhevig zijn aan extreme bewegingen of contact met andere instrumenten.
. Verwerk de instrumenten overeenkomstig de voorwaarden die hieronder worden aangegeven. De reinigingslijden en condities
kunnen worden aangepast op basis van de mate van vervulllng van heti De ondt de condities zijn gevalideerd
gebruikmaking van een pH-neutraal reinigi del (Getinge N h) en een hoge mate van organische vervulllng (Blomedlcal
Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

o w»

Fase Duur Temperatuur
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)
,L]aeae‘tsxai’e’?e""g met | 50 minuten op 80 °C (176 °F) of 10 minuten op 90 °C (194°FY
Drogen Op basis van visuele controle — niet hoger dan op 110 °C (230 °F)"

'Reinigingsmiddel met neutraal pH: pas de concentratie aan op basis van de richtlijnen van de fabrikant in relatie tot de
waterkwaliteit en de vervuiling van het instrument.

“Minimale blootstellingsvoorwaarden voor thermische desinfectie.

*0mdat reiniging vaak plaatsvindt met een delading i , zal het di tverschillen afhankelijk van het
gebruikte apparaat en de aard en het volume van de te verwerken lading. Om die reden moeten de droogparameters worden
gekozen op basis van observatie.

7. Controleer na de verwerking nauwgezet of het instrument schoon s, of er tekenen van beschadiging zijn en of het instrument goed
werkt. Als er nog zichtbare resten vuil op het instrument zijn na de verwerking, moet het opnieuw verwerkt worden of handmatig
worden schoongemaakt.

Handmatige reiniging
1. D het i z0als en controleer of er schade of corrosie is.
2. Spoel het instrument vooraf door het minstens 30 seconden onder koud water te houden, en draai het rond zodat alle opperviakten 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 schone bak die is gevuld met een zojuist bereid reinigingsmiddel met neutrale pH volgens

de instructies van de fabrikant van de oplossing. Gebruik uitsluitend reinigingsmiddelen die gebrmkt mogen worden voor medlsche
ofchlrurglsche Zorg dat het instrument volledig is d d in het reini |. De
condities zijn gevalideerd met gebruikmaking van een pH-neutraal reinigingsmiddel (Stens ProKlenz NpH) en een hoge mate van
organische vervuiling (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

. Borstel alle oppervlakten van het instrument met een zachte reinigingshorstel en houd daarbij het instrument minstens 5 minuten

Jompeld in het rei iddel. 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.

. Plaats het |nstrument in een ultrasoonbad dat is gevuld met een zojuist bereid reinigingsmiddel met neutrale pH en pas 5 minuten
een ul [ jeling toe. Gebruik ui r die gebruikt mogen worden voor medische apparaten of
chirurgische instrumenten. Zorg dat het instrument volledig is ondergedompeld in het r iddel. Voorkom dat het ul bad
te vol raakt en zorg ervoor dat instrumenten elkaar niet raken tijdens het reinigen. Verwerk geen ongelijke metalen tijdens dezelfde
ultrasone reinigingscyclus.

. Het reinigingsmiddel moet worden ververst voordat het zichtbaar vuil is. Het ultrasoonbad 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 ultrasoonbad.

. 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 ° tot 44 °C/80 ° tot 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.

. Dompel het instrument onder in een schone bak met schoon gedistilleerd of gedeioniseerd water en laat het instrument minstens drie

minuten weken.

. Dompel het instrument onder in een tweede schone bak met schoon gedistilleerd of gedeioniseerd water en laat het instrument minstens

drie minuten weken.

. Spoel het instrument 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 dle nadellge reacties kunnen veroorzaken, beveelt
Bausch + Lomb het gebrulkvan vloeibare chemische desinfectiemiddelen of idelen op de i niet aan. Raadpleeg het
onderdeel Automatische reiniging en thermlsche desmfe(ne hierboven voor meer informatie over de procedures voor thermische desinfectie

vani ineen isch was-/d
Drogen
Droog het instrument zorgvuldig met een pluisvrij chirurgisch doekje of blaas het droog met microgefilterde perslucht.

Onderhoud, inspectie en testen
Inspecteer het instrument na reiniging om te controleren of al het zichtbare vuil is verwijderd en of het instrument naar behoren functioneert.
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Verpakken
Verpak het instrument in een geschikte sterilisatiewikkel of verpakking of lade uit de centrale voorraad.
Sterilisatie
Tenzij anders aangegeven in de i ijzi die leverd worden bij een specifiek instrument, mogen instrumenten en
i lades via de volgende sterili hoden met vochtige hitte (stoom) gesteriliseerd worden:
« Autoclaveren met hoge temperatuur en prevacuiim: 132 °C (270 °F) gedurende 4 minuten; gewikkeld.
«  Standaard. laaf met zwaartekracl 121°C(250 °F) g 30 minuten;

« Snelsterilisatie (flash) in de autoclaaf: 132 °C (270 °F) gedurende 10 minuten; niet gewikkeld, maar afgedekt.

WAARSCHUWING:  Instrumenten die in een lade voor verpakte instrumenten worden verwerkt, moeten in de lade geplaatst worden op een
manier waarop stoom in contact komt met alle oppervlakten van het instrument. Stapel instrumenten niet 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 stoomsterilisatie met pre-vacuiim op hoge temperatuur.



WAARSCHUWING:  Snelsterilisatie (stoomsterilisatie voor onmiddellijk gebruik) mag aIIeen worden gebruikt voor opmeuw verwerken

in noodgevallen en mag niet worden gebrmkt voor de routi ilisatie van het
die door middel van snelsterilisatie zijn verwerk| moeten afzonderluk worden verwerkt of in lades die speciaal zijn
ontworpen voor gebruik met snelsterii Items die zijn d volgens snelsterilisatie moeten onmiddellijk

worden gebruikt en mogen niet worden bewaard voor later gebruik. Raadpleeg de actuele versie van ANSI/AAMI ST79
alsook het beleid van uw instelling voor de beperkingen wat betreft het gebruik van snelsterilisatie.

WAARSCHUWING:  Instrumenten voor eenmalig gebruik mogen niet opnieuw worden verwerkt.

WAARSCHUWING:  Het instrument en/of de instrumentenlade moeten verwerkt worden via een volledige droogsterilisatiecyclus, aangezien
overblijvend vocht van autoclaven vlekken, ontkleuring en roest kan veroorzaken.

WAARSCHUWING:  Hoewel instrumenten zijn gevalideerd voor een volledige cyclus van 30 minuten bij 121 °C met
zwaartekrachtverplaatsing, moet de gebruiker ervoor zorgen dat bij gebruik van een sterilisatielade er niet te veel
instrumenten in de lade worden geplaatst, aangezien dit zou kunnen leiden tot ongelijkmatige droogtijden.

WAARSCHUWING:  Beschermkapjes voor punten van rigide instrumenten mogen maximaal vijf (5) keer worden gesteriliseerd.
Beschermkapjes van siliconen slangen mogen nooit worden gesteriliseerd.

Opslag

Na het steriliseren mogen verpakte instrumenten opgeslagen worden in een schone ruimte zonder temp of vochtigheil en

in overeenkomst met het beleid van uw instelling.

AANVULLENDE INFORMATIE

Ga voor aanvullende informatie over het opnieuw verwerken van instrumenten en informatie over het opnieuw verwerken van diamanten
messen en andere speciale instrumenten naar http://www.storzeye. com/lnstrument care

« Raadpleeg voor informatie over het reinigen van elektrische i de G dleiding van het i

« Raadpleeg voor llende informatie over het opnieuw verwerken 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/AAMIST79, actuele versie, comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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TAASTOOTLEMISE JUHISED
ULDMARKUSED

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 tootlemise soovitud tulemused. See nduab
tootlemise rutiinset jarelvalvet ja valideerimist. Samuti tulebtootlejal iga korvalekallet antud juhistest efektiivsuse ja voimalike ebasoodsate
tagajargede suhtes sobivalt hinnata. Koik put ise ja sterili protseduurid tuleb k kohal valideerida. Nende efektiivsus soltub
paljudest teguritest ning seadme sobiva puhastamise ja steriliseerimise kohta voib pakkuda vaid iildisi juhiseid.

Kui ei ole teisiti deldud, on ettevdtte Bausch + Lomb tarnitud tooted mittesteriilsed ning neid ei tohi puhastamata, desinfitseerimata ja
steriliseerimata kasutada.

Need juhised on mdeldud ainult vastava viljadppe ja teadmlstega mkutele

Puhastus- ja desinfitseerimisseadmed peavad argipd iseks vastama nouetele ja olema valideeritud.
HOIATUSED

frge leotage instrumente kloori vdi kloriide sisaldavates lahustes, sest need vdivad pd a korrosiooni ja i i kahjustad
- Rrge toodelge mikrokirurgilisi i pesuns,ku|seIIeIpuudubornpesuvéimalus.

hrge tddelge iihekordselt kasutatavaid instrumente.

Kiirsteriliseerimist voib kasutada iiksnes erakorralistel juhtudel ja seda ei tohi rutiinseks
Kiirsteriliseeritud seadmeid peab kasutama kohe ja mitte hoidma neid hilisemaks k iseks. Kiirsteriliseerimise k
piirangutega tutvumiseks lugege standardi ANSI/AAMI ST79 kehtivat versiooni ning oma asutuse eeskirju.

Puhastamise ajal nduavad erilist téhelepanu pikad kitsad kandiilid ja umbselt [5ppevad avaused.
Arge kasutage seda protseduuri teemantnugade puhul.
KASUTUSJUHEND
. Valige protseduuri jaoks sobiva suurusega tera.
. Kokkupanekujuhiseid vt joonis 1. Asetage trefiinikaepideme 6lad (joonis 1-A) terasse (joonis 1-B) nii, et 6lgadel (joonis 1-D) olevad
véljaulatuvad osad (joonis 1-C) toetuvad tera vélisservale. Sarnaselt peavad dlgade otsad toetuma servale tera sisekiljel.
3 H0|dke kéepidet eltevaalllkult teral jaasetage iihe kde pdial ning iilemisele rihvelkdepidemele ja teise ke pdial ning
issdrm alumisele ri le. Pddrake dlemist rihvelkéepidet ettevaatlikult paripdeva, kuni trefiinikaepide tera kindlalt

~
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kinni hoiab.

MARKUS:  Parast kaepideme k
véiksemale terale.

HOIATUS:  Kui trefiin on hoidikust eemaldatud, kontrollige hoolikalt, et tera toetuks ideaalselt trefiini lgade véljaulatuvatele osadele.
HOIATUS:  Trefiinihoidik on korduskasutatav, kuid trefiini tera on ainult ihekordseks kasutamiseks ja seda ei tohiks uuesti kasutada.

TAASTOGTLEMISE PIIRANGUD

ist suuremal

tuleb neli vedruga dlga kasitsi kokku suruda, et kéepide sobiks

Taastootlemlnevastavaltallpooltoodudjuhlsteleeltohlks ide funktsionaalsust ebasoodsalt mojutada. i kasutuskolbliku
eamadrab k i kulumine ja kahj

JUHISED

Kasutuskoht

« Parast k ist tuleb i hekordselt k lapi vdi paberratiga liigsest likult kiiresti puhastad.

« Mustuse kuivamise véltimiseks tuleb instrumenti niiskena hoida.

HOIATUS:  Arge leotage i kloori voi kloriide sisald lahustes, sest need vdivad pohjustada korrosiooni ja
instrumenti kahjustada.
HOIATUS:  Uhekordselt kasutatavaid instrumente ei tohi taasttddelda.

Isoleerimine ja transportimine

« Instrumente tuleb taastoddelda voimalikult kiiresti.

« Instrumentide transportimisel dekontanimeerimisalale tuleb need panna sobivasse mahutisse, et kaitsta personali saastumise eest.
Ettevalmistus dekontaminatsiooniks ja puhastamiseks
Jargiget iildiseid ettevaatusabindusid, kaasa arvatud sobivate isikukaitsevahendite (kindad, ndomask, pdll jne) kasutamist vastavalt
asutuse eeskirjadele.
Automaatne puhastamine ja termiline desinfitseerimine
HOIATUS: krok i instrumente d pesuris, kui sellel puudub ornpesu voimalus.

Arge toddelge mikrokirurguli
1. Jérgige pesuri tootja juhiseid.

2. Kasutage ainult neutraalse pH-ga puhastuslahuseid.

3. Kuiinstrument on vaga méardunud, voib vajalik olla kasitsi

pH-gap

BAUSCH+LOMB
Instruments

Ear, Nose, Throat & Plastic Surgery
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vdlja voolata. Kui

. Veenduge, et kmk hmgedega mstrumendld onavatud ja kdikidest dikega i idest saab vedelik
pesuril on idus, tuleb neid valendikega i ide puhul kasutada.

. Asetage instrumendid sohlvatesse kandjatesse selliselt, et need ei liiguks liigselt ega puutuks kokku teiste instrumentidega.

. Toddelge instrumente vastavalt allpool toodud tingimustele. Puhastusaequ ja tlnglmuswmh reguleendavastavaltsellele kui mdardunud
on instrument. Jargmised tingimused valideeriti katses, milles kasutati pH-ga pesulahust (Getinge ja tosist
orgaanilist mustust (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

o w»

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 kuuml 50 minutit 80 °C (176 °F) voi 10 minutit 90 °C (194 °F)?

Kuivatus Vaatluse pohjal — drge iletage 110 °C (230 °F)*

! pH-tasemega p hend: Lahuse k ioon valige vastavalt tootja juhistele, arvestades vee kvaliteeti ja
instrumentide maardumlse astet.
*Kuna tihti tuleb korraga puhastada mitmeid erinevaid i oleneb kui ise tohusus k d ja

toodeldavate instrumentide hulgast. Seetdttu tuleb kuivatusparameetrid maarata jalgimise teel.
7. Pérast tootlemist vaadake instrumendid hoolega iile, et need oleksid puhtad, kahjustamata ning tockorras. Kui instrument on pérast
tootlemist ikka nahtavalt madrdunud, peab seda taastddtlema voi kasitsi puhastama.

Kasitsi puhastamine

1. Votke instrument sobivalt osadeks lahti ja uurige seda kahjustuste voi korrosiooni suhtes.

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

3. Asetage mstrumentsoblvasse puhtasse nousse mis on| taldetud varske neutraalse pH 92 puhastuslahusega vastavalt lahuse motja
juhistele. Kasutage ainult p d, mis on
Veenduge, et i oleks taielikult f lah kastetud. Jargmised ti valldeentl Ise pH-ga p hendi
(Steris ProKlenz NpH) ja raske orgaanlllse mustusega katses (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324- 331)

4. Harjake koiki instrumendi kiilgi pehme puhastusharjaga, hoides samal ajal instrumenti véhemalt 5 minutit puhastuslahuses. Puhastage
instrumenti seni, kuni koik nahtav mustus on eemaldatud.

5. Loputage instrumenti, hoides seda kiilma jooksva vee all vahemalt 30 sekundit, pddrates instrumenti nii, et kdik selle pinnad ja 6onsused
puutuksid veega kokku. Soltuvalt instrumendi suurusest ja mustuse hulgast voib vajalik olla lisaloputamine.

6. Asetage |nstrumem ultrahellvanm mis on taldetud varske neutraalse pH 0] puhastuslahusega ja toodelge seda ultrahellga 5 minutit.
Kasutage ainult p 1, mis on Veenduge,
etinstrument oleks taielikult puhastuslahusesse kastetud. Arge Iaadlge ultrahelivanni Illga paIJu |nstrumente ega arge laske pesu ajal
instrumentidel iiksteisega kokku puutuda. Airge t66delge erinevaid metalle sama ultrahelipesutsiikli ajal.

7. Puhastuslahust peab vahetama enne km see maardub nahlavalt UItraheIwann tulebtuhjendada ja kuivatada igal kasutuspdeval voi
nahtava mustuse puhul i jalk jargige tootja juhiseid.

8. Korrake vajadusel samme 4-6, kui instrument on suskl nahtavalt maardunud.

9. Loputage instrumenti, hoides seda sooja (27° kuni 44 °C/80° kuni 111 °F) jooksva vee all vihemalt 30 sekundit, porates instrumenti nii,

et kdik selle pinnad ja donsused puutuksid veega kokku. Olenevalt instrumendi suurusest voib vajalik olla lisaloputamine.

10. Kastke instrument puhtasse anumasse, mis sisaldab vérsket deioniseeritud voi destilleeritud vett ja loputage instrumenti vahemalt
kolm minutit.

11. Kastke instrument teise puhtasse anumasse, mis sisaldab vérsket deioniseeritud voi destilleeritud vett ja loputage instrumenti vahemalt
kolm minutit.

12. Teostage instrumendi viimane loputus steriilse destilleeritud vdi deioniseeritud veega vahemalt 30 sekundit, podrates instrumenti nii, et
kaik selle pinnad ja 6onsused puutuksid veega kokku.

id pohjustada, i soovita Bausch + Lomb vedelate keemlllste
e termilise desinfitseerimise kohta
ise ja termilise desinfitseerimise oikudest.

I jééda_ja kor

imis- voi sterili

pesuris/desi is leiate infot lal
Kuivatus
Kuivatage instrument hoolikalt, kasutades ebemevaba kirurgilist lappi vai mikrofiltreeritud surudhku.

Hooldamine, iilevaatus ja testimine
Pérast puhastamist vaadake instrument iile, tagamaks, et kogu néhtav mustus on eemaldatud ja instrument to6tab ettendhtud viisil.

Pakendamine
Pakkige i sobivasse ti, imbrisesse sterili Voi -alusele.
Steriliseerimine
Kui konk i i pole teisiti teldud, vaib i jai dialuseid steriliseerida jargmiste niiske
k (auruga) sterili di
- Eelvaakum, korge temperatuunga autoklaav: 132 °C (270 °F) 4 minutit; sissemahituna.
- Standard klaavimine: 121 °C (250 °F) 30 minutit; sisseméhituna.

« Ulikiire (kiir-) autoklaavimine: 132 °C (270 °F) 10 minutit; sissemahkimata, kuid kaetuna.
HOIATUS: Inslrumendld mida toodeldakse mahitult instrumendialusel, tuleb asetada alusele viisil, mis voimaldab aurul paaseda ligi
di kdikidele pindadele. Arge kuhjake i iiksteise peale, kuna see voib tokestada auru sissetungimist ja
kondensaadi dravoolu. Arge koormake alust iile. Tihedalt taidetud instrumendialuseid tuleb togdelda korgel temperatuuril
eelvaakumiga aursteriliseerimisega.
HOIATUS:  Kiirsteriliseerimist (kohese i vtuleks kasutada iiksnes erakorralistel juhtudel ja seda ei tohi
kendada i e rutiinseks steriliseerimiseks. Kii toodeldud i tuleks toodelda iiksikult
voi spetswalselt knrsterlllseenmlseks moeldud alustel Knrsterlllseentud seadmeld peab kasutama kohe ja mitte hoidma neid
ks lugege standardi ANSI/AAMI ST79 kehtivat

versiooni ning oma asutuse eeskirju.

HOIATUS:  Uhekordselt kasutatavaid instrumente ei tohi taastdddelda.

HOIATUS:  Instrumenti ja/vdi instrumendialust peab to6tlema téieliku steriliseerimis-kui iikliga, sest autoklaavide jaakniiskus voib
soodustada plekkide, vérvimuutuse ja rooste teket.

HOIATUS:  Kuigi i d on valid 1121 °C gravif jtiiibile, 30- mlnu\lllsetals(sukllga peab kasutaja\agama et
s\enllseenmlsaluse kasutamisel ei oleks sellel liiga palju , Mis voib pohj

HOIATUS:  Jdikadei ide otsakaitsmeid tohib steriliseerida ainult viis (5) kordavm vahem. Silikoonvoolikute otsakaitsmeid ei tohi
iildse steriliseerida.

Hoiustamine

Parast sterili ist voib pakitud i hoiustada vastavalt teie asutuse eeskirjadele puhtal alal, kus ei esine darmuslikku temperatuuri

ega niiskust.

LISATEAVE

«  Lisateavet instrumentide taastootlemise ja de taastootlemise kohta leiate aadressilt

http://www.storzeye.com/instrument-care

ning teiste erii



« Elektriliste instrumentide puhastamise kohta leiate lisateavet instrumendi kasutusjuhendist.
- Oftalmiliste instrumentide taastodtlemise 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, kehtiv versioon, comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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UUDELLEENKASITTELYOHJEET
YLEISIA HUOMAUTUKSIA

Bausch + Lomb on validoinut seuraavat ohjeet PATEVIKS| laakinnéllisen laitteen uudelleenkayton valmisteluun. Kasittelijan vastuulla on
edelleen varmistaa, ettd kasmelymenetelmaan todella kdytetadn laitoksen laitteita, materiaaleja ja henkilokuntaa haluttujen tulosten
saavuttamiseksi. Tama edellyttaa prosessin valldonntla seka jatkuvaa ja saannllisté tarkkailua. Jos uudelleenkésittelystd vastaava henkil toimii
annettUJen ohjelden hdolli ikutukset on arvioitava kaisesti. Kaikki puhdistus- ja

i riippuu monista tekijoistd. Siksi on mahdollista antaa vain

edellyttavét validointia kaytto|
yleisohjeet valineen oikeasta puhdistamisesta ja steriloinnista.

Bausch + Lomb -tuotteet toimitetaan, jollei muuta ilmoiteta, steriloimattomina eikd niitd tule kéyttdd ennen puhdistamista, desinfiointia
jasterilointia.

Nama ohjeet on tarkoitettu vain sellaisten henkildiden kéyttdon, joilla on riittav asiantuntemus ja koulutus.
Puhdistus- ja desinfiointivlineet tulee tarkistaa ja validoida kdyttotarkoitukseensa soveltuvuuden osalta.

Prosessien

VAROITUKSET
Rl liota instrumentteja kloorla tai klorideja sisltavissa I|u0k5|ssa silld ne voivat aiheuttaa syopymistd ja vahlngomaa instrumenttia.
« Al prosessoi mikrokirurgisi tteja i pesuk jollei siind ole hi I

Al Kisittele kertakayttdisia instrumentteja.

Pikasterilointiprosessi tulee varata vain hétauudelleenkasittelyyn eikd sité saa kéyt
Pikasteriloidut valineet tulee kéyttda v: asti, elka niitd saa sallyt mydhemp
nykyinen versio, ja ota selvaa oman tydp: periaatteista pikasterilo

Pitkét ohuet putket ja pohjareiat edellyttavat erityista huomiota puhdlstuksessaA

Al kayt tita menetelmad timanttiveitsille.

KAYTTOOHJ EET

. Valitse toimenpiteeseen kooltaan sopiva terd.

. Katso Kuva 1 kokoamisohjeita varten. Aseta trepaanin kahvan leuat (Kuva 1-A) terddn (Kuva 1-B) niin ett leuoissa (Kuva 1-C) olevat
ulokkeet (Kuva 1-D) ovat kiinni terén yl&reunassa ulospain. Vastaavasti leukojen kérkien tulee olla kiinni teran sisapuolen ulokkeessa.

. Kun kahva on huolellisesti asetettu terdn sisdan, aseta toisen kaden peukalo ja etusormi ylemmélle pyélletylle osalle, ja toinen kasi
alemmalle pyélletylle osalle. Kierré ylempaé pyallettya osaa varovasti mydtapaivadn kunnes terd lukittuu trepaanin kahvaan.

nstrumentin rutiinisterilointimenettelyssa.
ayttoa varten. Katso ANSI/AAMI ST79 -ohjeet,
joituksiin liittyen.

~
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HUOMAA:  Senjalkeen kun kahvaa on kdytetty

ne saadaan sopimaan pienempaan terdan.
VAROITUS:  Kun olet irrottanut trepaanin pitimestd, tarkista huolellisesti ett tera on téysin leukojen ulokkeiden péalld.
VAROITUS:  Trepaanin pidin on uudelleenkéytettdva, mutta trepaanin terd on kertakdyttdinen, eika sitd saa kayttéd uudelleen.
UUDELLEENKASITTELYN RAJOITUKSET

Alla olevien ohjeiden mukaan tapahtuvan uudelleenkasmelyn ei tul|5| valkuttaa
kéyttoika madraytyy kaytosta aih lumisen ja vauri

OHJEET

Kayttopaikka

« Kayton jalkeen i i on puhdi: | i pian kertakayttoiselld liinalla/paperipyyhkeelld.
« Instrumentti on pidettava kosteana, jotta det eivat kuivu kiinni tiin.

VAROITUS: Al liota instrumentteja klooria tai klorideja sisaltévissa liuoksissa, silld ne voivat aiheuttaa syopymistd ja
vahingoittaa instrumenttia.

VAROITUS:  Kertakdyttoisia instrumentteja ei saa kasitella uudelleen.

Sallytys ja kuljetus
it tulee uudelleenkasitelld mahdollisi pian.

« Instrumentit tulee asettaa soveliaaseen astiaan, jotta henkildstd suojataan k
Dekontaminaation ja puhdistuksen valmistelut
Yleisid varotoimia tulee noudattaa, mukaan lukien tarvittavien henkildkoh
tyopaikkasi toimintaperiaatteiden mukaan.
Automaattinen puhdistus j ja kuumadesmflomtl
VAROITUS Al prosessoi mikrokirurg k

. Noudata pesukoneen valmistajan antamia ohjeita.

24 Kayta vain pH-arvoltaan neutraaleja pesuliuoksia.

3. Josinstrumentti on erittéin likainen, sen esipuhdistus manuaalisesti pH-arvoltaan neutraalilla liuoksella saattaa olla tarpeen.

an kanssa, neljd j leukaa tulee puristaa kdsin kokoon, jotta

siirryttdessa

esiliina jne.) kaytto,

jollei siind ole hi
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4. Varmma ettd kaikki saranmdutms\rumenm ovat auki, ja ettaluumenellla varustetut instrumentit tyhjemyvat kunnolla. Jos
I ontilal ittimille, niité tulee kayttaa |
5. Aseta instrumentit sopiviin kannattimiin niin, ettewat ne paase I||kkumaan liikaa tai kosketuksiin muiden instrumenttien kanssa
6. Kasmele aIIa losut ikoja ja -ol voidaan
S osoitetut olosuf valldomln kdyttamalld pH-arvoltaan neutraalia pesuainetta
(Getinge h) ja valkeaa likat (Biomedical I ation 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 loppuhuuhtel 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 vakevyytta pesuaineen valmistajan antamien, veden laatua ja instrumentin
likaantumista koskevien ohjeiden mukaan.

*Koskaii ja puhdi on usein sekak kuivauk hokk
kasiteltavan kuorman luonteesta ja suuruudesta ruppuen Siksi k p
7. Tarkista kasittelyn jélkeen huolelli vauriot ja k
nakyvéa likaa kasittelyn jalkeen, se on késiteltava uudelleen tal puhdistettava késin.

Kasinpuhdistus

. Pura instrumentti soveltuvin osin ja tarkista se vaurioiden tai sydpymisen varalta.

2. Esihuuhtele instrumentti juoksevassa kylméssa vedessé vahintaén 30 sekunnin ajan instrumenttia pyoritellen, jotta juokseva vesi
huuhtelee kaikki pinnat ja kolot. Lisihuuhtelu saattaa olla tarpeen instrumentin koon ja likaantumisasteen mukaan.

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

. Harjaa kaikki i in pinnat pehmedlla japida samallai
5 minuuttia. Puhdista instrumenttia kunnes kaikki nakyva lika on irrotettu.

. Huuhtele instrumentti juoksevassa kylmdssa vedessa véhintaan 30 sekunnin aJan instrumenttia pydritellen, jotta juokseva vesi huuhtelee
kaikki pinnat ja kolot. Lisihuuhtelu saattaa olla tarpeen i inkoonja | mukaan.

. Aseta instrumentti ultradanikylpyyn, joka on taytetty raikka arvoltaan neutraalilla liuoksella ja puhdista ultradanella 5 minuuttia.
Kaytd vain puhdistusliuoksia, jotka on merkitty kéytettavi innallisten laitteiden tai kirurgisten instrumenttien kanssa. Varmista,
ettd instrumentti on téysin upotettu puhdistusliuokseen. Al ylikuormita ultradanikylpya tai padstd instrumentteja kosketuksiin toistensa
kanssa puhdistuksen aikana. Ald kdsittele eri metalleja samassa ultradgénipuhdistusjaksossa.

. Puhdistusliuos tulee vaihtaa ennen kuin se on nakyvasti likaista. Ultraaanikylpy tulee tyhjentdé ja puhdistaa jokaisena kéyttopaivina tai
useammin, jos likaa on selvésti nakyvissa. Noudata valmistajan ohjeita ultraganikylvyn puhdistamisessa ja huuhtelussa.

. Toista tarvittaessa vaiheet 4-6, jos instrumenttiin jad nakyvaa likaa.

. Huuhtele instrumentti juoksevalla [ampimalla vedelld (27 °~44 °C/ 80 °~111 °F) véhintéan 30 sekunnin ajan instrumenttia pydritellen,
jotta juokseva vesi huuhtelee kaikki pinnat ja kolot. Lisahuuhtelu saattaa olla tarpeen instrumentin koon mukaan.

0. Upota instrumentti puhtaaseen altaaseen, jossa on raikasta deionisoitua tai tislattua vettd, ja liota instrumenttia véhintéan kolmen
minuutin ajan.

11. Upota instrumentti toiseen puhtaaseen altaaseen, jossa on raikasta deionisoitua tai tislattua vettd, ja liota instrumenttia vahintaén
kolmen minuutin ajan.

12. Huuhtele instrumentti lopuksi steriilill tislatulla tai deionisoidulla vedelld 30 sekunnin ajan instrumenttia pydritellen, jotta juokseva vesi
huuhtelee kaikki pinnat ja kolot.
Desinfiointi
Koska instrumenttiin voi

vaihtelee kaylenavasla Iameesia sekd
it taytyy madritelld

toiminta. Jos i

in pinnalle jaa
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sa vahintaan
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a mahdollma kemikaalija

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

| talm. iden kayttod i i Katsoedelta idut puhdistus- ja
I Jesinfektiotoi iteet tien k Jesinfioimiseen automaattisessa pesuk
Kuivaus
Kuivaa i huolelli kk lla haavapyyhkeella tai puhaltamalla i i kuivaksi mik fatetulla paineilmall

Yllapito, tarkistus ja testaus

Tarkista instrumentti puhdistuksen jélkeen ja varmista, ettd kaikki nakyva lika on poistettu ja instrumentti toimii tarkoitetulla tavalla.
Pakkaus

Pakkaa i ti sopivaan sterilointipussiin, vali
Sterilointi

Jollei tietyn instrumentin kayttoohjeissa ole muuta osoitettu, instrumentit ja instrumenttitarjottimet voidaan steriloida noudattamalla kostean
Iamman (hdyryn) sterilointimenetelmid:

« Korkean lampdtilan esityhjidautoklavointi: 132 °C (270 °F) 4 minuutin ajan, kaarittyna.

« Normaali painovoimaan perustuva autoklavointi: 121 °C (250 °F) 30 minuutin ajan, kaarittynd.

« Nopea (pika-) autoklavointi: 132 °C (270 °F) 10 minuutin ajan, kdarimattomana mutta peitettynd.
VAROITUS:  Instrumentit, jotka kasitellan kaarityssa instrumenttitarj olisi sijoif tarj lle tavalla, joka
hoyryn padsyn instrumentin kaikille pinnoille. Ald lado instrumentteja paéllekkain, silla se saattaa estéa hdyryn kulun
ja lauhduttaa poistoveden. Ald tayta tarjotinta liikaa. Taynnd olevat instrumenttitarjottimet tulee kasitelld korkean
lampotilan esityhjio-hoyrysteriloinilla.
Pikasterilointiprosessi (valnon hoyry) tulee varata vain hatduudelleenkasittelyyn eik sit saa kdyttad instrumentin

innilla kasitellyt i tulee kdsitelld yksitellen tai pikasterilointia varten

erityisesti tanommllla. Pil valineet tulee kayttaa valittomasti, eikd niitd saa sailyttdd myshempad
kdyttod varten. Katso ANSI/AAMI ST79 -ohjeet, nykyinen versio, ja ota selvaa oman tydpaikkasi toimintaperiaatteista
pikasteriloinnin rajoituksiin liittyen.
Kertakdyttoisia instrumentteja ei saa kasitelld uudelleen.
Instrumentti ja/tai instrumenttitarjotin tulee késitella tayden
voi aiheuttaa tahroja, haalistumista ja ruostetta.
Vaikka instrumentit on validoitu kestimaan 121 °Ckéyttavan, painovoimaan perustuvan, 30 minuutin mittaisen tayden
ohjelman, kdyttdjan on varmistettava, ettd sterilointitarjotinta kéytettdessa instrumentit eivat ole ylikuormitettuja, mika voisi
johtaa epatasaisiin kuivumisaikoihin.
Jaykét instrumentin karkisuojat tulee steriloida enintdan viisi (5) kertaa. Silikoniletkuston kérkisuojia ei saa koskaan steriloida.

h ockik

kédreeseen tai tarjottimelle.

VAROITUS:

VAROITUS:
VAROITUS:

lapi, koska jaa

VAROITUS:

VAROITUS:
Sailytys
Steriloinnin jélkeen pakatut instrumentit voidaan asettaa séilytykseen puhtaaseen tilaan, jonka lampétila- ja kosteusrajat ovat tydpaikkasi
madrdysten mukaisia.



LISATIEDOT

Lisétietoja instrumenttien uudelleenkasittelystd ja timanttiveitsien ja muiden erikoisi i aon
http://www.storzeye.com/instrument-care

- Lisatietoja sahkdlld toimivien i ien puhdistami oni pp

- Lisatietoja oftal tien uudelleenkdsittelystd on 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, nykyinen versio, comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT
GENERALITES

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 I'équipement, 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, l'inobservation
par I'utilisateur de 'une des instructions fournies doit étre correctement évaluée 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 Iétat 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.

MISES EN GARDE

« Pour éviter tout dommage ou corrosion, ne pas tremper les instruments dans des solutions contenant du chlore ou des chlorures.
Ne pas traiter les instruments de microchirurgie dans un laveur automatique sauf s'il dispose d’un cycle délicat.
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 la norme ANSI/AAMI ST79, révision actuelle, et la réglementation de
votre institution a propos des restrictions d'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.

MODE D’EMPLOI

1. Sélectionner la dimension de lame adaptée a l'intervention.

2. Sereportera la Fig. 1 pour les instructions de montage. Placer les bras de la poignée de trépan (Fig. 1-A) dans la lame (Fig. 1-B) de
sorte que les protrusions (Fig. 1-C) sur chaque bras (Fig. 1-D) reposent sur le bord extérieur de la lame. De méme, les extrémités des bras
doivent reposer sur le bord a I'intérieur de la lame.

. Une fois la poignée soigneusement positionnée dans la lame, saisir le haut de la poignée moletée entre le pouce et Index d'une main, et
le bas de la poignée moletée entre le pouce et I'index de I'autre main. Faire tourner délicatement le haut de la poignée moletée dans le
sens des aiguilles d’une montre, jusqu‘a ce que la lame soit solidement maintenue par la poignée de trépan.

w

REMARQUE : Apres avoir utilisé la poignée avec une lame de trépan de grande dimension, comprimer a la main les quatre bras compensés
pour pouvoir y loger une lame de dimension plus petite.

AVERTISSEMENT:  Apres avoir retiré le trépan du support, vérifier avec soin que la lame repose parfaitement sur les protrusions situées sur
les bras du trépan.
AVERTISSEMENT :  Le support du trépan est réutilisable, mais la lame du trépan est a usage unique et ne doit pas étre réutilisée.

LIMITES DU RETRAITEMENT
Selon les instructions fournies ci-dessous, le retraitement ne devrait pas nuire a la fonctionnalité des instruments. La durée de vie des
i est déterminée par I'usure et les d liés a l'utilisation.

INSTRUCTIONS

Point d'utilisation
« Apres utilisation, les salissures présentes sur Iinstrument doivent étre nettoyées a l'aide d'une lingette en tissu ou en papier dés
que possible.
« Linstrument doit rester humide pour empécher les salissures de sécher sur Iinstrument.

AVERTISSEMENT:  Pour éviter tout dommage ou corrosion, ne pas tremper les instruments dans des solutions contenant du chlore ou
des chlorures.
AVERTISSEMENT:  Lesinstruments a usage unique ne doivent pas étre retraités.

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.

BAUSCH+LOMB
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Préparation a la décontamination et au nettoyage

Des précautions universelles doivent étre prises, y compris I'utilisation d’un équipement de protection personnel (gants, masque, tablier, etc.)
selon la réglementation 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 l'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 posséde 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 linstrument. 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 Température
Pré-lavage 3 minutes 30°C(86°F)
Lavage' 10 minutes 40°C (104 °F)
Lavage' 10 minutes 30°C(86°F)
Rincage 3 minutes 30°C(86 °F)
Rincage final chauffé 50 minutes a 80 °C (176 °F) ou 10 minutes a 90 °C (194 °F)

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

'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 une désinfection thermique.

*Dans la mesure ot différents types d'instruments sont souvent nettoyés ensemble, I'efficacité du séchage dépend de
I'équipement utilisé, 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 i pour vérifier quil est propre, intact et en parfait état de fonctionnement. En
présence de salissures visibles sur linstrument aprés le traitement, il doit étre retraité ou nettoyé manuellement.

Nettoyage manuel
1. Le cas échéant, démonter lnstrument et linspecter pour repérer tout dommage ou trace de corrosion.

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

. Placer instrument dans un bac adapté et propre, rempli dune solution de nettoyage au pH neutre fraichement préparée, conformément
aux instructions du fabricant de la solution. Utiliser uni des solutions de adaptées a une utilisation avec des appareils
médicaux ou des instruments chirurgicaux. Sassurer que 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).

. Alaide d'une brosse de nettoyage douce, brosser délicatement toutes les surfaces de lnstrument, tout en maintenant Iinstrument
immergé dans la solution de nettoyage pendant au moins 5 minutes. Nettoyer linstrument jusqu‘a disparition de toutes les
salissures visibles.

. Rincer linstrument a 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 linstrument et du degré de salissure.

. Mettre linstrument dans un bain ultrasonique rempli d'une nouvelle solution de nettoyage au pH neutre et procéder a la sonication
pendant 5 minutes. Utiliser uni des solutions de adaptées a une utilisation avec des appareils médicaux ou des
instruments chirurgicaux. S‘assurer que |'instrument est completement 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.

. Il convient de remplacer la solution de nettoyage avant qulelle présente 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.

. Si nécessaire, répéter les étapes 4 a 6 si des salissures visibles persistent sur linstrument.

. Rincer linstrument a I'eau courante chaude (27°a 44 °C/80°a 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.

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

moins trois minutes.

. Immerger les instruments dans un second bac propre contenant de I'eau douce déionisée ou distillée et laisser tremper linstrument

pendant au moins trois minutes.

. Rincer une derniere fois 'instrument avec de I'eau distillée stérile ou déionisée pendant au moins 30 secondes, en le faisant pivoter de

maniére a exposer toutes les surfaces et cavités a l'eau.

Désinfection
En raison des résidus chimiques susceptibles de rester sur instrument et de causer des réactions indésirables, Bausch + Lomb ne recommande
pas I'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 'instrument a 'aide d'un tissu médical ou d'air micro filtré comprimé.
Entretien, inspection et tests
Apres le nettoyage, inspecter 'instrument afin de s'assurer de Ilimination de toutes les salissures et du bon fonctionnement de l'instrument.
Conditionnement
Emballer Iinstrument dans une pochette de stérilisation appropriée, un emballage ou un plateau de la réserve centrale.
Stérilisation
Sauf indication contraire dans le mode d'emploi fourni avec I spécifique, lesi
stérilisés selon les méthodes de stérilisation a chaleur humide (vapeur) suivantes :
« Autoclave avec vide préalable a haute température : 132 °C (270 °F) pendant 4 minutes ; enveloppé.
«  Autoclave de gravité standard : 121 °C (250 °F) pendant 30 minutes ; enveloppé.
« Autoclave a haut débit (rapide) : 132 °C (270 °F) pendant 10 minutes ; non emballé mais couvert.

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 I'instrument. Ne pas empiler les instruments les uns sur les autres afin d'éviter
de bloquer la pénétration de la vapeur et ['évacuation des condensats. Ne pas surcharger le bac. Traiter les plateaux
d'instruments trés chargés par stérilisation a la vapeur a haute température avec vide préalable.
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AVERTISSEMENT:  Le traitement de stérilisation rapide (vapeur pour utilisation immédiate) doit étre réservé uniquement au retraitement
d'urgence et ne doit pas étre utilisé pour le traitement de stérilisation de routine de Iinstrument. Les instruments traités
par stérilisation rapide doivent étre traités individuellement ou dans des plateaux spécialement congus a cette fin. Les
articles soumis a un traitement de stérilisation rapide doivent étre utilisés immédiatement et ne doivent pas étre stockés
pour une utilisation ultérieure. Voir la norme ANSI/AAMI ST79, révision actuelle, et la réglementation de votre institution
a propos des restrictions d'utilisation de la stérilisation rapide.

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

AVERTISSEMENT :  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.

AVERTISSEMENT :  Bien que les instruments aient été validés pour un cycle complet de 30 minutes de type gravité a 121 °C, I'utilisateur
doit s'assurer qu'en cas d'utilisation d'un plateau de stérilisation, les instruments ne sont pas surchargés, ce qui pourrait
entrainer des temps de séchage irréguliers.

AVERTISSEMENT:  Les protecteurs d'embouts d'instruments rigides ne doivent étre stérilisés que cinq (5) fois maximum. Les protecteurs
d'embouts de tubulure en silicone ne doivent jamais étre stérilisés.

Stockage

Apres le trai de stérilisation, les i emballés peuvent étre stockés dans un endroit propre, a 'abri de températures extrémes et

exempt d'humidité conformé alarégl ion de votre instituti

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

« Pour obtenir plus d'informations sur le retraif desi s et des informations sur le retraitement des couteaux diamants et
autres instruments spécialisés, voir http://www.storzeye.com/instrument-care

« Pour obtenir plus ' ions sur le desi €lectriques, voir le Manuel d'utilisation de l'instrument.

« Pour obtenir plus d'informations sur le retraif desi s ophtalmologiques, 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, révision actuelle, comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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de
AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN
ALLGEMEINE KOMMENTARE

Die nachfolgenden Anweisungen sind durch Bausch + Lomb wie folgt validiert: GEEIGNET zur Vorbereitung eines Medizinprodukts zur
Wiederverwendung. Es liegt in der Verantwortung des Aufbereitenden, sicherzustellen, dass die Aufbereitung, die mithilfe der Geréte,
Materialien und Mitarbeiter in der Einrichtung letztendlich vorgenommen wird, das gewiinschte Ergebnis erzielt. Dies erfordert eine Validierung
und routlnemamge Uberwachung des fherei GleichermaBen sind jegliche Abweichungen von den bereitgestellten

durch den Aufberei i B auf ihre Effektivitét und potenzielle nachteilige Konsequenzen hin zu bewerten.
Samtliche und Sterili fahren erfordern eine Validi am Einsatzort. Die Effektivitét derVerfahren héngt von vielen
Faktoren ab. Aus diesem Grund konnen nur allgemeine Hinweise zur sachgeméaRen Produk und -sterili b It werden.
Produkte 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.

9

Aufberei ate zur Reini und Desinfektion sollten qualifiziert und validiert werden, um die Eignung fiir den beabsichtigten
2weckssicherzustellen.
WARNHINWEISE
Instrumente nicht in Ldsungen eintauchen, die Chlor oder Chloride enthalten, da dies Korrosion verursachen und zu Schaden am
Instrument fiihren kann.
« Mikrochirurgische I nicht in einem fh, es sei denn, dieser verfiigt iiber einen Schonwaschgang.

Keine Einweg-Instrumente aufbereiten.

Aufbereitung durch Blitzsterilisation sollte nur in Notfallen erfolgen und sollte nicht bei routineméBiger Sten||sauonsaufberenung
von Instrumenten angewandt werden. Produkte, die durch Blitzsterili fberei wurden sollten i verwendet und
nicht fiir eine spatere Verwendung gelagert werden. Weitere Inft zu den Einschrank beziiglich der dung der
Blitzsterilisation finden Sie in der aktuellen Version des Dokumems ANSI/AAMI ST79 sowie in den R|chtI|n|en Threr Emnch(ung
Lange schmale Kaniilen und Blindldcher bediirfen wahrend der R L derer Aufi

Dieses Verfahren nicht fiir Diamantmesser anwenden.

GEBRAU(HSANWEISUNG
. Wahlen Sie die geeignete SchneidkopfgroRe fiir das Verfahren aus.

2, Siehe Abb. 1 fiir Montageanweisungen. Platzieren Sie die Arme des Trepanhandagiffs (Abb. 1-A) in dem Schneidkopf (Abb. 1-B), sodass
die Vorspriinge (Abb. 1-C) an dem Arm (Abb. 1-D) auf der AuBenkante des Schneidkopfs liegen. Ebenso miissen die Spitzen der Arme an
der Fiihrung innerhalb des Schneidkopfs liegen.

3. Nachdem der Griff behutsam im Schneidkopf platziert wurde, setzen Sie den Daumen und Zeigefinger einer Hand an den oberen
gerandelten Handgriff und den Daumen und Zeigefinger der anderen Hand an den unteren gerandellen Handgriff. Drehen Sie den oberen
gerandelten Griff dann langsam im Uhrzeigersinn, bis der Schneidkopf sicher vom ff gehalten wird.

HINWEIS:  Nachdem der Handgriff mit einem groReren Trepanschneidkopf verwendet wurde, miissen die vier Federarme von Hand

zusammengedriickt werden, damit sie in einen kleineren Schneidkopf passen.

WARNUNG:  Uberpriifen Sie nach Entnahme des Trepans aus dem Halter gewissenhaft, dass der Schneidkopf genau an den Vorspriingen auf
den Armen des Trepans anliegt.

WARNUNG: Der Trepanhalter kann wiederverwendet werden, wohingegen der Trepanschneidkopf nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt st und nicht wiederverwendet werden sollte.

AUFBEREITUNGSBESCHRANKUNGEN

Die Aufbereitung gema den unten angegebenen Anweisungen darf sich nicht negativ auf die Funktionalitét der Instrumente auswirken. Die

Lebensdauer des Instruments wird durch Verschlei und Schaden wahrend der Verwendung bestimmt.

ANWEISUNGEN

Einsatzort
« Nach derVerwendung sollte das Instrument mit einem Einweg-/Papiertuch so bald wie maglich 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.
Sicherheitsbehalter und Transport
« Die Instrumente sollten so bald wie maglich aufbereitet werden.

« Die Instrumente sollten in elnem geeigneten Sicherheitsbehdlter platziert werden, um die Mitarbeiter wéhrend des Transports zum
D hvor zu schiitzen.

BAUSCH+LOMB
Instruments

Ear, Nose, Throat & Plastic Surgery

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

einen Schonwaschgang.
. Befolgen Sie die i des

personlicher Schut g (Handschuhe,

@

es sei denn, dieser verfiigt iber

2. Verwenden Sie nur pH-neutrale Reinigungsldsungen.
3. Bei offensichtlicher, sehr starker Verschmutzung des Instruments kann eine manuelle Vorreinigung mit einer pH-neutralen
Reinigungslasung erforderlich sein.
4. Stellen Sie 5|cher dass alle Instrumente mit Schamleren gedffnet sind und dass bei Instrumenten mit Lumen ein Abfluss vorhanden ist.
Verfiigt der R iiberlL sollten diese fiir | mit Lumen eingesetzt werden.
5. Setzen Sie die Instrumente in geeignete Halterungen ein, damit sie nicht iibermaBigen Bewegungen oder Kontakt mit anderen
Instrumenten ausgesetzt sind.
6. Bereiten Sie das Instrument gemag den im Folgenden Bedi auf. Die Reini zeiten und -bedil

kdnnen an den Verschmu\zungsgrad des Instruments angepasst werden. Dieim Folgenden aufgefiihrten Bedingungen wurden

unter Verwendung eines pH-neutralen Reini Is (Getinge h) und bei starker organischer Verschmutzung validiert

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

Phase Zeit |
Vorwasche 3 Minuten 30°C(86°F)
Waschvorgang' 10 Minuten 40°C (104 °F)
Waschvorgang' 10 Minuten 30°C(86 °F)
Spiilen 3 Minuten 30°C(86 °F)
Beheizte 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 t isungen bzgl. qualitdt und dem
Verschmutzungsgrad des Instruments mischen.
Mindest- bedi beiTh Desinfekti
*Da eine Reinigung haufig unterschiedliche Instrumente umfasst, ist die Effizienz des Trockengangs von der verwendeten
Ausriistung und der Art sowie dem Umfang der verarbeiteten Ladung abhéngig. Daher miissen die Parameter beim Trocknen
durch Beobachtung bestimmt werden.
7. Nach der Auft g muss das sorgfaltig auf Sauberkeit, Anzeichen von Schiden sowie vorschriftsméRige Funktion gepriift
werden. Ist nach der Aufbereitung noch Schmutz auf dem Instrument sichtbar, sollte es erneut aufbereitet oder manuell gereinigt werden.
Manuelle Reinigung

. Bauen Sie das bei Bedarf auseinander und iiberpriifen Sie es auf Schéden oder Korrosion.
2. 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. Abhéngig von der GroBe und dem Verschmutzungsgrad des Instruments kann
eine weitere Spiilung erforderlich sein.

3. Legen Siedas| in eine geei hale, gefiillt mit frischer pH-neutraler Reinigungsldsung, die gemaB
den Anweisungen des Losungsherstellers zubereitet wurde. Verwenden Sie nur Reinigungsldsungen, die fiir die Verwendung
mit Medizinprodukten und chirurgischen Instrumenten bestimmt sind. Stellen Sie sicher, dass das Instrument vollsténdig in die
Reinigungslosung 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).

4. Biirsten Sie alle Oberfléchen des Instruments vorsichtig mit einer weichen Reinigungsbiirste ab, wahrend das Instrument fiir mindestens
5Minuten in die Reinigungsldsung getaucht bleibt. Reinigen Sie das Instrument, bis sémtlicher sichtbarer Schmutz entfernt ist.

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

6. Legen Sie das Instrument in ein Ultraschallbad, das mit frischer pH-neutraler Reinigungslosung gefiillt ist, und behandeln Sie es
5 Minuten lang mit Ultraschall. Verwenden Sie nur Reinigungslosungen, die fiir die Verwendung mit Medizinprodukten und chirurgischen
Instrumenten bestimmt sind. Stellen Sie sicher, dass das Instrument vollsténdig in die Reinigungsldsung getaucht ist. Nicht das
Ultraschallbad iiberladen oder zulassen, dass sich Instrumente gegenseitig wéhrend der Reinigung beriihren. Keine unterschiedlichen
Metalle im selben Ultraschall-Reinigungszyklus aufbereiten.

7. Die Reinigungslosung 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.

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

9. Spiilen Sie das Instrument, indem Sie es mindestens 30 Sekunden unter warmes (27° bis 44 °C/80° bis 111 °F) flieBendes Wasser halten
und dabei so drehen, dass alle Oberfldchen abgespiilt und Hohlrdume ausgespiilt werden. Abhéngig von der GroBe des Instruments kann
eine weitere Spiilung erforderlich sein.

10. Tauchen Sie das Instrument in eine R hale mit frischem ierten oder destillierten Wasser und weichen Sie das Instrument

mindestens drei Minuten ein.
b

11. Tauchen Sie das | in eine zweite Reini hale mit frischem entionisierten oder destillierten Wasser und weichen Sie das
Instrument mindestens drei Minuten ein.

12. 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 Oberfléchen abgespiilt und Hohlraume ausgespiilt werden.
Desinfektion
Aufgrund von Chemikalienresten, die maglicherweise auf dem Instrument verblelben und NebenW|rkungen verursa(hen konnen, empfiehlt

Bausch + Lomb nicht die Verwendung von fliissigen chemischen Desi itteln oder Sf

zuThermo-Desinfekti rfahren bei in einem und Desinfekti (] unueuSle unter
p ische Reinigung und Thermo-Desinfektion”.
Trocknen

Trocknen Sie das Instrument vorsichtig mit einem fusselfreien klinischen Tupfer oder fohnen Sie es mit mikrofiltrierter Umluft trocken.

Wartung, Inspektion und Tests
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 geei Sterilisationsbeutel, einem im Zentralv vorrétigen Umschlag oder Tablett.
Sterilisation
Sofern in der dem jeweiligen | beili Gebrauch g nicht anders ben, kdnnen Instrumente und
bletts anhand der folgenden Sterilisati fahren durch feuchte Hitze (Dampf) sterilisiert werden:
« Vorvak ilisation bei hoher Temp im kl: 132°C (270 °F) fiir 4 Minuten; eingewickelt.
. S ilisation nach dem Sf fahrenim 121°C(250 °F) fiir 30 Minuten; eingewickelt.

. Hochges(hwmmgkelts (Blitz-)Autoklav: 132 °C (270 °F) fiir 10 Minuten; nicht eingewickelt, aber abgedeckt.



WARNUNG: Instrumente, die in einem eingewickelten Instrumentenfach verarbeitet werden, sollten so in das Fach eingelegt werden, dass
Dampf mit allen Oberflédchen des Instruments in Beriihrung kommen kann. Stapeln Sie die Instrumente nicht tibereinander,
da dies die Dampfdurchdri und die Kond bleitung blockieren kann. Das Fach nicht iiberladen. Schwer beladene
Instrumentenfécher sollten per Vorvakuum-Dampfsterilisation bei hoher Temp beitet werden.

WARNUNG: Aufbereitung durch Blitzsterilisation (Dampfsterilisation zur sofortigen Wiederverwendung) sollte nur in Notfallen erfolgen
und sollte nicht bei routinemagiger Sterilisationsaufbereitung von Instrumenten angewandt werden. Instrumente, die durch
Blitzsterilisation aufbereitet werden, sollten einzeln oder in speziell fiir die Blitzsterilisation vorgesehenen Féchern aufbereitet
werden. Produkte, die durch Blitzsterilisation aufbereitet wurden, sollten umgehend verwendet und nicht fiir eine spatere
Verwendung gelagert werden. Weitere Informationen zu den Einschrankungen beziiglich der Anwendung der Blitzsterilisation
finden Sie in der aktuellen Version des Dokuments ANSI/AAMI ST79 sowie in den Richtlinien Ihrer Einrichtung.

WARNUNG: Einweg-Instrumente diirfen nicht wieder aufbereitet werden.

WARNUNG: Das Instrument und/oder das Instrumententablett sollten durch einen sterilisierenden Trock
aufbereitet werden, da Restfeuchte aus dem Autoklaven Flecken, Verférbungen und die Bildung von Rost begiinstigen kann.

WARNUNG: Obwohl die Instrumente fiir das Schwerkraftverfahren bei 121 °Cund einen 30-miniitigen Vollzyklus validiert wurden, muss der
Anwender bei Verwendung eines Sterilisationstabletts sicherstellen, dass nicht zu viele Instrumente geladen werden, da dies
uneinheitliche Trockenzeiten zur Folge haben kannte.

WARNUNG: Die unbiegsamen Schutzabdeckungen fiir Instrumentenspitzen sollten nicht dfter als fiinf (5) Mal sterilisiert werden. Die
Schutzabdeckungen fiir Silikonschlauche sollten nie sterilisiert werden.

Lagerung
Nach derStenl|sat|onsaufbere|tung konnen verpa(kte Instrumente in einem sauberen Bereich ohne extreme Temperatur- oder
Luftfeuct mit den Richtlinien Ihrer Einrichtung gelagert werden.
ZUSATZLICHE ANGABEN
. Wenere Informationen hinsichtlich der A b von und ionen in Bezug auf die Aufbereitung von
und sonsllgen i finden Sie unter http://www.storzeye.com/instrument-care
« Inf ionen zur R von betriet hmen Sie bitte dem Benutzerhandbuch zum Instrument.
« Fiir weitere i zur Aufbereitung 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'ST79, aktuelle Version, comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
I Bausch & Lomb Incorporated
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OAHTIEX EMANENE=EPTAZIAX
TENIKA ZXOAIA

Ot mapakdte odnyieg éxouv eykpiBei amé v Bausch + Lomb w¢ ENAPKEIX yia Ty mpo€Totpacia 1atpik@v GUOKEU®Y yia enavaypnatponoinon.
Anorekei euBovn Tou yetploti} va dasgakioet o111 enegepyaoia, Gmwg exTeNeital oV MpaypaTIKGTT e T xprion Tov eGomhiojio, Ty
UNIKGV Kat Tou Tip 0TIV €KAOTOTE €y ) EMQépeLTa Auto amartei T ouviin napakoroiBnon e
Sladikasiag kat emakiBevan) g, Emiong, Tuxov napskk)\lon U )(EIplOTn ano T napzxouzvzc odnyiec a anHEl va u{lo)\ovmal KataMnAa
¢ TPOG TV aMoTENEORATIKOTNTA TG Katl TI mBavEC Suopieveic . Ohec 016 Kat pwong xperdloviar
enaliBeuon oto onieio ektéNearc Toug. H amoteheopatikotntd Toug Ba e€aptnBei amd moMoug mapdyovreg. Otodnyieg mou pmopolpe va
TIAPEXOUHE EHIEIC OXETIKA IE TOV 0WOTO KABAPIOHO KAl TNV AMOOTEIPWON TWV CUOKEUMY €IVl YEVIKEC.
Tanpoiévta napéyovtat and tv Bausch + Lomb o€ un anooteipwpiévn KatoTaon, eKToC K av avagéperat lagopetikd, kat Sev emtpénetatn
Xprion Toug mptv kabap! Kat p
Otodnyiec ﬂUTEC npoopiovtat yia xpnun J16vO amd dTopia i€ TI anapaiTnTeC YVWOEIC Kat ekmaidevon.
Ot 0 Ka Havong Tou eomhiopoy emeepyacia Ba mpémet va ehéyxovtat kat va eykpivovtal, wote va dtacpahiletat n
KkataAnAotnTd mu( Vlﬂ Tov evbedelypiévo okomo.
HPOEIAOHOIHZEIZ
Mnv ﬁuﬂl(m Ta 6pyava o Slahopata mou mepiéxouv xhwpivn i X\wpidia, kabug autd pmopei va mpokahéaouv S1aBpwon kat {nud
010 Opyavo.
« Mnv TomoBeteite Ta Gpyava HIKPOXEIPOUPYIKIC 0TO MAUVTIPIO, €KTOC av UTAPKEL KUKAOG Yia EvaiobnTa.

Mnv eneepydleate opyava piag xpriong.
«  H diadikaoia tayeiac ipwonc Ba mpénet va ypnoty {tat povo ya neiy i kat ot ya Ty
poutivag Tou opydvou. Ta pépn mou éxouv urtoPAnBei oe Tayeia ipwon Ba mpénet va ypnoty 0vTal apéowe Kat oyt va
anoBnkeboval yia peténerta xpron. Avatpégte oto ANSI/AAMI ST79, Tpéxouca avaBewpnon, kabag kat oTig MONTIKEG ToU 15pUHATOG 0ag
OXETIKG [IE TIEPIOPIGHOUE TIO APOPOLY TN XProN TG Tayeiag anooTeipwon.
Ot peydhou prkoug oTevéC SlacwAnvaoelS kat ot Tuhéc omég xprilouv dtaitepng mpoooxr katd Tov kabapiopo.
Mnv xpnotp e & ia autr yia dlapav
OAHFIEZ XPHZHZ

. EmAé€te To katdMnho péyeBog Aemidag yia T Stadikaoia.

2, Avatpé€re oy Fig. 1 yia odnyiec ouvappoloynong. TomoBetrate Toug Bpayioves T yetpohaprc tpuraviod (Fig. 1-A) ot Aemida (Fig.

1-B) €101 wote ot mpoegoyéc (Fig. 1-C) mavw otov Bpayiova (Fig. 1-D) va akovpmodv 010 eEwtepiko dkpo T Aemidag. Opoiwg, Ta dkpa

TV Bpay16vey mpémeL va aKOUTOUV TIAVw TNV akpi Héoa otn Aemida.
. Exovtaq tonoBeroe mpooektikd t etpohaBi} péoa ot Nenida, miéote pe Tov avtiyelpa Kat Tov Seikn Tov evog xeplod To ndve pépoq T
B¢ Kat e Tov avtixetpa kat Tov Seiktn Tou GMou Xepiod To kAT iépog TG E€oyKwpEVNG EMQAvelac

€€ e B
me Xﬂpo)\ﬂBﬂ( ZKpELpT{ npoumma 0 Mvw PéPog TG €oyKWHEVNG Empavelag e xeipohapric Se§0aTpoga péxpt n xetpohapry
Tpunaviod va acpahioel T Aemida.

Py

w

IHMEIQZH: Agou n xeipohapry i 1e pua peyahitepn Aemida tp!
Bpayiovec yia va xwpwouv o€ pa hemida uleorspou usvzeoU(

MPOEIAOMOIHIH:  Agob agaipéoete To Tpumdvt and T Baon, e\éyEte mpooektika yia va feBaiwbeite 6Tt n Aemida epappolel éheia navw
oTI¢ MPoe€oxéq mou Bpiakovtat aToug Bpayioveg Tou Tpumaviou.

H Baon Tov tpunaviod eivat enavaypnotponotioiyn, alhd n Aemida Tou Tpumaviou eivat piag xpriong pévo kat dev mpémet
va enavaypnotpomoinBei.

MEPIOPIZMOI KATA THN EMANENE=ZEPTAZIA

H emavenegepyaoia abpguva e Tic odnyieg mov mapéxovtal mapakdtw Sev Ba mpémel va éxel SUOHEVEIC EMITAOEIC TN NerTOUpYIKOTNTA TWV
opydvawv. H weéhpn {wn Tov opydvou mpoodiopiletat and T Bopd kat T {npid katd ™ didpkela e xpAong.

OAHTIEE
Inpeio xprong

« Med | Xprion, Bampénet va kabapiCete To Opyavo amd Toug pimoug okoumi(ovTag To e éva mavi/xapti piag xpriong 1
GUVTOPOTEPO duvaTo.

« To opyavo Ba mpémet va dlatnpeitat uypd WOTE va v Eepaivovtal Tuxov pumol mavw Tov.

0, IPEMEL VA TEQETE |1€ TO €I TOUG TEOOEPIC ENATNPIWTOUE

MPOEIAONOIHEH:

MPOEIAOMOIHXH:  Mnv BubiCete Ta dpyava o€ Stahopata mov mepiéxouv Yhwpiv 1 yAwpidia, kabog autd pmopei va mpokahéoovy SiaBpwon
Kat {npud oto 6pyavo.
MPOEIAOMOIHZH:  Mnv enavenegepyaleote opyava piag xpriong.

Awatpnon Kat peragpopd
« Henavene€epyaoia Twv opydvey Ba mpémel va yivetal To GuvTopdTEPO Suvato.

« Tadpyava Ba mpénet va TomoBetobvtal o€ katdMnho Soxeio, WOTe Katd T HETAQOPA TOUC TNV MEPLOXT AMOAGHAVOTIC TO TPOOWTIKO va
TIpooTaTeVETaL amé Tuyov pohuvan.

BAUSCH+LOMB
Instruments

Ear, Nose, Throat & Plastic Surgery

Npoetopacia yia amohvpaven Kat kaBapiopd

Ba mpémel va akohouBolvTal Ta yevikd pétpa mpopiAagng, AapBavopévng T xpriong katdMnAou atopikol mpootateuTikol e€omNiopol
(vavia, pdoka, modid K.AT.), G0p@wVa P TIC TOMTIKES ToU 15pOpATOC 0.

Avtdparoc KaBapiopog kat Ogppikn anohupuvan

MPOEIAOMOIHEH:  Mnv ite Ta Opyava ¢ 670 MAuVTIiplo, EKTOC av umdpyet KUKAOG yia evaioBnta.

1. AkohouBeite Tic 0dnyie¢ Tov ) Tov muvTnpiou.
2. Xpnoy {te povo I pLOj00 e 0udETEPO pH.

3. Edv eivau epgavég otLumapyouv mohoi pumot 0To Gpyavo, HMopEi va XpelaoTei va To kaBapioeTe mpaTa e T0 XEpL, XpNOIHOTOIOVTaC
Stahupa kaBapiopol pe ovdétepo pH.

. BeBaiwbeite 0Tt Ta 6pyava pe pevieogdeg eivat avorytd Kai 0t Ta Opyava jie aulodg pmopouv va aTpayyicouy kahd. I mepimtwon mouv 1
mhuvipto éxet 181K Brikn yia mpocappoyeic auhav, TomoBeteite ekei Ta Opyava jie auloug.

. TomoBereite Ta dpyava oTa katdMnha pgia, woTe va amo@elyetal n umepBoAiki HeTakivnon Toug Kat n emagi pe d\ha opyava.

. H enedepyacia Twv opydvwy mpémet va yivetat obpgwva e TI 6uvBrike¢ mou avagépovtat napakdte. O xpovol kat ot cuvBiKkeC
KaBapiopol pmopoly va pubioTolv e Bdon Tov Babpo pumaveng Tou opyavov. Ot tapakdtw ouvBrkee enalnBevtnkav pe T xprion
anoppunavikoy pe oudétepo pH (Getinge Neutrawash) kat T mpokAnan copapric opyavikii pumavang (Biomedical Instrumentation and
Technology 2007;41(4):324-331).
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Odon Xpovog Ogppokpacia
Mpomwon 3 hentd 30°C (86°F)
Moo’ 10 Nemta 40°C (104°F)
Moo’ 10 hentd 30°C (86°F)
‘Exmuon 3 hentd 30°C (86°F)
Tehikn Beppni ékmuon 50 hemtd otouc 80°C (176°F) 1} 10 Aemed atoug 90°C (194°F)?

ITéyvopa Méow f — Mnv uniepBaivete toug 110°C (230°F)°

"Amoppuravtikd oudétepou pH: PuBjiiote T ouyKévTpWON GUHPWYA HE TIC 08NYiEC TOU KATATKEVATI) TOV AMOPPUITAVTIKOU GO0V
a(opd 0TV MOLOTITA TOU VEPOU Kat aTov Babud pumaveng Tou opydvou.
3 uvBiikeg eNaylotng ékBeang yia Beppitkr) amoAupaven.
SEmed €ivar a0vnBeq katd Tov kaBapiopd va undpyovv goptia mou mepapBdvouv SlagopeTika Gpyava, N amoTENEGHATIKOTTA
e &pavong motkiMet avahoya pie Tov €omMapo Kat T QUGN Kat Tov dyko Tou @optiov urd emeepyaaia. Na Tov Aéyo auto, ot
TIAPAYETPOL OTEYVWHATOC MPEMEL Vel T Ov péow mapatipnon.
7. Meta v enedepyacia, emOewpRoTe MPOGEKTIKA To Opyavo 600V apopd aTny kaBaptotnta, e evdeiSels Tuyov {npidg kat otn 0wotH
\etroupyia. Av e€akolouBolv va umdpyouv opatoi pumol aTo 6pyavo petd Ty enesepyaaia, Ba mpémet va akohoubrioel véa enedepyacia r va
0 kaBapioee pe To YépL.

Kaeapwpoc HETO XEpl
. AnoouvappoloyroTe, av xpeddetat, To dpyavo kat eNéyETe To yia StaBpwon i (.
2. ZEnNOVETE €K TV TPOTEPWV T 8pYQVO KPATIVTAC T0 KdTw and kpuo Tpeyodjievo vepd Touhdyiotov yia 30 Seutepdhenta kat
70 yta va KaBap oheg ol Kal 01 KONGTITEC ToV e T0 TpeX0UHEvo vepo. Mropei va ypetaotei mpdoBern
EKTI)\UU[] ﬂvu)\ova e To péyeBog kat Tov Babpo punnvun( TOU 0pyavou.

3. T f10Te T0 Opyavo o€ pia kataMnAn, kabBapi Aekavn He (ppsum KOBOPIUTIKO Sidhupa pe ouésrzpo PH, 10 omoio et napackevaotel
OUHQLVA PE TIG 001YiEq Tou 1) Tov. Xpnouy 0v0 0 Y10 Xpri0N O (ATPIKES CUOKEVEC
1| XEIpOUpYIK epyaheia. Opovtiote bote 0 dpyavova Bubrorei TE)\&I&)( uzou 010 5|u)\uuu Kaeuplouou Ot mapakdte uuvenxec
e xprion Tikov e oudétepo pH (Steris ProKlenz NpH) kat v mpokAnan coapric opyavikii pomavong
(Bmmedlcal Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).
. Xpnalponmmvm( i ua)\ﬂkn Bovptoa kabaptapou, Tpll|JTE npousknm ONEG TIC EMPAvELEC TOU apyuvau £V0) T0 Kpatdte Pubiopévo oto
uypd Kabapiapiol yia X 5 hemd. pioTe T0 opyﬂvo £w¢ 0TOU agalpedei kabe opamc purog.

. ZEMOVETE T0 OpYavo KPATAVTAG T KATW and KpUo TPEXOUHEVO VEPD ToUdY| yia 30 PONEMTA Kat MEPIOTPEPOVTAC TO yia vt
KkaBapiaTolv OAeg ot EM@AVELEC Kat 0t KONOTNTEC TOU fie To TPEXOUpEVO vepo. Mropei va xpetaotei mpooBetn ékmhuan avdhoya pe To
éyeBog kat Tov Babpo pumaveng Tou opyavov.

. TomoBetijote T0 opvuvo 3 )\ompo unspnxu)v pe tppsm(a Ka@upumko Blahupa e ouﬁﬂzpo pH kat kaBapioTe To pe TOUC UEPTYOUG ya
5 emtd. Jov Yiapiion 0 laTpikéq 0uoKevéc i xelpoupykd epyaleia. Opovtiote bate
0 6pyavo va BuBlumTa)\zlu)c Jiéoa oTo 510)\uua ploy NV UTIEPYOPTAVETE T Aoutpo umepxwv Kat pnv éMeTe Ta Opyava va
£pyovtat o€ emagr petacl Toug Katd Tov kabapiopd. Mnv Kaeﬂpl(m avopota pétala otov idto kukAo umepnynTikoy kabapiopov.

. Oampémet va aalete To Sidhupa Kueuplcuou Tipw yivet opatd Bpwpiko. To )\ompo unepriywv Ba mpémet va amootpayyiletat kat va
Kaeupl(eml KdOe pépa mov ) YPNOIHOTIOLETal f 10 GUYVE: Qv UTIApYoLV 0parol poroL. AkohouBIoTE TI 08NyiEg TOL KATAOKEVAOTH) Yia TOV

PLOYIO Kal TV payyLon Tou UMEPNNTIKOU AouTpoU.
. EmavahaBete ta Prpata 4-6 av e§akohouBouy va umapyouy opatoi prmol 6To dpyavo.
. _zn)\uvne T0 Gpyavo KpatavTag To kdtw and (eatd (27° éwg 44°C/80° éwg 111°F) tpeyobjevo vepod Touhaytotov yia 30 Seutepohemta kat
(OVTAC TO yla va kaBaplaToly OAEC ot EMPAVELEC Kat ot KONOTNTEC TOU jie 10 TpexoUpevo vepo. Mmopei va xpelaotei mpooBetn
EKn)\uon avdhoya pie o péyeBog Tou opyavov.
. BuBiote 1o Gpyavo oe pita kaBapr Nekavn pe QpETKo amovIOPEVO 1) amoaTaypévo VPO Kal apRoTe TO Va HOUOKEEL yia TOUAdXIoToV
Tpia hemd.

1. BuBiote To dpyavo o¢ uta Sevtepn kaBapi) Nekdvn e PEGKO AMIOVIO|EVO ) AMOOTAYHEVO VEPO Kal AQROTE TO VAl [HOUOKEPEL Yia
Touhdytotov Tpia emtd.

12. Zem\Overe yia pua Tehevtaia gopd To opyavo pe ] Hévo vepo Touhdy

¢ 46 10 yia va kaBaptatolv ONeg ot ECKal Ol KOl)\Oﬂ]TE( TOU JIE TO TPEKOVHIEVO VEPO.
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yia 30 Sevtepohemta kat

Anohvpaven
E€arriag Tou Kivdlvou mapapioviig xnumwv 070 6pyavo KatmpokAnane duopevav avtidpdoewy, n Bausch + Lomb dev ouvmm m xpnon vypOV
xnulkwv AMOAUQVTIK®V 1} AMOOTEIPWTIKWV HE Ta Gpyava. B?\ AuTop 0¢ Kat Beppuikry Opavon map ya iec mou
apopoly aTn Beppikn Opavon Twv opyavwy o€ MAUVTApI0/ouoKE Opavong.

Itéyvwpa

TKOUTIOTE TPOGEKTIKA TO OPYaVO jiE éva mavi XEIPOUPYIKIC XpIioNG ou Sev agrjvel Xvoust i TEYVGOTE TO e MEMEGHEVO agpa TIoU £Xel MEPAoEl
ané pkpoiXtpo.

Luvtipnon, ameewpnon Kat EMV)(OC

Métd Tov kaBap PIOTE TO Opyavo TPOKelEvoU va Bep
onug npoBanml

Luokevacia

P dote To Opyavo o€
Amooteipwon

ko ki av opiCetar Siagopeika otic 0Bnyieq xpriang 1o cuvodedouy To uykekpiiévo dpyavo, Ta Spyava kat ot diokot epyaheiwav popod va
unomzlmeouv Je T mapakdtw pebodoug amooteipwong e vypri Beppotnta (atpo):

uynig iag pe mp ia kevou: 132°C (270°F) yia 4 Aemrtd, Tuhiypiévo.
« Autdkavato Tumikrc Baputntag: 121°C (250°F) yia 30 Aerrtd, Tuliypévo.
« Avtdkavato uynAig taxutntac (Flash): 132°C (270°F) yia 10 hemd, Eetulypévo ald kahuppévo.

{te 0T 6Mol o1 opartoi pumol €youv agatpeei kat 6T To Opyavo Aertoupyei

GMnAn Brikn ipwang, mepituNiypa Kevipikric aibouoag mpopnBeav 1y dioko.




MPOEIAOMOIHXH:  Ta dpyava mou éxouv umooTei emegepyacia o€ TuMypévo dioko opyavwv Ba mpémet va TomoBetolvtal péoa otov dioko
Katd rpdno o va znnpénsl oTov mud va épesl € Enagi He ONEC TIC EMPAVELES Tou opydvou. Mnv toroBereite ta
Opyava 1o évamdvew and 1o dho, Yiai auté pmopéi va E|,l"05[0£l 0 dieiaduon Tov aTol Kat TV anooTpdyyion twv
uupnwkuumv Mnv unepgoptivete Tov dioko. Ot iokot opyavwv e Bapo oprio mpénetva unopdMovrat oe

pyacia pe pwon atpob Katmp pyacia kevo og upnAr Beppokp

NPOEIAOMOIHEZH:  H Sladikaoia tayeiag nnnmzlpmﬂnc (Auson xpnon muou) fa 1|p£1|£l va Xpnotpomolitat povo yla eneiyovoa
EnaVenE€epyaoia kal byt yia TV anooTeipwon pouivag Tov opydvou. Ta epyaheia mov urioBdMovtat oe enecepyasia
e Tayeia anooteipwon Ba npénet va unoBakovtat o eneéepyaoia pepovwpiéva i o diokoug eidid oxedlaopévoug yia
Xprion e tayela anooteipwon. Ta épn ov éyou unoBAnBel oe tayeia 1 B mpénetva
apéowg kat oyt va amoBnkedovtat yia umnzlm xenon. Avarpz{u oT0 ANSI/AAMI ST79 szxoucu ﬂvaezmpnnn, Kabuwg
KAl 0TIg TONTIKEG TOU 15pUHIATOC 0aC OXETIKA i€ MEPLOPIOHOUE TIOU APOPOLY OTN XPRON TN TaKEiAC amooTEipwon.

MPOEIAOMOIHXH:  Mnv emavenegepyaleote Gpyava piag Xpriong.
MPOEIAONOIHIH:  To 6pyavo n/xm 0 diokog zpya)\ﬂmv nipémetva unopdMovrar o mhijpn kUKAO amooTeipwonc- msvvmpﬂm(, 10T pmopei

vanapayieivel vypacia anoé Ta auto Kat va mpokAnBoov Aekédec, 0¢ Kal oKouptd.
MPOEIAOMOIHIH: I'Iapo)\o 100 Ta dpyava éovv z)\svxea 3 I'I)\npn KOKhO Bapnrag tonov 121°Cyta 30 \emtd, 0 xprioTng TipéneLva
611, €Qv xpnoty i 8ioko pwon, T 6pyava Sev UMEPYOP , kdtimou Ba pmopovoe va

0B1yI{0E! 0€ aVOL0IGH0pYOUG XPOVOUS GTEWVGHATOC.

NPOEIAONOIHEZH:  Ta dkapmta MPoOTATEUTIKA pUYYOUC opydvou Ba mpémel va amooTelpwvovTal Hovo mévte (5) gopég 1y hydtepec. Ta
TIPOOTATEVTIKA PUYXOUC GWAIVWV amd OINIKOVN S€v TIpEMeL TTOTE va amooTEIp@VOVTaL.

Ouhagn

Métd ) diadikaci i Al éva Opyava Hmopooy va amoBnkeutobv ¢ éva kaBapo PEPOC Xwpic peyahes SaKVpAVOELG
SEDLIOK(]QUIO( Kat UVpﬂUlﬂ(, 00|.l(|)l|)V0 HETIC TIONTIKEG TOU lépuuumc oac.

MPOZOETEE MAHPOOOPIEX

Tianpdofete mhnpogopiec oxetikd e Ty enavemegepyaaia Twv opydvev Kat mNPOQYOPIEC OXETIKG e TNV enaveetepyasia Twv
Slapavropdyaipw Kat AAAwV el01K@V 0pydvwy, avatpé€te ot SievBuvon http://www.storzeye.com/instrument-care

Ta mhnpoopieg oeTIKd e Tov KaBapiopo Twv NAEKTPIK®Y 0pyavey, ouiBOUAEUTELTE TO eyXelpiio Xpriong Tov kaBevog.
Ta npoaBeTec Mnpogopiec oxeTKa pe TV emavemeepyaoia Twv 0pBahkwv opydvev, 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, Tpéxouaa avaBewpnon, comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.

Bausch & Lomb Incorporated ii Q
1400 North Goodman Street
MANUFACTURER Rochester, NY 14609 USA PRESCRIPTION CAUTION  NON-STERILE
ONLY (USA) FPACKAGE

IS DAMAGED KEEP DRY
Kataokevaletar amé wy:
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UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK
ALTALANOS MEGJEGYZESEK

ABausch + Lomb vdllalat valldalta hogy a itt kdvetkezd utasitésok ALKALMASAK az orv05| eszkozok UJrafelhasznaIasanak elokesznesere

feldolgozd személy vagy i hogy biztositsa, hogy az adott fel | kkal é dolgozo
szemelyekaltal vegrehajtott eljaras a klvant eredmenyt hozza Ehhez az eljards ara és rutinszer( lésére van szukseg

az dsoktol torténd b (i eltérése eldtt lelden fel kell mémni a hatékonysagot és lehetséges

nemklvanatos kovetkezmenyeket Minden tisztitasi és stenllzala3| folyamatot afelhasznélas helyen kell validaIni. Az eljarasok hatékonysaga
szamos tényez6tdl fiigg, az eszkozok helyes tisztitasa és sterili ében csak altalanos G st lehet nydjtani.
ABausch + Lomb vallalat a termékeket, hacsak nincs msképp feltiintetve, nem steril dllapotban biztositja, és tisztitds, fertétlenités és
sterilizalas nélkiil nem hasznlhatdak.
Ezeket az utasitésokat csak a sziikséges tudassal és képzéssel rendelkezd személyek hajthatjak végre.

Atisztitd és fertétlenitd berendezést mindsiteni és validani kell, ezzel biztositva a kivant célra vald alkalmassagét.

FIGYELMEZTETESEK

Ne dztassa az eszkozoket klort vagy kloridokat tanalmazo oldatokban, mert ezek az eszkdz korrozidjét vagy ka

« Nekezelje a mikrosehé lt mosdban, kivéve, ha az rendelkezik kiméld kezelési p I
« Nedol fel egyszert
« Agy lasi kezelést csak siirgdsségi djrafeldol szabad fenntartani, és nem szabad az eszkoz rutin sterilizélasi
Idolgozasénak céljéra alkalmazni. A gy« teteleketazonnalfel kell hasznalni; azokat nem szabad késbbi felhasznalashoz
tarolni. A gy Ikalmazasa ében lasd az ANSI/AAMI ST79 szabvany aktudlis feliilvizsgalatat,

illetve az adott intézeti rendelkezéseket.
Atisztitds soran kiilonleges figyelmet igényelnek a hosszu, keskeny kaniilalasok és a vakcsatornak.
Gyémantkéseken ne alkalmazza ezt az eljarast.

HASZNALATI UTASITAS

1. Vélassza ki a megfeleld késmé [

a

2. Az dsszeszerelési utasitasokkal kapcsolatosan lasd 1. abra. Helyezze a trepannyél karjait (1-A dbra) a trepankés belsejébe (1-B abra) tgy,
hogy a karon (1-D abra) elhelyezkedd dudorok (1-Cébra) a kés kiilsd élére fekiidjenek fel. Hasonlképpen, a karok csticsai fekiidjenek fel
akeés belsejében Iévé peremre.

. Anyelet gondosan a kés belsejébe helyezve, egyik kezének hiivelyk- és mutatdujjaval a felsd, mig masik kezének hiivelyk- és mutatéujjaval
az alsé recézett nyélrészt fogja meg. A felsd, recézett nyélrészt finoman forgassa az dra jarasaval megegyezd irdnyba addig, amig a
trepannyél biztonsdgosan meg nem tartja a kést.

w

MEGJEGYZES:Ha a nyelet el6z6leg egy nagyobb trepankéshez hasznaltak, akkor a négy rugés kart kézzel dssze kell nyomni ahhoz, hogy azok
beleférjenek a kisebb méret késhe.

VIGYAZAT:  Atrepénnak a tart6bol val6
taldlhato dudorokra.

VIGYAZAT:  Atrepantartd Gjrafelhasznélhato, de a trepankés csak egyszer hasznélatos, és nem szabad (jra felhaszndlni.

UJRAFELDOLGOZASI KORLATOK

utdn gondosan hogy a kés tokéletesen felfekszik-e a trepankarokon

Az alébbiakban ismertetett asok szerinti jrafeldolgozés nem befolyasolk karosanazeszkozokmukodeset Az eszkoz hasznos
élettartamat a hasznalat soran bekdvetkezd elhasznalddas és esetleges kirosoda k meg.

UTASITASOK

Felhasznalasi hely

5| Idohh

« Ahaszndlatot kivetden a lehetd leghamarabb meg kel tisztitani az eszkozt a durva
torlékendd vagy papirtorld hasznalatval.

« Azeszkdzt nedvesen kell tartani, hogy l6zzilk a 0dés részaradasa

VIGYAZAT:  Ne aztassa az eszkozoket klort vagy loridokat tartalmazo oldatokban, mert ezek az eszkoz korrézidjét vagy
karosodasat okozhatjak.

VIGYAZAT:  Egyszer hasznil.
Izolalas és szallitas

« Azeszkozoket a lehetd leghamarabb (jra fel kell dolgozni.

ol, egyszer |

nem szabad dj

«  Azeszkozoket megfeleld tartalyba kell helyezni, hogy l6zziik a J) k az eszkozok acios terilletre torténd
atszallitasakor valé megfertdzodését.
Elékésziilet a dekontammauora ésa tisztitasra
Be kell tartani az i k beleértve a megfeleld személyi védafelszerelés (kesztyd,

arcvédd maszk, kotény stb.) viselését.

BAUSCH+LOMB
Instruments

Ear, Nose, Throat & Plastic Surgery

Automatikus tisztitas és termlkus fertotlemtes
VIGYAZAT:  Ne kezelje a i izalt mosdban, kivéve ha az rendelkezik kiméld kezelési programmal.
1. Kovesse a mosé gydrtéjanak utasitésait.
. Kizarolag semleges pH-ju tisztitdoldatokat hasznéljon.
. Ha az eszkoz er6sen szennyezett, sziikség lehet semleges pH-ju tisztitéoldattal végzett manudlis eltisztitésra.
. Ellendrizze, hogy minden pénttal rendelkezo eszkdz nyitva van, és a lumennel rendelkezd eszkozokbél hatékonyan Ieeresztheto afolyadék.
Ahol a mosénak vannak a | kialakitott teriiletei, ezeket kell alkalmazni a lumennel rendelkezd
. Helyezze az eszkbzoket alkalmas tartékba oly médon, hogy ne legyenek kitéve tdlzott mozgdsnak, illetve ne érintkezzenek
mds eszkozokkel.
. Az eszkozt az alabblakban felsorolt feltételek szennt kezelje. A tisztitasi idok és korulmenyek az eszkdz szennyezettségi fokénak
k. Az aldbbi koriil k validdldsa pH-semleges mosészer (Getinge Neutrawash) hasznalatéval és erds szerves
szennyezodes mellett tortént (Biomedical Instrumentatlon and Technology 2007;41(4):324-331).
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Fazis 1dé omérsékl
Eldmosas 3 perc 30°C (86°F)
Mosas’ 10 perc 40°C (104°F)
Mosas’ 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)
Széritds Megfigyelés alapjan — ne lépje tdl a 110°C-ot (230°F)*

'pH-semleges mosészer: A koncentracidt a mosészer gyartojanak a vizmindségre és az eszkoz szennyezettségének mértékére
vonatkozo utasitsai szerint allitsa be.

IMinimélis expozicios feltételek termikus fertdtlenités esetén.
*Mivel a tisztitds gyakran vegyes eszkozokkel torténik, a szaritas hatékonységa az alkal t berendezé
eszkozok fajtajatol és mennyiségétdl fiigg. Ezért a szaritasi éterel gyeléssel kell meghata
7. Afolyamat végén gondosan ellendrizze az eszkiz tisztasédgat, valamint azt, hogy nincsenek-e rajta sériilés jelei, és megfelelden
miikodik-e. Ha a feldolgozds utén lathatd szennyez6dés marad az eszkdzon, djbol fel kell dolgozni, vagy manudlisan kell megtisztitani.
Manulis tisztitas
. Amennyire lehet, szerelje szét az eszkbzt, majd vizsgélja meg, van-e rajta sériilés vagy korrdzio.
. Végezzen eldablitést az eszkozon oly médon, hogy folyd, hideg viz ald tartja legalédbb 30 masodpercig, és forgatja, hogy annak minden
feliletét és iiregét érje a foly6 viz. Az eszkoz méretétdl és szennyezddésének mértékétdl fiiggden tovabbi oblitésre is sziikség lehet.

. Helyezze az eszkozt eqy frissen készitett, semleges pH-ju tisztitdoldattal megtoltott alkalmas tiszta talba atisztitéoldatot pedlg az
oldat gyartojanak utasitésai szerint készitse el. Kizarlag olyan tisztitol lyeknek cimkéjén feltii hogy
orvosi eszkdzokhoz vagy sebészeti eszkozokhoz hasznalhatok. Figyeljen arra, hogy a eszkoz teIJesen bemeriiljon a tisztitéoldatba. Az
alabbi kdriilmények validalasa pH-semleges mosdszer (Steris ProKlenz NpH) | dval és erds szerves Gdés mellett tortént
(Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

. Mikgzben 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 tévolitott.

. Oblitse le az eszkdzt oly médon, hogy folyé, hideg viz ald tartja legalabb 30 mésodpercig, és forgatja, hogy annak minden feliiletét és
liregét érje a folyd viz. Az eszkz méretétdl és a szennyezddés mennyiségétdl fiiggden tovabbi oblitésre is sziikség lehet.

. Helyezze az eszkdzt fnssen kesznelt semleges pH JLI Ilszmooldaltal feltdltott ultrahangos furdobe es 5 perclg kezelje ullrahanggal
Kizdrdlag olyan tisztit6 k cimkéjén feltiintették, hogy orvosi vagy sebészeti
hasznélhatok. Figyeljen arra, hogy az eszkoz teljesen bemeriiljon a tisztitdoldatba. Ne toltse tul az fiirddt, és ne engedje,
hogy a tisztitds sorén az eszkdzok egymassal érintkezzenek. Kiilonbdz6 fémeket ne kezeljen egyiitt ugyanabban az ultrahangos
tisztitasi ciklusban.

. Atisztitdoldatot még azeldtt cserélni kell, mieldtt lathatoan szennyezette vallk Az uItrahangos furdutmmden nap, amikor hasznélatban
van, le kell engedni és ki kell isztitani, illetve lathato esetén fiirdé tisztitasakor és
ésekor kbvesse a gyarto utasita

. Ha az eszkozon marad I&thatd szennyez6dés, sziikség szerint ismételje meg a 4-6. [épéseket.
. Oblitse le az eszkdzt oly médon, hogy foly6, meleg (27°-tol 4°C-ig / 80°-t6] 111°F-ig) viz ald tartja legalabb 30 masodpercig, és forgatja,
hogy annak minden feliiletét és iiregét érje a folyo viz. Az eszkoz méretétdl fiiggden tovabbi oblitésre is sziikség lehet.
10. Meritse az eszkozt friss ioncserélt vagy desztillalt vizet tartalmazo tiszta télba, és legalabb harom percig ztassa abban.
1. Meritse az eszkozt eqy masik, friss ioncserélt vagy desztillalt vizet tartalmaz6 tiszta talba és legaldbb harom percig dztassa abban is.
12. Steril, desztillalt vagy ioncserélt vizzel végezze el az eszkdz utolso dblitését legaldbb 30 masodpercig tigy, hogy az eszkozt forgatja, hogy
annak minden feliiletét és iiregét érje a folyd viz.
Fertétlenités
Mivel fenndll annak a lehetdsége, hogy az eszkbztin okozhat a Bausch -+ Lomb vallalat
nem javasolja az eszkdzokan folyékony vegyi fert k vagy t. Lasd fent az, A tisztitds és
termikus fertétlenités” cimii részben az eszkozok termikus ferttlenitési eIJarasan automata mosdban/fertétlenitdben.
Szaritds
Gondosan szdritsa meg az eszkozt szoszmentes sebészi torldvel, vagy fjja az eszkozt finomsziirt stiritett levegdvel szdrazra.
Karbantartas, atvizsgalas és tesztelés

Atisztitds utdn vizsgélja meq az eszkozt, és ellendrizze, hogy minden lathat6 szennyezédést eltavolitott-e, és hogy az eszkoz
rendeltetésszeriien mikodik-e.
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Csomagolas

(somagolja be az eszkbzt egy alkalmas sterilizalotasakba, steril takarokenddbe vagy talcaba.

Sterilizalas

A iben az adott eszkdzhoz mellékelt hasznalati utasitds masképpen nem rendelkezik, az eszkozok és eszkoztalcak a kivetkez nedves
hé- (géz-) sterilizalasi mé ilizélhatok

« Magas homérsékleti eldval ds: 132°C (270°F) 4 percig; becsomagolva.

- Standard gravitacids autoklavozas: 121°C (250°F) 30 percig; becsomagolva.
« Nagy sebesséq(i (gyors) autokldvozas: 132°C (270°F) 10 percig; csomagolatlanul, de letakarva.

VIGYAZAT: A becsomagolt miiszertalcan feldolgozott eszkozoket gy kell a miiszertalcan elhelyezm hogy a0z az eszkoz minden feliiletét
érje. Tilos az eszkozoket egymasra halmozni, mert az akadalyozhatja a goz belutasat ésapara elvezeteset TI|05 a talcattulzottan
megpakolni. Az erdsen megpakolt miiszertalcikat magas homé eljarassal kell go

VIGYAZAT:  Agyors (azonnallfelhasznalast Iehetovetevo goz) sterilizalasi kezelest csak surgossegl quafeIdoIgozasra szabad fenntartani, és
nem szabad az eszkz rutin fe k céljdra i.A kiilon-kiilon vagy
kifejezetten gyorssterilizalasra tervezett talcakon kell feldolgozm A gyorsstenllzalt teteleket azonnal fel keII hasznélni; azokat
nem szabad késbbi fell lashoz tarolni. A g k ében lasd az
ANSI/AAMI ST79 szabvany aktudlis felulwzsgalatat illetve az adott intézeti rendelkezéseket.

VIGYAZAT:  Egyszert kozoket nem szabad djrafeldolgozni

VIGVAZAT: Az eszkozt es/vagy a muszenal(at teIJes sterlllzalaﬂ szaritdsi (iklussal kell kezelni, mert az autoklavokbdl rajtuk maradé

g ésa
VIGYAZAT:  Bér az eszkozoket 121“( 05 grawtacms 30 perces teljes ciklusra validltak, a felhaszndlonak gondoskodnla kell arrol hogy

sterilizalo télca hasznalata esetén ne pakolja tul az mertazeg szaradasi idot

VIGYAZAT: A merev eszkizhegyvéddket legfeljebb tszor (5) szabad sterilizalni. A szilikon csovégvédeket soha nem szabad sterilizalni.



Tarolas
A s}er[lizélési folyqnlatog kb:veféen a belzc.ss)magolt eszkdzok tiszta, szélsdséges homérséklettdl és paratartalomtdl mentes teriileten térolhatok,
az g
KIEGESZITO INFORMACIOK
Az eszkozok jrafeldol dra, valamint a gyémantkések és az egyéb specidlis eszkozok djrafeldolgozasara vonatkoza tovébbi
informaciokat lasd itt: http://www.storzeye.com/instrument-care
Az elektromos drammal miikadd eszkozok tisztitasaval kapcsolatos informéciokat nézze at az eszkozok hasznalati Gtmutatdjaban.
< A észeti eszkozok ujrafeldol dval kapcsolatos tovabbi informaciokat 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 ST79 szabvany aktudlis feliilvizsgalata, comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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LEIDBEININGAR UM ENDURVINNSLU
ALMENNAR ATHUGASEMDIR

Eftirfarandi Ielﬁbemmgar hafa verid stadfestar af Bausch -+ Lomb sem GILDAR til notkunar vid aendurnytingu |
Samt sem dur er pad & ahyrga stjomandans ad tryggja aa vmnslan fari fram med notkun & binadi, efni og starfsfélki starfsstodvarinnar til

a0 né fram tilaetl arangri. betta krefst fullgil bundins eftirlits med ferlinu. A sama hat skal meta ol fravik stjornandans
fra leidbeiningunum m.t.t. skilvirkni og hugsanlegra skablegra afleidinga. Oll hreinsunar- og sfingarferli purfa fullgildingu & notkunarstad.
Verkun peirra veltur 4 morgum pattum og eingdngu er haegt ad veita almennar leidbeiningar um rétta hreinsun og sefingu a taekjum.

Vorur koma dsefoar fré Bausch + Lomb, nema annad sé tekid fram, og ekki mé taka peer i notkun fyrr en paer hafa verid hreinsadar,
sotthreinsadar og saefdar.

bessar leibeiningar eru eingéngu atladar til notkunar af einstaklingum med naudsynlega pekkingu og pjalfun.

Buinadur til hreinsunar og sétthreinsunar skal vera gildur og fullgiltur til ad tryggja ad hann henti fyrirhugudum tilgangi.
VARNADARORD

Ekki md leggja ahold { bleyti i lausnir sem innihalda klér eda klorid bar sem baer geta valdid tzeringu og skemmt haldio.
Ekki setja smasjarskurdahold i sjalfvirka bvottavél nema hiin hafi hringras fyrir viokvaema hluti.

Ekki medhandla einnota dhold.

Leiftursaefingu (flash sterilization) mé eingdngu nota vid endurvinnslu i neydartilvikum og hana ma ekki nota vid venjubundna safingu
ahaldsins. Leiftursaefoa hluti skal nota strax og ekki geyma til sidari notkunar. Sja ANSI/AAMI ST79, niiverandi endurskodun, og reglur
vidkomandi stofnunar vardandi takmarkanir @ notkun leiftursaefingar.

Veita parf 16ngum, mjoum holpipum og grunnum holum sérstaka athygli vid hreinsun.
Ekki md nota pessa adferd fyrir demantshnifa.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

. Veljd videigandi bladastaerd fyrir adgerdina.

2, Sja Mynd 1 fyrir leidbeiningar um samsetningu. Komid drmunum & handfangi borsagarinnar fyrir (Mynd 1-A) & bladinu (Mynd 1-B)
pannig ad nafirnar (Mynd 1-C) & arminum (Mynd 1-D) hvili 4 ytri briin bladsins. Einnig attu endar armanna ad hvila 4 stallinum inni
ibladinu.

3. begar handfanginu hefur verid komid varlega fyrir & bla(’ilnu skal setja pumalfingur og V|5|ﬁngurannanar handar é efra rifflada
handfangid og pumalfingur og visifingur hinnar h dnedrarifflada handf: Sntid efra rifflada handfanginu varlega réttszlis
bar til handfang borsagarinnar heldur bladinu tryggilega.

dichit i L

ATHUGID:  Eftir ad handfangid hefur verid notad med steerra k

bannig ad beir passi fyrir minna blad.

VIDVORUN: Eftir ad borsgin hefur verid fjarlzegd tr festingunni, skal tryggja ad bladid hvili fullkomlega & nofunum sem stadsettar eru
4 borsagarrmunum.

VIDVORUN: Borsagarfestingin er endurnytanleg, en borsagarbladid er eingongu einnota og ekki ma nota pad aftur.
TAKMARKANIR A ENDURVINNSLU

Endurvinnsla samkvaemt leidbeiningunum hér ad nedan ztti ekki ad hafa neikvaed ahrif a virkni dhaldanna. Nytingartimi ahaldsins raedst af sliti
0g skemmdum vid notkun.

LEIDBEININGAR

Notkunarstadur

« Eftir notkun skal hreinsa synileg éhreinindi af ahaldinu med einnota kidit/pappirspurrku eins fljtt og audio er.

«Halda skal ahaldinu roku til ad koma i veg fyrir ad dhreinindi orni d pvi.
VIDVORUN: Ekki leggja ahold i bleyti i lausnir sem innihalda ki6r eda kl6rid, ar sem ber geta valdid taeringu og skemmt dhaldid.
VIDVORUN: Ekki skal endurvinna einnota ahdld.

Geymsla og flutningur

- Endurvinna skal aholdin eins fljétt og audid er.

- Anbldin skulu sett i videigandi lat til ad vernda starfsfélk gegn mengun vid flutning & afmengunarsvaedid.
Undirbuningur fyrir afmengun og hreinsun

Fylgja skal almennum varGdarradstofunum, p.m.t. hvad vardar notkun & videigandi personuhlifum (honskum, andlitshlif, svuntum o.s.frv.)
samkvaemt reglum stofnunarinnar.

Sjalfvirk hreinsun og hitasétthreinsun
VIDVORUN Ekki seqa smas;arskurbahold isjalfvirka pottavél nema hin hafi hringrés fyrir vidkvzema hluti.

. Fylgid leibeit fré a pvot i
24 Notid adeins hreinsilausnir med hlutlausu syrustigi.

ladi, parf ad prysta fjorum saman med handafli

BAUSCH+LOMB
Instruments

Ear, Nose, Throat & Plastic Surgery

w

. Ef mikil Ohreinindi eru synileg & dhaldinu, gaeti verid naudsynlegt ad hreinsa pad handvirkt med hreinsilausn med hlutlausu syrustigi.

. Trygqgid ad o1l ahdld med hengjum séu opin og ad ahdld med holrymum geti tzemst ad fullu. Ef pvottavélin inniheldur tengi fyrir holrymi,
skal nota pau fyrir 4hdld med holrymum.

. Setjid teekin i videigandi ilat til pess ad pau faerist ekki of mikid til eda snerti annur ahdld.

. bvoid dholdin samkvaemt skilyrdunum sem tilgreind eru hér fyrir nedan. Haegt er ad stilla hreinsunartima og -adstedur samkvaemt magni
ohreininda & dhaldinu. Eftirfarandi adstaedur voru fullgiltar med notkun @ pvottaefni med hlutlausu syrustigi (Getinge Neutrawash) og
verulegu magni af lifrenum 6hreinindum (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

~
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Fasi Timi Hitastig

Forpvottur 3 minttur 30°C (86°F)

bvottur' 10 minitur 40°C (104°F)

pvottur' 10 mintur 30°C (86°F)

Skolun 3 mindtur 30°C (86°F)

Upphitud lokaskol 50 minttur vid 80°C (176°F) eda 10 minttur vid 90°C (194°F)*

purrkun Samkvaemt athugun - Ekki mé fara yfir 110°C (230°F)°

"bvottaefni med hlutlaust syrustig: Stillid styrk leidbeini fra da pvottaefnisins vardandi vatnsgaedi og
umfang hreininda & dhaldinu.
“Skilyrdi fyrir lagmarkstitsetningu fyrir hitaséttt

*par sem pvottur felur oft i sér bléndun mismunandi dhalda, er drangur af purrkun mismunandi eftir hverju dhaldi og edli og
rimmali dhaldanna sem verid er ad pvo. bess vegna barf ad dkvarda purrkunarbreyturnar samkvaemt athugun.
7. Eftir pvott parf ad skoda ahaldid vandlega med tilliti til hreinleika, visbendinga um skemmdir og til ad stadfesta rétta virkni. Ef synileg
ohreinindi hafa ordio eftir  ahaldinu eftir pvott, skal endurvinna pad eda hreinsa pad handvirkt.

Handvnrk hreinsun

. Takid dhaldid i sundur eftir pvi sem vid & og skodid pad med tilliti til skemmda eda teeringar.

. Forskolid ahaldid med pvi ad halda pvi undir kéldu rennandi vatni i ad minnsta kosti 30 sekiindur, sntid ahaldinu til pess ad rennandi vatn
ndi til allra flata og holryma. Naudsynlegt getur verid ad skola ahaldid & ny, allt eftir magni og umfangi éhreininda d haldinu.

3. Setjio dhaldid i videigandi hreina skal med ferskri hreinsilausn med hlutlausu syrustigi sem er tithtin samkveemt leidbeiningum fra
framleidanda i Notid adeins hreinsilausnir sem eru merktar til notkunar med lekningatekjum eda skurdahdldum. Tryggio ad
ahaldid sé alveg 4 kafi i hreinsilausninni. Eftirfarandi adstaedur voru fullgiltar med pvi ad nota pvottaefni med hlutlausu syrustigi (Steris
ProKlenz NpH) og verulegt magn af lifreenum éhreinindum (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

. Notid mjiikan hreinsibursta, skribbid varlega alla fleti dhaldsins @ medan ahaldinu er haldid & kafi i hreinsilausninni i ad minnsta kosti
5 mindtur. Hreinsid dhaldid par til 6l synileg dhreinindi hafa verid fjarlzegd.

. Skolid &haldid med pvi ad halda pvi undir koldu rennandi vatni i ad minnsta kosti 30 sektndur, sntid dhaldinu til bess ad lata vatn renna
um alla fleti og holrymi. Naudsynlegt getur verid ad skola ahaldid & ny, allt eftir staerd ahaldsins og magni 6hreininda.

. Leggid dhaldid i thljodshad med ferskri hreinsilausn med hlutlausu syrustigi og 1&tid pad virka i 5 mindtur. Notid adeins hreinsilausnir
sem eru merktar til notkunar med lekningataekjum eda skurdaholdum. Tryggid ad dhaldid sé alveg 4 kafi i hreinsilausninni.

Ekki ofhlada tithljodshadio eda lata ahdldin snerta hvert annad medan & hreinsun stendur. Ekki medhandla dlika malma med
somu tthljodshringrasinni.

. Skipta skal um hreinsilausnina ddur en hin verdur synilega 6hrein. Teema skal og hreinsa Gthljédshadid ba daga sem pad er i notkun eda
oftar ef synileg dhreinindi eru greinileg. Fylgid leidbeiningum framleidanda um hreinsun og teemingu & thljodsbadinu.

. Endurtakid skref 4-6 eftir porfum ef synileg ohreinindi eru eftir & dhaldinu.

. Skolid &haldid med pvi ad halda pvi undir heitu (27° til 44°C/80° til 111°F) rennandi vatni { ad minnsta kosti 30 sekdndur, snid dhaldinu til
bess ad lata vatn renna um alla fleti og holrymi. Naudsynlegt getur verid ad skola dhaldid & ny, allt eftir stzerd dhaldsins.

10. Dyfid dhaldinu ofan i hreina skal med fersku, afjonudu eda eimudu vatni og atid ahaldid liggja i bleyti i ad minnsta kosti prjdr mindtur.

11. Dyfid dhaldinu i adra hreina skal sem inniheldur ferskt afjonad eda eimad vatn og latid liggja i bleyti i ad minnsta kosti prjar mintur.
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12. Framkvaemid lokaskolun & dhaldinu med daudh eimudu eda afjonudu vatni i a.m.k. 30 sekindur, sntid ahaldinu til pess ad léta
vatn renna um alla fleti og holrymi.
Sétthreinsun

Vegna hattunnar & pvi ad efnaleifar verdi eftir & dhaldinu og valdi aukaverkunum, malir Bausch + Lomb ekki med pvi ad nota fljétandi kemisk
sétthreinsiefni eda daudhreinsunarefni med dholdum. Sja Sjélfvirk hreinsun og hitasétthreinsun hér fyrir ofan vardandi verklagsreglur fyrir
hitas6tthreinsun dhalda i sjélfvirkri pvottavél/sotthreinsunarvél.

burrkun

burrkid ahaldio varlega med Idlausri skurdpurrku eda blasio ahaldid purrt med drsiudu prystilofti.

Vidhald, skodun og préfun

Eftir hreinsun skal skoda ahaldio til ad tryggja ad dll synileg 6hreinindi hafi verid fjarlzegd og ad dhaldid virki eins og til er tlast.

Pokkun

Pakkid dhaldinu i videigandi seefi |

Safing

Seefama ahdld og dhaldabakka med eftirfarandi adferdum til saefingar med rokum hita (gufu) nema annad sé tekid fram i

notkunarleidbeiningunum sem fylgir tiltekna dhaldinu:

« Forlofttzemis hahitagufuszefir: 132°C (270°F) i 4 mindtur; pakkad.
« Hefdbundinn pyngdaraflsqufuszefir: 121°C (250°F) i 30 mindtur; pakkad.
« Hahrada (leiftur) gufusaefir: 132°C (270°F) i 10 mintitur; opakkad en hulid.

VIDVORUN:  Setja skal &hold sem eru medhondlud i pokkudum ahaldabakka i bakkann & bann hatt ad gufa komist f snertingu vid alla fleti
ahaldsins. Ekki stafla dhdldum ofan & hvert annad bar sem bad getur hindrad gufugegnflaedi og frérennsli péttivatns. Ekki ofhlada
bakkann. Medhdndla skal yfirhladna dhaldabakka med forlofttzemis hahitagufuszfingu.

VIDVORUN: ~ Adeins skal nota leiftursfingu (hrada gufusaeﬁngu) vid endurvmnslu i neyaanllwkum og hana skal ekki nota til hefdbundinnar
medhondlunar ahaldsins. Ahdld sem erumed | skal medhandla hvert fyrir sig eda i bokkum sem eru
sérstaklega hannadir il notkunar med leiftursafingu. Leiftursaefda hluti skal nota strax og ekki geyma til sidari notkunar. Sja
ANSI/AAMI ST79, ntigildandi endurskodun, og reglur vidkomandi stofnunar vardandi takmarkanir & notkun leiftursafingar.

VIDVORUN: ~ Ekki skal endurvinna einnota ahold.

VIDVGRUN:  Medhndla skal haldid og/eda dhaldabakk
litun, aflitun og rydi.

VIDVORUN:  bratt fyrir ad ahaldid hafi verid fullgilt fyrir byngdarafl af tegqund 121°C, 30 miniitna fulla hringrés, verdur notandinn ad tryggja
a0 ahaldabakkinn, sé hann notadur, sé ekki ofhladinn sem geeti valdid djofnum purrkunartimum.

VIBVORUN:  Adeins mé saefa hlifar 4 odda stifra dhalda i ad hamarki fimm (5) skipti. Aldrei ma safa hlifar & enda silikonslanga.

Geymsla

Eftir sefinguna skal geyma pokkud dhold & hreinum stad par sem ekki er of htt og of lagt hita- og rakastig, i samraemi vid
reglur stofnunarinnar.

VIDBOTARUPPLYSINGAR
Fynrfrekan upplysingar um endurvinnslu & dhdldum og upplysingar um endurvinnslu & demantshnifum og 68rum sértaekum dholdum,
sja http://www.storzeye.com/instrument-care

«  Fyrirupplysingar um hreinsun ahdldum, sja
Fyrir frekari upplysingar um endurvinnslu & augnahdldum, sja:

idir eda -bakka.

fi par sem leifar af raka frd gufusaefum getur studlad ad

med fullu |

dahandbok fyrir ahaldi.



- 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, nigildandi endurskodun, comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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COMMENTI GENERALI

Le seguenti istruzioni sono state convalidate da Bausch + Lomb come IDONEE alla preparazione di un dispositivo medico per il riutilizzo. Rimane
responsabilita dell'operatore assicurare che la procedura venga esequita con le apparecchiature, i materiali e il personale della struttura idonei
per ottenere i risultati desiderati. E dunque necessario convalidare e monitorare periodicamente il processo. Allo stesso modo, I'eventuale
scostamento dell'operatore dalle istruzioni fornite deve essere accuratamente valutato in termini di efficacia e di potenziali effetti indesiderati.
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.

| 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.

| dispositivi di pulizia e disinfezione devono essere qualificati e convalidati per assicurare I'adeguatezza all'uso indicato.

AWERTF.NZE

Non immergere gli strumenti in soluzioni contenenti cloro o cloruri, perché questi 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 trattare gli strumenti monouso.

La sterilizzazione con ciclo flash deve essere usata solo per ri id enon perla ordinaria degli strumenti.
Gli oggetti sottoposti a sterilizzazione flash devono essere usati immediatamente e non conservati per essere utilizati successivamente. Si
veda ANSI/AAMI ST79, versione attuale, e le politiche del proprio istituto per le restrizioni relative all'uso della sterilizzazione flash.

«  Le cannulazioni lunghe e strette e i fori ciechi richiedono particolare attenzione nella fase di pulizia.

« Non utilizzare questa procedura per i bisturi diamantati.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Selezionare la lama di dimensione adeguata per 'intervento.

2. Fareriferimento alla Fig. 1 per le istruzioni di montaggio. Posizionare i bracci del manico del trapano (Fig. 1-A) nella lama (Fig. 1-B) in
modo che le sporgenze (Fig. 1-C) sul braccio (Fig. 1-D) poggino sul bordo esterno della lama. Analogamente, le punte dei bracci devono
essere appoggiate sul bordo all'interno della lama.

3. Conl acc nellalama, disporre pollice e indice di una mano sullimpugnatura zigrinata superiore, e
pollice e indice dellaltra mano sul’ impugnatura zigrinata inferiore. Ruotare delicatamente impugnatura zigrinata superiore in senso
orario fino a che I'impugnatura per trapano stringa fermamente la lama.

NOTA: dopo che Iimpugnatura é stata usata con una lama per trapano di dimensioni maggiori, i quattro bracci a molla devono essere premuti
manualmente per adattarsi a una lama pid piccola.

AVVERTENZA: dopo avere rimosso il trapano dal supporto, verificare con attenzione che la lama sia collocata perfettamente sulle
sporgenze dei bracci del trapano.
AVVERTENZA: il supporto per trapano é riutilizzabile, ma la lama per trapano € monouso e non deve essere riutilizzata.

LIMITAZIONI SUL RITRATTAMENTO
I ritrattamento esequito secondo le istruzioni sotto riportate non dovrebbe avere effetti indesiderati sulla funzionalita degli strumenti. La
durata degli strumenti dipende dall'usura e dal deterioramento derivanti dall'utilizzo.
ISTRUZIONI
Luogo di utilizzo

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

« Lo sstrumento deve rimanere umido per evitare che lo sporco possa seccarsi.
AVVERTENZA: Non immergere gli strumenti in soluzioni contenenti cloro o cloruri, perché questi potrebbero corroderli e danneggiarli.
AVVERTENZA: Gli strumenti monouso non devono essere ritrattati.
Contenimento e trasporto

« Glistrumenti devono essere ritrattati appena possibile.

« Glistrumenti 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 del
proprio istituto.
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.

BAUSCH+LOMB
Instruments

Ear, Nose, Throat & Plastic Surgery

. Attenersi alle istruzioni fornite dal produttore del dispositivo di lavaggio.
. Utilizzare esclusivamente soluzioni detergenti a pH neutro.
. Se lo strumento & molto sporco pud essere necessario un pre-lavaggio manuale con una soluzione detergente a pH neutro.

. Assicurarsi che gli strumenti 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 degli strumenti 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 seguito riportate. | tempi e le condizioni di pulitura possono variare in base alla quantita
di sporco presente sullo strumento. Le seguenti indicazioni sono state convalidate con '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).

[ s~ ow oo o

o

Fase Durata Temperatura
Pre-lavaggio 3 minuti 30°C(86 °F)
Lavaggio' 10 minuti 40°C (104 °F)
Lavaggio' 10 minuti 30°C(86°F)
Risciacquo 3 minuti 30°C(86°F)
Risciacquo finale a caldo | 50 minuti a 80 °C (176 °F) 0 10 minuti a 90 °C (194 °F)

Asciugatura Per osservazione: 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 contaminazione degli strumenti.
“Condizioni di esposizione minime per la disinfezione termica.
*Spesso le procedure di pulizia implicano carichi di strumenti misti; pertanto, l'efficacia della fase di asciugatura dipende
dal dispositivo e dalla natura e dal volume del carico trattato. | parametri di asciugatura devono quindi essere stabiliti in
base all'osservazione.
controllare acc
residui visibili, lo

7. Dopoil
trattamento p

Pulizia manuale

. Smontare lo strumento e controllare che non vi siano danni e che non sia corroso.

. Pre-lavare lo 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 quantita di sporco presente sullo strumento pud 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 lo siaimmerso ¢ nella soluzione
detergente. Le seguenti indicazioni sono state convalidate con '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 dello strumento tenendolo immerso nella soluzione detergente per
almeno 5 minuti. Continuare fino a rimuovere tutti i residui visibili.

. Sciacquare lo 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.

o inun bagno a ul i riempito con nuova soluzione detergente a PH neutro e azionare per 5 minuti. Utilizzare
escluswamente soluzioni detergenu per uso medico o (hll‘LII’gICO Assicurarsi che lo siaimmerso complt nella soluzione

Non caricare ecc il bagno a ul gli strumenti non devono entrare in contatto tra loro durante il lavaggio.
Non trattare metalli diversi nello stesso ciclo dilavaggio a ultrasuoni.

. 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 I'asciugatura del bagno a ultrasuoni.

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

. Sciacquare lo strumento tenendolo sotto un getto di acqua calda (da 27° a 44 °C/da 80° a 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.

10. Immergere lo strumento in una bacinella pulita con acqua deionizzata o distillata pulita e lasciare in immersione per almeno tre minuti.
11. Immergere lo strumento in una seconda bacinella pulita con acqua deionizzata o distillata pulita e lasciare in immersione per almeno
tre minuti.
12. 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 potrebbero rimanere residui di tali agenti

sullo strumento e causare reazioni indesiderate. Si veda la precedente sezione Pulma 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.

Confezionamento
Imballare lo strumento in una busta di sterilizzazione idonea, in un involucro o in un vassoio della centrale di sterilizzazione.

Sterilizzazione
Salvo quanto diversamente specificato nelle Istruzioni d'uso dello strumento stesso, gli strumenti e i vassoi possono essere sterilizzati con i
seguenti metodi di sterilizzazione a calore umido (vapore):

« Autoclave ad alte temperature pre-vuoto: 132 °C (270 °F) per 4 minuti, avvolto.

« Autoclave standard con vapore saturo sotto pressione: 121 °C (250 °F) per 30 minuti, avvolto.

« Autoclave ad alta velocita (Flash): 132 °C (270 °F) per 10 minuti; non avvolto ma coperto.
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 gli 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 temperatura.
La sterilizzazione con ciclo flash (vapore a utilizzo immediato) deve essere usata solo per ritrattamenti d’emergenza e
non per la sterilizzazione ordinaria degli strumenti. Gli strumenti trattati mediante sterilizzazione flash devono essere
trattati singol 0in vassoi apposi progettati per 'uso con la sterilizzazione flash. Gli oggetti sottoposti
asterilizzazione flash devono essere usati immediatamente e non conservati per essere utilizzati successivamente.
Si veda ANSI/AAMI ST79, versione attuale, e le normative del proprio istituto riguardanti le limitazioni per 'uso della
sterilizzazione con ciclo flash.
AVVERTENZA: Gli strumenti monouso non devono essere ritrattati.
AVVERTENZA: Lo e/oil vassoio por i devono essere trattati con un ciclo completo di asciugatura e sterilizzazione,
in quanto 'umidita dell'autoclave pud produrre macchie, scolorimento e ruggine.
Sebbene gli strumenti siano stati convalidati per gravita di tipo 121 °C, ciclo completo di 30 minuti, 'utente deve
assicurarsi che, se utilizza un vassoio di sterilizzazione, gli strumenti non vengano sovraccaricati, il che potrebbe
comportare tempi di asciugatura non uniformi.

che gli strumenti siano puliti, non presentino danni e funzionino correttamente. Se dopo il
deve essere ritrattato o pulito manualmente.
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AVVERTENZA:

AVVERTENZA:



AVVERTENZA: Le protezioni rigide per le punte degli strumenti devono essere sterilizzate solo cinque (5) volte o meno. Le protezioni
per le punte dei tubi in silicone non devono mai essere sterilizzate.
Conservazione
Dopo la sterilizzazione, gli strumenti c ionati possono essere riposti in un‘area pulita a temperatura e umidita moderate secondo quanto
previsto dalle linee guida del proprio istituto.
INFORMAZIONI AGGIUNTIVE
« Per ulteriori informazioni sul ritrattamento degli strumenti e informazioni sul ritrattamento di bisturi diamantati e di altri strumenti
speciali consultare il sito: http://www.storzeye.com/instrument-care
Per informazioni sulla pulizia di strumenti elettrici consultare il Manuale utente dei singoli strumenti.
Per ulteriori informazioni sul ritrattamento di strumenti oftalmici si veda:

- 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, versione attuale, comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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Iv
ATKARTOTAS APSTRADES NORADIJUMI
VISPARIGI KOMENTARI

Uznémums Bausch + Lomb i apstiprinjis, ka talak snlegne noraduuml ir PIEMEROTI medicinisko iericu sagatavosanai atkartotai lieto3anai.
Tatu apstrades veicgjam ir janod| ka iestades d iestade pieejamo aprikojumu un materialus, veic apstradi tada veida,
lai sasniegtu vélamos rezultatus. Tam nepiecieSama procesa parbaude un regulara uzraudziba. Tapat apstrades veicgjam ir atbilstosa veida
jaizverté jebkadas atkapes no sniegtajiem noradijumiem, novértejot procedaras efektivitati un iespéjamas nevelamas sekas. Visi tirisanas un
sterilizacijas procesi ir japarbauda lietosanas vieta. So procesu efektivitate ir atkariga no daudziem faktoriem, tapéc ir iesp&jams sniegt tikai
visparigus noradijumus par pareizu ierices tirisanu un sterilizaciju.

Ja vien nav noradits citadi, uzpémums Bausch + Lomb izstradajumus piegada nesterila stavokli, un tos nedrikst lietot, ja tie nav notiriti,
dezinficéti un sterilizéti.

Sis norades ir paredzétas tikai personam ar nepieciesamajam zinaanam un prasmem.

TiriSanas un dezinficéSanas apstrades iekartam jabat kvalificétam un validétam, lai nodrosinatu to piemeérotibu paredzétajam mérkim.

BRIDINAJUMI

Nemércgjiet instrumentus hIoru vai hloridus saturosos skldumos jo tie var izraisit koroziju un sabojat instrumentu.

Neapstradajiet mikrokirurgij ja iekarta, ja vien tai nav saudzigs rezims.
Neapstradajletwenreulletmamus instrumentus.

Talitéja sterilizacija javeic tikai atkartotai apstradei arkartas gadijumos, un to nedrikst izmantot instrumenta ikdienas sterilizacijai. Talrteji
sterilizétie prieksmeti ir jalieto nekavéjoties, un tos nedrikst uzglabat lietosanai vélak. Skatiet Amerikas Nacionala standartu institata

un Medicinas instrumentu attistibas asociacijas standarta ST79 aktualo redakciju un jiisu iestades noteikumus par talitéjas sterilizacijas
lietosanas ierobezojumiem.
TiriSanas laika ipasa uzmaniba japievérs garam, Sauram kanulam un necaurejamam atverém.

Neizmantojiet So procedaru dimanta naziem.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
1. lzvélieties procedirai piemérota izméra asmeni.
2. Saliksanas instrukcijas skatiet 1. att. levietojiet trepana roktura (1. att. A) balstenus asment (1. att. B) ta, lai balstena (1. att. D)
izvirzijumi (1. att. C) atbalstitos pret asmens aréjo malu. Lidziga veida balstenu galiem ir jaatbalstas pret apmali asmens iekspuse.
. Kad esat uzmanigi ievietojis rokturi asmeni, ar vienas rokas ikski un raditajpirkstu satveriet augséjo rievoto rokturi un ar otras rokas tkski
un raditajpirkstu satveriet apak3&jo rievoto rokturi. Uzmanigi grieziet augséjo rievoto rokturi pulkstenraditaju kustibas virziena, lidz
trepana rokturis ir ciesi piestiprinats asmenim.

w

PIEZIME.  Ja rokturis ieprieks ir lietots ar lielaka izméra trepana asmeni, lai piestiprinatu mazaka izméra asmeni, ¢etri atsperotie balsteni ir

jasaspiez ar roku.
BRIDINAJUMS: Pec trepana iznemsanas no turétaja uzmanigi parbaudiet, vai asmens pilniba balstas pret izvirzijumiem uz trepana
balsteniem.
BRIDINAJUMS: Trepana turétajs ir lietojams atkartoti, bet trepana asmens ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai, un to nedrikst
lietot atkartoti.
ATKARTOTAS APSTRADES IEROBEZOJUMI
Ja atkartotu apstradl veic saskana ar talak sniegtaji iem, tai nevajadzétu negativi ietekmét instrumentu funkcionalitati.
I laiku nosaka noli un bojéjumi ietosanas laika.
NORADIJUMI
LietoSanas vieta

« Peclietosanas no instrumenta péc iespéjas atrak janotira netirumi, lietojot vienreizlietojamu dranu/salveti.

« Lainoverstu netirumu izzisanu uz instrumenta, tas jasaglaba mitrs.

BRIDINAJUMS: instrumentus hloru vai hloridus saturo3os $kidumos, jo tie var izraisit koroziju un sabojat instrumentu.
BRIDINAJUMS: vienreizlietojamus instrumentus nedrikst apstradat atkartoti.
Piesarnojuma ierobezo3ana un transportésana

« Instrumenti atkartoti jaapstrada pec iespéjas atrak.

«  Instrumenti jaievieto piemérota tvertng, lai transportésanas laika uz dekontaminacijas zonu pasargatu personalu no piesamojuma.
Sagatavosanas dekontaminacijai un tiriSan
Jaievero visparéjie piesardzibas pasakumi, tai skaita jalieto piemeroti individualie aizsardzibas idzeki (cimdi, sejas aizsargs, priekSauts utt.)
saskana ar noteikumiem jisu iestade.

Automatizéta tiriSana un termiska deszekcua
BRIDINAJUMS neapstradajiet
. levérojiet iekartas razotaja

g

iekarta, ja vien tai nav saudzigs rezims.

BAUSCH+LOMB
Instruments

Ear, Nose, Throat & Plastic Surgery
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. lzmantojiet tikai tiriSanas skidumus ar neitralu pH.

. Jainstruments ir loti netirs, iespéjams, ieprieks javeic manuala tirisana, lietojot tirisanas skidumu ar neitralu pH.

. Parlleclmeues vai alzveraml iiratvértiunnoi lo var efektivi iztecét Skidrums. Ja mazgasanas iekartai ir
jumi limenu adapteriem, tie jalieto i arld i

. levietojiet instrumentus piemérotos turétajos ta, lai tie parmeérigi nekustétos un nesaskartos ar citiem instrumentiem.

. Apstradajiet instrumentu saskana ar talak sniegtajam noradém. Tirisanas laikus un rezimu var pielagot atbilstosi netirumu daudzumam
uz instrumenta. Talak noraditie rezimi tika apstiprinati, lietojot mazgasanas lidzekli ar neitralu pH (Getinge Neutrawash) un spécigu

& w

o v

organisko augsnes piesa (Biomedical I ation and Technology 2007;41(4):324-331).

Faze Laiks Temperatira
leprieksgja 3 mintes 30°C(86 °F)
Mazgasana' 10 mintes 40°C (104 °F)

asana’ 10 mintes 30°C(86°F)
Skalosana 3 mindtes 30°C(86°F)
Pédeja skalosana - o orY vt 10y i o o o
augsta temperatira 50 mindites 80 °C (176 °F) vai 10 minates 90 °C (194 °F) temperatira
Tavesana Vai instrumenti ir nozuvusi, nosaka vizuali — neparsniegt 110 °C (230 °F)*

"Mazgasanas [idzeklis ar neitralu pH: pielagojiet koncentraciju atbilstigi
kvalitati un netirumu daudzumu uz instrumenta.
Minimalie apstrades apstak|i termiskai dezinfekcijai.
*Ta ka biezi vienlaikus tiek tiriti dazadai instrumenti, Zavésanas efektivitate bis atkariga no apstradajamiem instrumentiem, to
veida un skaita. Tapéc zavesanas parametri janosaka atbilstosi situacijai.
7. Pécapstrades rupigi parbaudiet i tiribu, parbaudiet, vai tas nav bojats un darbojas pareizi. Ja péc apstrades uz instrumenta
palikusi redzami netirumi, tas jaapstrada atkartoti vai janotira manuali.

Manuala tirisana

. Janepieciesams, izjauciet instrumentu un parbaudiet, vai tam nav bojajumu vai korozijas.

. leprieks skalojiet instrumentu, vismaz 30 sekundes turot to zem auksta tekosa ddens un pagriezot instrumentu, lai visas virsmas un
atveres izskalotu plistoss ddens. Atkariba no instrumenta izméra un netirumu daudzuma var bt nepieciesama papildu skalosana.

. Novietojiet instrumentu piemérota tira bloda ar svaigu tirisanas skidumu ar neitralu pH, kas sagatavots atbllstlgl skiduma razotaja
noradijumiem, lzmantojiet tikai tadus tirisanas skidumus, kas paredzatilietosanai mediciniskam iericém vai kirurgiskiem instrumentiem.
Parliecinieties, vai instruments ir pilniba iegremdeéts tiriSanas skiduma. Talak noraditie rezimi tika apstiprinati, lietojot mazgasanas
lidzekli ar neitralu pH (Steris ProKlenz NpH) un spécigu organisko augsnes pi (Biomedical ion and Technology
2007;41(4):324-331).

. Armikstu tiriSanas suku vismaz 5 minates viegli notiriet visas instrumenta virsmas, vienlaikus turot instrumentu iegremdétu tirisanas
Skiduma. Tiriet instrumentu, lidz ir notiriti visi redzamie netirumi.

. Skalojiet instrumentu, vismaz 30 sekundes turot to zem auksta tekosa idens un pagriezot instrumentu, lai visas virsmas un atveres
izskalotu plstoss idens. Atkariba no instrumenta izméra un netirumu daudzuma var biit nepieciesama papildu skalosana.

. levietojiet instrumentu ultraskanas vannina, kas piepildita ar svaigu tirisanas $kidumu ar neitralu pH, un 5 miniites apstradajiet ar
ultraskanu. lzmantojiet tikai tadus tiriSanas Skidumus, kas paredzéti lietosanai mediciniskam iericém vai kirurgiskiem instrumentiem.
Parlleclnletles vai instruments ir pilniba |egremdets tirisanas Skiduma. Tirisanas laika neparslogojiet ultraskanas vanninu un nelaujiet
instr saskarties. Viiena ultrask tiriSanas cikla neapstradajlet atskirigus metalus.

. TiriSanas skidums jamaina, pirms tas k|ust redzami netirs. Ultraskanas vannina ir jaiztukSo un jatira katru tas lietoSanas dienu vai biezak, ja
ir redzami netirumi. levérojiet razotaja noradijumus par ultraskanas vanninas tirisanu un iztukSosanu.

. Pec nepiecieSsamibas atkartojiet 4.—6. darbibu, ja uz instrumenta paliek redzami netirumi.

. Skalojiet instrumentu, vismaz 30 sekundes turot to zem tekosa ddens (no 27 ° lidz 44 °C/no 80 ° lidz 111 °F) un pagriezot instrumentu, lai
visas virsmas un atveres izskalotu plistoss idens. Atkariba no instrumenta izméra var bat nepieciesama papildu skalosana.

10. legremdejiet instrumentu tira bloda ar svaigu dejonizétu vai destilétu Gdeni un iemérciet instrumentu vismaz tris mindtes.

11. legremdajiet instrumentu cita tira bloda ar svaigu dejonizétu vai destilétu Gdeni un iemérciet vismaz tris mintes.

12. Veiciet instrumenta pédejo skalosanu ar sterilu destilétu vai dejonizétu ideni vismaz 30 sekundes, pagriezot instrumentu, lai visas virsmas

un atveres izskalotu plistoss idens.

Dezinfekcija

Taka uzinstrumenta var palikt kimisko vielu atliekas, kas var izraisit nevélamu reakciju, Bausch + Lomb neiesaka ar instrumentiem lietot
Skidros kimiskos dezinfekcijas valstenllzacuas||dzeklus Skatlet sadalu Automatlzeta tirisana un termiska dezinfekcija” ieprieks, lai uzzinatu par

proceduram instrumentu termiskai dezinfekcijai ficésanas ierice.
Zavésana
Uzmanigi nosusiniet instrumentu ar nepliksnojo3u spirta salveti vai nosusiniet instrumentu ar mikrofiltréta, saspiesta gaisa plasmu.

Apkope, parbaude un testésana
Pec tirisanas parbaudiet instrumentu, lai parliecinatos, vai visi redzamie netirumi ir notiriti un instruments darbojas, ka paredzéts.

lidzek|a razotaja par idens
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lepakosana
lepakojiet instrumentu piemérota sterilizacijas maisina, sterilizésanai paredzéta ieti ja materiala vai uz paliktna.
Sterilizécija
Ja vien konkré pievienotajos li adij nav noradits citadi, instrumentus un to paliktnus var sterilizét ar talak
noraditajam stenllzacuas metodém ar mitro karstumu (tvaiku):

« Sakotnéjas ades augstas temperatras tipa autoklavs: 132 °C (270 °F) 4 mindites; iesainots.

- Standarta gravitacijas tipa autoklavs: 121 °C (250 °F) 30 mindtes; iesainots.

- Atras darbibas (tulitejas sterilizacijas) autoklavs: 132 °C (270 °F) 10 minites; neiesainots, bet parklats.
BRIDINAJUMS: instrumenti, kasapstradall iesainotd instrumentu pallklnl janovieto uz paliktna ta, lai tvaiks varétu saskarties ar visam

avirsmam. vienu virs otra, jo tas var blokét tvaika piepludi un kondensata

aizplusanu. Neparslogojiet paliktni. Instrumentu paliktni ar ipasi lielu slodzuaapslrada ar augstas temperatiras tvaika
sterilizaciju ar sakotnéjo vakuumapstradi.
tlitéja sterilizacija (sterilizacija ar tvaiku tulitgjai lietosanai) javeic tikai atkartotai apstradei arkartas gadijumos,
un to nedrikst izmantot instrumenta ikdienas apstradei. Ar talitgjo sterilizaciju apstradati instrumenti jaapstrada
iski vai novietoti uz paliktniem, kas pasi paredzéti lietosanai tilitejai sterilizacijai. Tulitgji sterilizetie priekSmeti
jalieto nekavejoties, un tos nedrikst uzglabat lietosanai vélak. Skatiet Amerikas Nacionala standartu institata un
Medicinas instrumentu attistibas asociacijas standarta ST79 aktualo redakciju un jsu iestades noteikumus par talitéjas
sterilizacijas lietoSanas ierobezojumiem.

BRIDINAJUMS:

BRIDINAJUMS: vienreizlietojamus instrumentus nedrikst apstradat atkartoti.

BRIDINAJUMS: instruments un/vai instrumentu paliktnis ir atkartoti jaapstrada ar pilnu sterilizacijas zavesanas ciklu, jo autoklavos
atlikusais mitrums var veicinat traipu veidosanos, krasas mainu un risésanu.

BRIDINAJUMS: lai gan instrumenti ir apstiprinati 121 °C gravitacijas ciklam, 30 minsu pilnajam ciklam, lietotajam janodrosina, lai,
izmantojot sterilizacijas paliktni, uz ta netiktu novietots parak liels skaits instrumentu, kas varétu izraisit nevienmeérigu
noziisanas laiku.

BRIDINAJUMS: stingros instrumenta gala aizsargus drikst sterilizét ne vairak ka piecas (5) reizes. Silikona caurules gala aizsargus nekada

gadijuma nedrikst sterilizét.



Uzglabasana
Pec sterilizacijas iepakotos instrumentus drikst uzglabat tira vieta, kur temperatiira un mitruma limenis atbilst jusu iestade
noteiktajam diapazonam.
PAPILDU INFORMACIJA
« Papildu informaciju par instrumentu atkartotu apstradi, dimanta nazu un citu ipasu instrumentu atkartotu apstradi, skatiet Seit:
http://www.storzeye.com/instrument-care

Informaciju par mehanisko instrumentu tirisanu skatiet instrumenta ipasnieka rokasgramata.

Papildu informaciju par oftalmologisko instrumentu atkartotu apstradi skatiet Seit:

- Amerikas Kataraktas un refraktivas kirurgijas biedribas un Amerikas Oftalmologijas medmasu biedribas Special Report
Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract Refract. Surg. 2007;
33(6):1095-1100.

- Amerikas Nacionala standartu institata un Medicinas instrumentu attistibas asociacijas standarta ST79 aktuala redakcija,

comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
fe
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PAKARTOTINIO APDOROJIMO INSTRUKCIJOS
BENDROSIOS PASTABOS

Toliau pateiktas instrukcijas validavo bendrové Bausch + Lomb kaip TINKAMAS paruosti medicinos prietaisa naudoti pakartotinai. Apdorojimo
veiksmus atliekantis asmuo turi uztikrinti, kad apdorojimo metu naudojama jranga, medziagos ir jstaigos darbuotojai yra tinkami pasiekti
pageidaujamus rezultatus. Tam procesg reikia validuoti ir jj reguliariai stebéti. Taip pat, esant nukrypimui nuo pateikiamy instrukcijy, butina
tinkamai jvertinti poveikj ir galimas neigiamas pasekmes. Visus valymo ir sterilizacijos procesus reikia validuoti naudojimo vietoje. Jy
efektyvumas priklausys nuo daugelio veiksniy, todél galima pateikti tik bendruosius nurodymus, kaip tinkamai valyti ir sterilizuoti prietaisa.
Gaminiai, jei nenurodyta kitaip, tiekiami i$ Bausch + Lomb nesteriliis jy neisvalius, nedeszekavus ir nesterilizavus naudoti negalima.

Sios instrukcijos skirtos tik reikiamy Ziniy jgijusi k

ir tinkamai i iems ir

Kad baity uztikrintas valymo ir dezinfekavimo apdorojimo jrangos tinkamumas naudoti pagal numatytaja paskirtj, valymo ir dezinfekavimo
apdorojimo jranga turéty bati kvalifikuota ir validuota.

|SPEJIMAI
« Nemirkykite instrumenty tirpaluose, kuriuose yra chloro ar chloridy, nes jie gali sukelti korozija ir sugadinti instrumenta.
« Neapdorokite mikrochirurginiy instrumenty automatinéje plovykléje, nebent jos ciklas yra Svelnus.
« Neapdorokite vienkartiniy instrumenty.

« Apdorojimas greituoju turéty bati tik skubiam pakanotlmam apdorojlmm ir neturetq butl taikomas jprastam
i ilizavimui. Greitai sterili daiktus reikia naudoti iant ir nelaikyti p i. Zr. ANSI/AAMI ST79,
paskuting perzidra ir savo jstaigos politika dél greitojo sterilizavimo taikymo ribojimy.

« Ypatingai atidZiai reikia valyti llgas siauras kaniules ir aklinas skyles.
« Sios procediros nenaudokite deimantiniams peiliams.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

. Procedirai pasirinkite tinkamo dydZio aSmenis.

. Vadovaukités 1 pav pateiktomis surinkimo instrukcijomis. |kiskite trefinos rankenos laikiklius (1-A pav.) j aSmenis (1-B pav.) taip, kad
iskysos (1-C pav.) laikiklyje (1-D pav.) remtusi j iSorinius asmeny krastus. Be to, laikikliy galiukai turéty remtis j vidinj asmeny krasta.

. Rankeng atidziai jkise j a3menis, uzdékite vienos rankos nykstj ir rodomajj pirsta ant virsutinés rankenos su sriegiais, o kitos rankos nykstj ir
rodomajj pirsta — ant apatinés rankenos su sriegiais. Svelniai sukite virsuting rankeng su sriegiais pagal laikrodzio rodykle tol, kol trefinos
rankena tvirtai laikys aSmenis.

~

w

PASTABA:

Jei rankena buvo naudojama su didesniais trefinos a3 i, ranka reikia suspausti keturis spyruoklinius laikiklius, kad tikty

mazesnio dydzio aSmenims.
ISPEJIMAS:  Nuéme trefing nuo laikiklio, atidziai patikrinkite, ar asmenys tinkamai remiasi j trefinos laikikliy isky3as.
|SPEJIMAS:  Trefinos laikiklis yra daugkartinio naudojimo, taciau trefinos aimenys yra vienkartiniai ir neturéty biiti naudojami pakartotinai.
PAKARTOTINIO APDOROJIMO RIBOJIMAI

Pakartotinis apdorojimas pagal toliau pateiktas instrukcijas neturéty turéti neigiamos jtakos instrumenty veikimui. Prietaiso naudojimo laikas
priklauso nuo nusidévejimo ir pazeidimo naudojimo metu.

INSTRUKCLJOS
Naudojimo vieta
« Ponaudojimo nuo instrumento vienkartine sluoste / popierine servetéle reikia kuo greiciau nuvalyti nesvarumus.
« Instrumentas turi biti drégnas, kad neSvarumai ant jo neisdzity.
JSPEJIMAS:  Nemirkykite instrumenty tirpaluose, kuriuose yra chloro ar chloridy, nes jie gali sukelti korozija ir sugadinti instrumenta.
ISPEJIMAS: Vienkartiniai instrumentai neturéty bati apdorojami pakartotinai.
Apribojimas ir gabenimas
« Instrumentus reikia kuo greiciau apdoroti pakartotinai.
< Instrumentus reikia sudéti j tinkama talpykle, kad darbuotojai bty apsaugoti nuo tarsos gabenant j nukenksminimo zong.
Pasiruosimas nukenksminimui ir valymui
Reikia taikyti bendrasias atsargumo priemones, jskaitant tinkamy asmeniniy apsaugos priemoniy (pirstiniy, veido skydelio, prijuostés ir kt.)
naudojima pagal jusy jstaigos politika.
Automatinis valymas ir terminé dezinfekcija
JSPEJIMAS:  Neapdorokite mikrochirurginiy instrumenty automatingje plovykléje, nebent jos ciklas yra svelnus.
1. Laikykités plovyklés gamintojo nurodymy.
2. Naudokite tik neutralaus pH valymo tirpalus.
3. Jeiinstrumentas yra labai nesvarus, gali prireikti pirminio rankinio valymo neutralaus pH valymo tirpalu.

BAUSCH+LOMB
Instruments

Ear, Nose, Throat & Plastic Surgery

4. [sitikinkite, kad visi instrumentai su lankstais yra atidaryti ir kad skystis i$ instrumenty su spindZiais galéti efektyviai nuteketi. Jei
plovykléje yra adapteriai spindZiams, juos reikia panaudoti instrumentams, kuriuose yra spindziy.

5. |dékite instrumentus  tinkamus Iaikikliustaip, kad jie pernelyg nejudéty ir nesiliesty su kitais instrumentais.

6. Apdorokite i 3 toliau is salygomis. Valymo laikas ir salygos gali bti koreguojami atsizvelgiant j prietaiso tarSos masta.
Toliau nurodytos squgos buvo validuotos naudojant neutralaus pH ploviklj (Getinge Neutrawash) ir uztersiant dideliu organiniy tersaly
kiekiu (Biomedical Instrumentation and Technology 2007; 41 (4): 324-331).

Faze Laikas Temperatira
Pirminis plovimas 3 minutés 30°C (86 °F)
Plovimas' 10 minuciy 40°C(104°F)
Plovimas' 10 minutiy 30°C(86°F)
Skalavimas 3 minutés 30°C(86°F)

Slildlomas galutinis 50 minuciy 80 °C (176 °F) arba 10 minuciy 90 °C (194 °F) temperatiroje?

DZiovinimas Stebint — nevirsykite 110 °C (230 °F)*

"Neutralaus pH ploviklis: Koncentracija koreguokite pagal ploviklio gamintojo nurodymus dél vandens kokybés ir instrumento
nesvarumo laipsnio.
Minimalios terminés dezinfekcijos poveikio salygos.
‘Kadangl valyti daznai (enka dldelg misriy prietaisy kiekj, dziovinimo efektyvumas skirsis pagal jrangos pobudj ir apdorojamy
y tarj. Todel dziovi reikia nustatyti stebint.
7. Po apdoroji at|d1|a| ikrinkite, ari yra varus, ar néra pazeidimy ir ar jis tinkamai veikia. Jei po apdorojimo ant
instrumento lieka matomy nesvarumy, jj reikia i$ naujo apdoroti arba nuvalyti rankiniu budu.

Rankinis valymas

. Jeireikia, isardykite instrumentg ir apzidrékite, ar jis nepazeistas ir ar néra korozijos.

2. Pradzioje instrumenta nuskalaukite maZiausiai 30 sekundziy laikydami jj po 3altu tekaniu vandeniu, sukdami instrumenta, kad visus

pavirsius ir ertmes nuskalauty tekantis vanduo. Atsizvelgiant j instrumento dydj ir tarSos masta, gali prireikti papildomo skalavimo.

3. |dékite instrumenta j tinkama Svary rezervuara, pripildyta Svieziu neutralaus pH valymo tlrpalu paruostu pagal urpalo gamintojo

nurodymus. Naudokite tik valymo tirpalus, skirtus medicinos prietaisams arba chirurg kad i as
yra visiskai panardmlas jvalymo tirpala. Sios s3lygos buvo validuotos naudojant neutralaus pH ploviklj (Stens ProKlenz NpH) ir uzterSiant
dideliu organiniy tersaly kiekiu (Biomedical Instrumentation and Technology 2007; 41 (4): 324-331).

. Minkstu valymo Sepetéliu laikydami instrumenta panardinta j valymo tirpala bent 5 minutés Svelniai nuvalykite visus instrumento
pavirsius. Instrumenta valykite tol, kol pasalinsite visus matomus nesvarumus.

. Skalaukite instrumenta maziausiai 30 sekundznq Ialkydaml jiposaltu tekanclu vandeniu, sukdami instrumenta, kad visus pavirsius ir
ertmes nuskalauty tekantis vanduo. Atsizvelg dydjir y kiekio gali prireikti papildomo skalavimo.

. |dékite instrumenta j ultragarsine vonele, pnplldytq sweuu neutralaus pH valymo tirpalu, ir 5 minutés veikite ultragarsu. Naudokite tik
valymo tirpalus, skirtus medicinos prietai arbad instr [sitikinkite, kad instrumentas yra visiskai panardintas
jvalymo tirpala. Valydami neperkraukite ultragarsinés vonelés i neleiskite instrumentams liestis tarpusavyje. Per ta patj valymo ciklo
neapdorokite skirtingy metaly.

. Kai valymo tirpalas tampa akivaizdziai nesvarus, jj reikia pakeisti. Ultragarsin vonele reikia nusausinti ir iSvalyta kiekviena diena, kai ji
naudojama, arba dazniau, jei ji akivaizdZiai nesvari. Valydami ir nusausindami ultragarsine vonele laikykités gamintojo nurodymy.

. Jei ant instrumento liko matomy nesvarumy, pakartokite 46 veiksmus.

. Skalaukite instrumenta maziausiai 30 sekundziy laikydami jj po Siltu (nuo 27 ° iki 44 °C/ nuo 80 ° iki 111 °F temperatiiros) tekanciu
vandeniu, sukdami instrumenta, kad ant visus pavirsius ir ertmes nuskalauty tekantis vanduo. Atsizvelgiant j instrumento dydj gali
prireikti papildomo skalavimo.

. Instrumenta panardinkite j Svary rezervuara, kuriame yra Sviezio dejonizuoto arba distiliuoto vandens, ir palikite instrumenta mirkti
mafiausiai tris minutés.

- Instrumenta panardinkite j antrajj Svary rezervuara, kuriame yra SvieZio dejonizuoto arba distiliuoto vandens, ir palikite instrumenta mirkti
maZiausiai tris minutés.

. Paskutinj karta skalaukite instrumenta steriliu distiliuotu arba dejonizuotu vandeniu
visus pavirsius ir ertmes nuskalauty tekantis vanduo.

Dezinfekcija
Kadangi ant prietaiso gali likti cheminiy medzmgq I|kuc|q sukellanqq nepageldau;amq reakcuq Bausch + Lomb nergkomenduom su
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iai 30 sekundziy, sukdamii kad

instrumentais naudoti skysty cheminiy d Giyjy medznagq P skyriuje,, valymas ir terminé
dezinfekcija” patelklamos|nstrumentqterm|nesdeszekcuos i plovykiéje / dezinfekavimo jrenginyje procedros.
DzZiovinimas

Atsargiai inkite i piiky neskleidziania chirurgine servetéle arba iSpiskite instrumenta mikrofiltruotu suslégtuoju oru.

Prieziura, apZiura ir bandymai
Po valymo patikrinkite, ar pasalinti visi matomi nevarumai ir ar prietaisas veikia taip, kaip numatyta.

Pakavimas
Supakuokite instrument j tinkama sterilizavimo maiselj, centrinio tiekimo kambario plévele arba dékla.
Sterilizavimas
Jei prie | il dojimo instrukcijose dyta kitaip, i iri padeéklus galima sterilizuoti
Siais drégno karscio (gary) slenllzawmo budals
« Aukstos 1132 °C(270 °F) 4 minutés; suvyniojus.

« Standartinis gravnaclnls autoklavavimas: 121 °C (250 °F) 30 minuciy; suvyniojus.
«  Didelés spartos (momentmls) autoklavavimas: 132 °C (270 °F) 10 minuciy; nesuvyniojus, bet uzdengus.
|SPEJIMAS: i, apdoroti i y dékle, turi bati dedami j déklq taip, kad garai liestysi su visais instrumento
pavirsiais. Nekraukne instrumenty vienas ant kno nes tai gali blokuoti gary prasiskverbimg ir kondensato nuteke;lmq
Neperkraukite déklo. Labai apkrauti instrumenty déklai turi bati apdoroti sterili aukstoje temy je p
sterilizacijos garais metodu.
|SPEJIMAS:  Momentinés sterilizacijos (greito naudojlmo garals) turéty bati naudojamas tik skubiam pakartotiniam apdorojimui ir neturéty
biti naudoj iprastam i Prietaisai, apdoroti greito sterilizavimo budu, turéty bati apdorojami
atskirai arba dékluose, speclallal skirtuose naudotl momentiniam sterilizavimui. Greitai sterilizuotus daiktus reikia naudoti
delsiant ir nelaikyti pask ojimui. Zr. ANSI/AAMI ST79, paskutine perZidrg ir savo jstaigos politika dél greitojo
sterilizavimo taikymo ribojimy.
ISPEJIMAS:  Vienkartiniai instrumentai neturéty bati apdorojami pakartotinai.
JSPEJIMAS:  Instrumentas ir (arba) instrumento déklas turi biiti apdorojami per vis sterilizavimo dziovinimo cikla, nes liekamoji drégmé i$
autoklavy gali skatinti spalvos pasikeitima, démiy ir radziy atsi
ISPEJIMAS:  Nors instrumentams buvo validuotas 121 °C gravitacijos tipo, 30 minutiy visas ciklas,
sterilizavimo dékla instrumentai nebity perkrauti, nes tai gali lemti netolygy dziuvimo laika.
ISPEJIMAS: ~ Standziosios instrumenty galiuky apsaugos turéty biti sterilizuojamos tik penkis (5) kartus ar maziau. Silikono vamzdeliy
antgaliy apsaugy sterilizuoti negalima.

Laikymas
Po sterilizacijos supakuotus instrumentus galima laikyti varioje vietoje, kurioje yra pastovi temperatiira ir drégmé, kaip nustatyta
istaigos taisyklése.

turi uztikrinti, kad




PAPILDOMA INFORMACIJA

Daugiau informacijos apie instrumenty pakartotinj apdorojima ir informacijos apie deimantiniy peiliy ir kity specialiy instrumenty

pakartotinj apdorojima pateikiama adresu http://www.storzeye.com/instrument-care

Informacijos apie elektriniy instrumenty valyma ieskokite prietaiso savininko vadove.

Papildomos informacijos apie pakartotinj oftalmologiniy i \ apdorojima Zr.:

- 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, ¢ hensive guide to steam sterilization and sterility assurance, dabartiné versija.
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Ophthalmic Instruments

no
REPROSESSERINGSINSTRUKSJONER
GENERELLE KOMMENTARER

De fﬂlgende instruksjonene er validert avBausch + Lomb som EGNEDE til & forberede en medisinsk enhet for gjenbruk. Det er behandlerens
ansvar d sikre at behandlingen slik den utfores ved hjelp av utstyr, materialer og personell ved fasiliteten, gir de anskede resultatene. Dette
krever validering og rutinemessig overvaking av prosessen. Pa samme mate skal ethvert avvik fra |nstruk510nene som behandleren ansker

a evalueres for effektivitet og ielle negative konsek Alle rengjrings- og sterili krever valldermg
pa bruksstedet. Effektiviteten vil avhenge av mange faktorer, og det kan bare gis generelle for riktig rengjoring og

avenheten.

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

Disse instruksjonene er ment & brukes bare av personer med nadvendig kunnskap og opplzring.

Rengjerings- og desinfiseringsutstyr skal vaere kvalifisert og validert, slik at det er egnet for tiltenkt formal.

ADVARSI.ER

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

« Ikke behandle mikrokirurgiske i ivask kin med mindre maskinen vasker mildt.
«  Ikke behandle instrumenter ment for engangsbruk.
« Hurtigsterilisering skal kun forbehold; i og skal ikke brukes til rutinemessig sterilisering av instrumentet.

Humgstenllsene amklerskal brukes umlddelban 0g ikke lagres for senere bruk. Se ANSI/AAMI ST79, gjeldende revisjon, samt din
pé bruk av hur

Lange, smale kanyleringer og blindhull krever szrlig oppmerksomhet under rengjoring.
Ikke bruk denne prosedyren pa diamantkniver.

BRUKSANVISNING

. Velg riktig bladstarrelse for prosedyren.

2, Se Fig. 1 angéende monteringsanvisninger. Legg armene til sylinderborhandstykket (Fig. 1-A) i bladet (Fig. 1-B) slik at utstikkerne (Fig.
1-C) pa armen (Fig. 1-D) hviler mot den utvendige kanten av bladet. P& samme vis skal spissene pa armene hvile mot kanten pa innsiden
av bladet.

. Med handstykket noye plassert i bladet legger du tommelen og pekefingeren pé den ene handen din pa det gvre, riflede handstykket og
tommelen og pekefingeren pa den andre handen pa det nedre, riflede handstykket. Drei det ovre, riflede handstykket med urviseren helt
il sylinderborhandstykket holder bladet godt fast.

w

MERK: Etter at handstykket har blitt brukt med et sterre sylinderborblad, ma de fire fj k
mindre blad.

ADVARSEL:  Etter at du har fiernet sylinderboret fra holderen, ma du kontrollere noye at bladet hviler perfekt pé utstikkerne
pé sylinderborarmene.

ADVARSEL:  Sylinderborholderen kan gjenbrukes, men sylinderborbladet er kun til :
BEGRENSNINGER PA REPROSESSERING

for hand for & passe til et

k og skal ikke gj

ihenhold til instruksj nedenfor skal ikke virke negativt inn pa i k litet. | levetid
bestemmes av graden av slitasje og skade under bruk.
INSTRUKSJONER
Bruksstedet
« Etter bruk skal tilsmussing s& snart som mulig fiernes frai ved hjelp aven klut eller et tork
« Instrumentet skal holdes fuktig, slik at tilsmussing ikke torker pa instrumentet.
ADVARSEL:  Ikke senk i ned i opplasninger som inneholder klor eller klorid, da disse stoffene kan forarsake korrosjon og
skade instrumentet.
ADVARSEL: || ment for bruk skal ikke rep
Pakking og transport

« Instrumentene skal reprosesseres sa snart 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, ansiktsskjerm, forkle osv.) i henhold til din
institusjons retningslinjer.

BAUSCH+LOMB
Instruments

Ear, Nose, Throat & Plastic Surgery

Automatisk rengjering og term|sk desinfisering

ADVARSEL:  Ikke behandle mikrokirurg| ivask kin med mindre maskinen vasker mildt.
1. Folgi j fra prod: av i
2. Bare bruk rengjeringsopplesninger med nytral pH.
3. Dersom det er mye til ing pa i kan det vaere ngdvendig  ft manuelt med en

rengjoringsopplasning med noytral pH.
. Forsikre deg om at hengslede i erapne og ati med lumen kan dreneres effektivt. Dersom det kan monteres
lumenadaptere pd vaskemaskinen, skal disse brukes til instrumenter med lumen.
. Plasser instrumentene i egnede beholdere, slik at de ikke blir utsatt for kraftige bevegelser eller kommer i kontakt med
andre instrumenter.
6. Behandlei ihenhold til £ nedenfor. kan justeres ut fra hvor mye tilsmussing
det er pé instrumentet. Betingelsene nedenfor ble validert ved hjelp av et rengjanngsmlddel med naytral pH (Getinge Neutrawash) og en

~

w

kraftig organisk vaeskeblanding (Biomedical and Technology 2007;41(4):324-331).
Fase Tid |
Forvask 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 med hoy . < ono E . 200 o
femperatur 50 minutter pa 80 °C (176 °F) eller 10 minutter pa 90 °C (194 °F)
Torking Observasjon — Ikke overskrid 110 °C (230 °F)
'pH-naytralt vaskemiddel Juster i henhold til vaskemiddelprod med hensyn til
Kalitetog i avi

Minimum ek for termisk d
*Siden rengjoring ofte involverer ulike instrumenter, vil torkeeffektiviteten variere avhengig av utstyret som brukes og arten og
volumet til lasten som behandles. Torkeparameterne mé derfor fastslas gjennom observasjon.
7. Etter behandling md |nstrumentet inspiseres ngye for 4 sikre at det er rent, ikke har tegn pa skade og fungerer som det skal. Dersom det
fortsatt er synlig ti pa etter behandli skal det reprosesseres eller rengjores manuelt.

Manuell rengjoring

. Demonter instrumentet hvis relevant, og inspiser det for skade eller korrosjon.

2. Forhdndsskyll instrumentet ved & holde det under kaldt, rennende vann i minst 30 sekunder. Roter instrumentet for d eksponere alle

overflater og hulrom for rennende vann. Ekstra skylling kan vaere nodvendig avhengig av mengden tilsmussing pé instrumentet.

3. Plasserinstrumentet i et egnet. rensefat fylt med en fersk rengmrlngsopplbsnmg med nytral pH som er tilberedt i henhold til

fra Bare brul som er merket for bruk med medisinske enheter
eller kirurgiske instrumenter. Forsikre deg om at instrumentet er helt senket ned i rengjeringsopplasningen. Betingelsene nedenfor
ble validert ved hjelp av et rengjeringsmiddel med ngytral pH (Steris ProKlenz NpH) og en kraftig organisk veeskeblanding (Biomedical
Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

. Bruk en myk til & skrubbe i overflate forsiktig. Lai vére i rengjeringsopplosningen i minst
5 minutter. Rengjor instrumentet inntil all synlig tilsmussing er fiernet.

. Skyll instrumentet ved a holde det under kaldt, rennende vann i minst 30 sekunder. Roter instrumentet for & eksponere alle overflater og
hulrom for rennende vann. Ekstra skylling kan véere nodvendig avhengig av storrelsen pa instrumentet og mengden tilsmussing.

. Plasser instrumentet i et ultrasonisk bad fylt med en fersk rengjoringsopplasning med neytral pH, og soniker i 5 minutter. Bare bruk
rengjanngsopplasnlnger som er merkel for bruk med medlsmske enhelereller kirurgiske instrumenter. Forsikre deg om at instrumentet
erhelt senket ned i det iske badet, og ikke la i komme i kontakt med
hverandre under rengjoringen. lkke behandle ullke metaller i samme ultrasoniske rengjoringssyklus.

. Rengjeringsopplosningen skal skiftes ut fur den bIlrsanlg tilsmusset. Det ultrasoniske badet skal tammes og rengjores hver dag det er
i bruk, eller oftere dersom det er synlig til: ing pa Folg prod ksjoner for rengjering og tomming av det
ultrasoniske badet.

. Gjenta trinn 4-6 etter behov dersom det fortsatt er synlig tilsmussing pé instrumentet.

. Skyllinstrumentet ved & holde det under varmt (27 ° til 44 °C/ 80 °til 111 °F) rennende vann i minst 30 sekunder. Roter instrumentet for @
eksponere alle overflater og hulrom for rennende vann. Ekstra skylling kan véere ngdvendig avhengig av sterrelsen pa instrumentet.

10. Senk instrumentet ned i et rent rensefat med ferskt avionisert eller destillert vann, og la det blatlegge i minst tre minutter.

11. Senk instrumentet ned i et annet rent rensefat med ferskt avionisert eller destillert vann, og la det blgtlegge i minst tre minutter.

12. Utfor en sluttskylling av instrumentet med sterilt destillert eller avionisert vann i minst 30 sekunder. Roter instrumentet for & eksponere

alle overflater og hulrom for rennende vann.

Desinfisering
Grunnet risikoen for at det kan vaere kjemlkallevester pa |nstrumentet som kan forarsake negative effekter, anbefaler ikkeBausch + Lomb bruk
0  Kombinasi
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av flytende kjemiske desinfeksj eller med instrumenter. Se Automatisk rengjoring og termisk
desinfisering ovenfor for prosedyrer i tilknytning til termisk desinfisering av instrumenter i vaskemaskin/desinfeksjonsapparat.
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  forsikre deg om at all synlig tilsmussing er fjernet og at instrumentet fungerer slik det skal.

Innpakking

Pakk instrumentet i en passende steriliseringspose, innpakning fra sterilsentralen eller brett.

Sterilisering

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

folgende steriliseringsmetoder med fuktig varme (damp):
« Autoklavering med hoy temperatur og forvakuum: 132 °C (270 °F) i 4 minutter, innpakket.
- Standard gravitasjonsautoklav: 121 °C (250 °F) i 30 minutter, innpakket.
« Autoklavering med hgy hastighet (flash): 132 °C (270 °F) i 10 minutter; ikke innpakket, men tildekket.
ADVARSEL: Instrumenter behandlet i et innpakket |nstrumentbrett skal plasseres pa brettet pa en mate som gjor at damp kan
komme i kontakt med aIIe overflater pa Ikke stable i oppat da dette kan blokkere
. Ikke overbelast brettet. Tungt lastede instrumentbrett skal behandles med
dampstenllsenng med hoy temperaturved forvakuum.
ADVARSEL: Hurti for umi bruk) skal kun forbeholdes nodrep og skal ikke brukes til
avi Instrumenter behandlet med humgsterlllsenng skal behandles individuelt eller pa
brett som er spesielt utformet for bruk med hurtigsterilisering. Humgsterlllsene amkler skal brukes umlddelbart 0g ikke lagres

for senere bruk. Se ANSI/AAMI ST79, gjeldende revisjon, samt din i restriksjoner pa bruk av hurti ing.
ADVARSEL: ment for k skal ikke rep
ADVARSEL:  Instrumentet og/eller i skal behandles i en fullstendi kesyklus, da restfukt fra kan

fore til flekker, misfarging og rust.

ADVARSEL:  Selv om instrumenter er validert til type 121 °C gravitasjon, 30 minutter full syklus, ma brukeren sorge for at steriliseringsbrett
ikke overbelastes med instrumenter, noe som kan fare til ujevne torketider.

ADVARSEL:  Stivei pissbesk skal kun fem (5) ganger eller faerre. Rorspissbeskyttere av silikon skal aldri steriliseres.




Lagring
Etter i

kani

lagres pa et rent omrade uten ekstreme temperaturer og ekstrem luftfuktighet, i henhold til

retningslinjene ved din institusjon.

YTTERLIGERE INFORMASJON

For ytterligere informasjon om rep avi og i jon om rep ing av di kniver og andre
spesialinstrumenter, se http://www.storzeye.com/instrument-care
For informasjon om rengjering av motoriserte i se isningen for i

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, gjeldende revisjon, comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZETWARZANIA
UWAGI 0GOLNE

Ponizsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez firme Bausch + Lomb jako UMOZLIWIAJACE przygotowanie wyrobu medycznego do ponownego

uzycia. Za zapewnienie, ze przygotowanie narzedzi z wykorzystaniem dostepnego sprzetu i materiatow przez personel placowki rzeczywiscie
pozwala uzyskac oczekiwany rezultat, odpowiada osoba je przyg ljaca. Wymaga to zania oraz rutynowego monitorowania
procesu. Ponadto wszelkie odstepstwa od dostarczonych instrukcji dokonane przez osobe przetwarzajaca narzedzia powinny zostac wiasciwie
ocenione pod katem skutecznosci oraz mozliwych niepozadanych skutkéw. Wszystkie procedury czyszczenia i sterylizacji wymagaja
zatwierdzenia w miejscu ich wykorzystywania. Ich skutecznos¢ zalezy od wielu czynnikow; mozliwe jest jedynie dostarczenie ogdlnych
wytycznych dotyczacych poprawnego czyszczenia i sterylizagji narzedzi.

Oile nie okreslono inaczej, produkty dostarczane s przez firme Bausch + Lomb w stanie niesterylnym i nie nalezy ich uzywac bez
wezesniejszego czyszczenia, dezynfekdi i sterylizacji.

Niniejsze instrukcje sa przeznaczone do stosowania wytacznie przez osoby posiadajace odpowiednia wiedze i whasciwe przeszkolenie.

Sprzet uzywany w procesach czyszczenia i dezynfekcji powinien by oceniony i zatwierdzony w celu zapewnienia, ze jest on odpowiedni do
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 posiada ono funkcje
delikatnego cyklu.

Nie nalezy przetwarzac narzedzi jednorazowego uzytku.

Szybka sterylizacja parowa powinna byc zarezerwowana wyfacznie do nagtych wypadkow. 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 pézniejszego wykorzystania. Informacje dotyczace ograniczen stosowania szybkiej sterylizacji
parowej s zawarte w aktualnej wersji dokumentu ANSI/AAMI ST79, a takze w przepisach obowiazujacych w danej instytucji.
(zyszczenie narzedzi z dtugimi i waskimi ztobieniami oraz z nieprzelotowymi otworami wymaga szczegélnej uwagi.

Nie nalezy stosowac tej procedury do nozy o diamentowych ostrzach.

INSTRU KCJA UZYTKOWANIA

. Wybra¢ odpowiedni rozmiar ostrza pod katem zabiegu.

2, Instrukcje montazu znalez¢ mozna na Rys. 1. Umiesci¢ ramiona rekojesci trepanu (Rys. 1-A) w ostrzu (Rys. 1-B), tak aby wypustki
(Rys.1-C) ramion (Rys. 1-D) spoczywaty na zewnetrznej krawedzi ostrza. Podobnie koricéwki ramion powinny spoczywac na wystepie
wewnatrz ostrza.

. Gdy rekojes¢ zostanie doktadnie umiejscowiona w ostrzu, umiesci¢ keiuk i palec wskazujacy jednej dtoni na gomej, radetkowanej

czesci rekojesdi, a keiuk i palec wskazujacy drugiej dioni na dolnej, radetkowanej czesci rekojesci. Delikatnie przekreci¢ w prawo goma,
radetkowang czes¢, az do momentu pewnego zacisniecia ostrza w rekojesci trepanu.

w

UWAGA: Po uzyciu rekojesci z wigkszym ostrzem trepanu cztery ramiona sprezynowe nalezy scisna¢ dtonia, aby dopasowac je do ostrza

0 mniejszym rozmiarze.
OSTRZEZENIE:
OSTRZEZENIE: Choc rekojesc trepanu jest wielokrotnego uzytku, jednak ostrze trepanu jest wytacznie jednorazowego uzytku i nie
powinno by uzyte ponownie.

OGRANICZENIA DOTYCZACE PONOWNEGO PRZETWARZANIA
Ponowne przetwarzanie, przeprowadzone zgodnie z instrukcjami podanymi ponizej, nie powinno niekorzystnie wptywac na funkcjonalnos¢
narzedzi. Czas eksploatacji danego narzedzia zalezy od jego zuzycia podczas uzytkowania.
INSTRUKCJA
Miejsce wykorzystywania
« Po uzyciu narzedzie powinno zostac jak najszybciej oczyszczone z nagromadzonych zanieczyszczen przy uzyciu jednorazowej szmatki/
recznika papierowego.
« Narzedzie powinno byc stale wilgotne, aby nie doszto do zaschnigcia na nim zanieczyszczen.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy zanurzac 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
«  Narzedzia powinny zostac jak najszybciej przetworzone ponownie.

- Narzedzia nalezy umiesci¢ w odpowiednim pojemniku, w celu ochrony personelu przed skazeniem w czasie transportu do obszaru,
w ktérym odbywa sie odkazanie.

Po wyjeciu trepanu z kasety nalezy doktadnie sprawdzic, czy ostrze idealnie spoczywa na wypustkach ramion trepanu.
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. Narzedzia nalezy umiesci¢ w odpowiednich pojemnikach do

BAUSCH+LOMB
Instruments

Ear, Nose, Throat & Plastic Surgery

Przygotowame do odkazenia i czyszczema
Nalezy
itp.), zgodnie z zasadami obowiazujacymi w danej instytugji.

(zyszazenie automatyczne i dezynfekgja termiczna
OSTRZEZENIE:

$rodki znosci, m.in. stosowac odpowiednie Srodki ochrony osobistej (rekawice, ostona na twarz, fartuch

Nie nalezy przetwarzac narzedzi mikrochirurgicznych w automatycznym urzadzeniu myjacym, chyba ze posiada ono
funkgje delikatnego cyklu.

. Nalezy przestrzegac instrukgji producenta urzadzenia myjacego.
. Nalezy stosowac wytacznie roztwory czyszczace o obojetnym pH.
. Jezeli na narzedziu widoczne s3 duze zabrudzenia, wowczas niezbedne moze by¢ wstepne czyszczenie reczne przy uzyciu roztworu

czyszczacego o obojetnym pH.

. Nalezy upewnic sig, ze wszystkle narzedzia z zawiasami s otwarte i Ze ze wszystkich przewodow lub kanatow roztwdr moze skutecznie

sptywac. Jezeli urzadzenie myjace jest wyposazone w koricowki do przewodaw, nalezy ich uzyc do mycia narzedzi z przewodami.
ia, tak aby nie przemieszczaly sie nadmiernie ani nie stykaty sie

zinnymi narzedziami.

. Narzedzia nalezy przetwarzac zgodnie z warunkami 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)
Mydie' 10 minut 30°C (86°F)
Plukanie 3 minuty 30°C(86°F)

Koricowe ptukanie
z podgrzewaniem

Suszenie

50 minut w temp. 80°C (176°F) lub 10 minut w temp. 90°C (194°F)*

Zaleinie od obserwadji — Nie przekraczac 110°C (230°F)?

"Srodek myjacy o obojetnym pH: Dopasowac stezenie zgodnie z wytycznymi producenta $rodka myjacego dotyczacymi jakosci

wody i stopnia zabrudzenia narzedzia.

“Warunki minimalnej ekspozycji w przypadku dezynfekdji termicznej.

3Poniewaz czyszczenie czesto dotyczy wielu narzedzi jednoczesnie, skutecznos¢ suszenia bedzie rézna zaleznie od

uzywanego sprzetu oraz charakteru i ilosci suszonych narzedzi. W zwiazku z tym parametry suszenia nalezy wyznaczy¢ na

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

(zyszczenie rezne
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. Roztwdr czyszczacy nalezy wymienic zanim bedzie zanieczyszczony w sposéb widoczny. taznia

. Rozmontowac narzedzie, jesli jest to konieczne, i sprawdzic je pod katem uszkodzeri lub oznak korozji.
. Wyptuka¢ wstepnie 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. W zaleznosci od rozmiaru narzedzia i stopnia jego zabrudzenia moze by¢
konieczne dodatkowe ptukanie.

. Umiescic narzedzie w odpowiedniej czystej kuwecie wypetnionej Swiezym roztworem czyszczacym o obojetnym pH, przygotowanym

zgodnie z zaleceniami producenta roztworu. Nalezy uzywac wytacznie roztworow czyszczacych oznakowanych jako nadajace sie do
wyrobdw medycznych lub narzedzi chirurgicznych. Upewnic sig, ze narzedzie jest catkowicie zanurzone w roztworze czyszczacym. Warunki
podane ponizej oszacowane zostaty dla $rodka myjacego o obojetnym pH (Steris ProKlenz NpH) i znacznego zabrudzenia organicznego
(Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

. Uzywajac miekkiej szczoteczki, delikatnie oczysci¢ wszystkie powierzchnie narzedzia, przy czym powinno ono caty czas pozostawac

zanurzone w roztworze czyszczacym przez co najmniej 5 minut. Wyczyscic narzedzie tak, aby wszystkie widoczne zanieczyszczenia
zostay usuniete.

. Wyptuka¢ narzedzle 1rzymajche pod biezaca zimna wodq zkranu przez co najmniej 30 sekund, obracajchelak aby wszystkie

powierzchnie i znalazty sie pod wody. W zaleznosci od rozmiardw narzedzia i stopnia jego zabrudzenia moze by¢
konieczne dodatkowe ptukanie.

Umiescic narzedzie w tazni ultradzwiekowej wypetnionej swiezym roztworem czyszczacym o obojetnym pH i poddac dziataniu
ultradzwiekow przez 5 minut. Nalezy uzywac wytacznie roztwordw czyszczacych oznakowanych jako nadajace sie do wyrobéw
medycznych lub narzedzi chirurgicznych. Upewnic sig, ze narzedzie jest catkowicie zanurzone w roztworze czyszczacym. Nie nalezy
wktadac zbyt wielu narzedzi do fazni ultradzwiekowej, nie nalezy rowniez dopuszczac do kontaktu pomiedzy narzedziami podczas
czyszczenia. Nie nalezy przetwarza¢ réznych metali w tym samym cyklu czyszczenia ultradzwiekowego.

wa powinna by op!

i czyszczona codziennie w okresie uzytkowania lub czesciej, jesli bedzie widocznie zanieczyszczona. Nalezy stosowac sie do instrukeji
producenta dotyczacych czyszczenia i osuszania tazni ultradzwigkowej.

W razie potrzeby powtdrzyc kroki 4-6, jesli na narzedziu pozostaja widoczne zanieczyszczenia.

Wyptukac narzedzie, trzymajac je pod biezaca ciepta woda z kranu (27° do 44°C/80° do 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. Zanurzy¢ narzedzie w czystej kuwecie zawierajacej Swiezq dejonizowang lub destylowana wode i pozostawic na co najmniej trzy minuty.
11. Zanurzy¢ narzedzie w drugiej czystej kuwecie zawierajacej $wieza dejonizowang lub destylowana wode i pozostawic na co najmniej

trzy minuty.

12. Wykonac koricowe ptukanie narzedzia sterylna destylowang lub dejonlzowanq woda przez co najmniej 30 sekund, obracajac narzedzie tak,
A ody.

aby wszystkie powierzchnie i ia znalazly sie pod str

Dezynfekdja

Ze wzgledu na mozliwosc pozostania na narzedziach resztek substancji chemicznych, ktdre mogtyby wywotac niepozadane reakde, firma
Bausch + Lomb odradza stosowanie ptynnych srodkéw chemicznych do dezynfekji lub sterylizacji narzedzi. Procedury termicznej dezynfekgji
narzedzi w automatycznym urzadzeniu do mycia/dezynfekeji opisano powyzej, w czesci Automatyczne czyszczenie i dezynfekcja termiczna.
Suszenie

Doktadnie osuszy¢ narzedzie za pomoca niestrzepiacej sie $ciereczki chirurgicznej lub uzywajac wymuszonego przeptywu

mikrofiltrowanego powietrza.

Konserwacja, kontrola i testy

Po oczyszczeniu nalezy skontrolowac narzedzie, aby upewnic sie, ze zostaty usunigte wszystkie widoczne zanieczyszczenia, oraz ze narzedzie
dziata w spos6b prawidtowy.

Pakowanie

Zapakowac narzedzie w odpowiedni woreczek sterylizacyjny, owijak sterylizacyjny lub umiescic na tacy narzedziowej.

Sterylizagja

0ile nie podano inaczej w Instrukcjach uzycia dotaczonych do konkretnego narzedzia, narzedzia i tace narzedziowe mozna sterylizowac
nastepujacymi metodami sterylizacji cieptem wilgotnym (para):

Autoklaw wysokotemperaturowy z proznia wstepna: 132°C (270°F) przez 4 minuty; z opakowaniem.
Standardowy autoklaw grawitacyjny: 121°C (250°F) przez 30 minut; z opakowaniem.
Autoklaw do szybkiej sterylizacji (parowej): 132°C (270°F) przez 10 minut; bez opakowania, ale pod przykryciem.



OSTRZEZENIE: Narzedzia przygotowywane na zawinietej tacy powinny by umieszczone na tacy w taki sposoh ahy para miata

kontakt ze wszys\klml pOW|erzchn|am| narzedzia. Nie uktadac narzgdn jedno na druglm poniewaz moze to blokowa¢
Nie przetadowywac tacy. Narzedzla umieszczone na zatadowanych

o o d

paryi

tacach powinny by¢ przygotowywane zwykorzysiamem sterylizacji parowej w warunkach wysokiej temperatury

Z proznia wstepna.

OSTRZEZENIE: Szybka sterylizacja (parowa) powinna by¢ zarezerwowana wyfacznie do stosowania w nagtych wypadkach, nie nalezy

jej stosowac w rutynowych procedurach sterylizaji narzedzi. Narzedzia poddawane szybkiej sterylizacji powinny
by sterylizowane pojedynczo lub na tacach przeznaczonych do uzycia podczas szybkiej sterylizacji. Przedmioty

sterylizowane metoda szybkiej sterylizacji parowej powinny zostac uzyte natychmiastowo; nie nalezy ich przechowywac
w celu pozniejszego wykorzystania. Informacje dotyczace ograniczeri stosowania szybkiej sterylizacji parowej sa zawarte

w aktualnej wersji dokumentu ANSI/AAMI ST79, a takze w przepisach obowiazujacych w danej instytucji.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy ponownie przetwarzac narzedzi jednorazowego uzytku.

OSTRZEZENIE: Narzedzia i/lub tace narzedziowe musza by¢ poddawane procesowi sterylizacji z petnym cyklem suszenia ze wzgledu na
to, ze wilgoc pozostata po sterylizacji moze by przyczyna pojawiania sie plam, odbarwier oraz rdzy.

OSTRZEZENIE: Choc narzedzia zostaty zatwierdzone do stosowania w petnym cyklu 30 minut, temp. 121°Cz odpowietrzaniem
grawitacyjnym, uzytkownik musi dopilnowac, aby, w przypadku korzystania z tacy do sterylizagji, nie byto na niej

nadmiaru narzedzi, co mogtoby spowodowac nierdwny czas suszenia.

OSTRZEZENIE: Sztywne ostony na koricowki narzedzi nalezy sterylizowac maksymalnie pie¢ (5) razy. Silikonowe ostonki koricowek

przewoddw nie powinny by¢ w ogole sterylizowane.
Przechowywanie

Po zakonczenlu procesu sterylizacji zapakowane narzedua moga by¢ przechowywane w czystym miejscu, zabezpieczonym przed ekstremalnymi

i w zakresie temp yiwil i, zgodnie z zasadami obowigzujacymi w danej instytucji.

INFORMA(JE DODATKOWE

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

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'ST79, aktualna wersja, comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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Informacje dotyczace czyszczenia narzedzi posiadajacych zasilanie mozna znalez¢ w instrukcji uzytkownika narzedzia.
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INSTRU(()ES DE REPROCESSAMENTO
COMENTARIOS GERAIS

As instrugdes seguintes foram validadas pela Bausch + Lomb como sendo CAPAZES de preparar um dispositivo médico para reutilizaao.
Permanece da responsabilidade do processador garantir que o processamento é efetivamente realizado utilizando o equipamento, materiais
e pessoal na instituicdo, 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 fornecidas deverd ser devidamente avaliado quanto a sua eficacia e potenciais
consequéncias adversas. Todos os processos de limpeza e esterilizagao requerem validagao no ponto de utilizagdo. A sua eficécia depende de
varios fatores e 56 é possivel fornecer uma orientacao geral quanto a limpeza e esterilizagdo adequadas do dispositivo.

0s produtos, salvo especificacdo em contrério, sdo fornecidos pela Bausch + Lomb num estado no esterilizado e nao 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 formagéo.

Alimpeza e desinfecdo do equipamento de processamento devem ser qualificadas e validadas para garantir a adequagao a sua

finalidade prevista

Nao mergulhe os instrumentos em solugdes com cloro ou cloretos, uma vez que estes podem causar corrosdo e danificar o instrumento.
Ndo processe instrumentos microcirdrgicos numa maquina de lavar automatica a no ser que tenha um ciclo para pegas delicadas.

« Néo processe instrumentos de utilizagdo tnica.

0 processamento de esterilizaao flash deverd ser reservado apenas para o reprocessamento de emergéncia e nao deve ser aplicado

no processamento de esterilizagao de rotina do instrumento. Os itens esterilizados através da esterilizagao flash devero ser utilizados
imediatamente e ndo deverao ser armazenados para utilizaao posterior. Consulte as normas ANSI/AAMI ST79, redacdo atual, e as politicas
da sua instituigdo quanto as restricdes relativas a utilizacao da esterilizagao flash.

As canulagdes longas estreitas e os orificios cegos requerem uma atengao especial durante a limpeza.

Ndo utilize este procedimento para bisturis de diamante.

INSTRU(OES DE UTILIZAGAO

. Selecione 0 tamanho de I&mina apropriado para o procedimento.

2, Consultar na Fig. 1 as instrugdes de montagem. Coloque os bracos da pega do trépano (Fig. 1-A) na lamina (Fig. 1-B), de modo a que
as saliéncias (Fig. 1-C) do braco (Fig. 1-D) pousem na borda exterior da lamina. De igual forma, as pontas dos bragos devem pousar no
rebordo no interior da lamina.

. Com a pega cuidadosamente posicionada na ldmina, coloque o polegar e o indicador de uma das maos na pega serrilhada superior e o
polegar e o indicador da outra mao na pega serrilhada inferior. Rode suavemente a pega serrilhada superior no sentido dos ponteiros do
reldgio, até a pega do trépano fixar a lamina de forma segura.

w

NOTA: Apés a utilizacdo da pega com uma lamina de trépano mais larga, os quatro bracos de mola tém de ser comprimidos manualmente para
se adaptarem a um tamanho de lamina inferior.

ADVERTENCIA: Depois de remover o trépano do suporte, verifique cuidadosamente se a [amina encaixa na perfeicao nas saliéncias
localizadas nos bragos do trépano.
ADVERTENCIA: 0 suporte do trépano é reutilizével, mas a ldmina do trépano é de uso tinico e nao deve ser reutilizada.

LIMITACOES DO REPROCESSAMENTO
0 reprocessamento efetuado em conformldade comas |nstrugoes fornecidas abaixo ndo deve afetar adversamente a funcionalidade dos
Avida dtil do i inada pelo desgaste e danos durante a utilizagao.

INSTRUCOES

Ponto de utilizagao
« Apés a utilizaao, o instrumento deve ser limpo para retirar os residuos em excesso utilizando um pano descartavel/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: 0s instrumentos de utilizagdo tinica nao 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 contaminagéo durante o transporte para
adrea de descontaminagao.
Preparacdo para a descontaminagao e limpeza

Devem ser sequidas precaugdes universais, incluindo a utilizagdo de equipamento de protecdo individual adequado (luvas, viseira, avental, etc.)
em conformidade com as politicas da sua instituicdo.
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Limpeza automatica e desinfecao térmica

ADVERTENCIA: Nao processe instrumentos microcirdrgicos numa maquina de lavar automatica 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 efetuar uma pré-limpeza manual com uma solugéo de limpeza
de pH neutro.

. Certifique-se de que todos os instrumentos articulados sao abertos e de que os instrumentos com limenes podem ser eficazmente
drenados. Nos casos em que a maquina de lavar prevé a utilizacao de adaptadores de limenes, estes devem ser aplicados aos instrumentos
com |dmenes.

. Coloque os instrumentos em transportadores adequados de forma a nao estarem sujeitos a um movimento excessivo ou contacto com
outros instrumentos.

3 Processe 0 |nstrumento de acordo comas condlgoes indicadas abaixo. A duracdo e as condicdes da limpeza podem ser ajustadas

o do grau de 30 presente no i 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).
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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)
E 3 minutos 30°C (86 °F)
E’;’Lag:’fe"‘e"m final 1 50 minutos 2 80 °C (176 °F) ou 10 minutos a 90 °C (194
Secagem Por observagao — Nao exceder os 110 °C (230 °F)°

"Detergente de pH neutro: Ajuste a concentragdo de acordo com as instrugdes do fabricante do detergente relativamente a
qualidade da dgua e ao grau de contaminagao do instrumento.

“Condicdes minimas de exposigao para desinfecao térmica.

Uma vez que a limpeza envolve fi cargas dei mistas, a eficdcia da secagem variaré dependendo do
equipamento utilizado e da natureza e volume da carga que estd a ser processada. Por conseguinte, os pardmetros de secagem
tém de ser determinados por observaao.

7. Depois do proc verifique cuidad se osi estao limpos, se existe qualquer evidéncia de danos e se estao a
funcionar corretamente. Se continuar a visualizar residuos no instrumento apds o processamento, este deverd ser novamente processado
ou limpo manualmente.

L|mpeza manual
. Desmonte o instrumento conforme aplicavel e inspecione o instrumento quanto a danos ou corroso.

24 Pré-lave o instrumento mantendo-o sob dgua corrente fria da torneira durante, pelo menos, 30 segundos, rodando-o para expor todas
as superficies e cavidades a dgua corrente. Poderd ser necessério um enxaguamento adicional, dependendo do tamanho e grau de
contaminagdo do instrumento.

. Coloque o instrumento num recipiente limpo adequado cheio com uma solucéo de limpeza de pH neutro preparada recentemente de
acordo com as instrugdes do fabricante da solugo. Utilize apenas solugdes de limpeza que se destinem a utilizacdo com dispositivos
médicos ou instrumentos cirtrgicos. Certifique-se de que o instrumento € totalmente imerso na solucao de limpeza. As seguintes
condicoes 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 solugdo de limpeza durante, pelo menos, 5 minutos. Limpe o instrumento até que todos os residuos visiveis tenham sido removidos.
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5. Lave o instrumento mantendo-o sob dgua corrente fria da torneira durante, pelo menos, 30 sequndos, rodando-o para expor todas as
superficies e cavidades a dgua corrente. Poderd ser necessario um adicional, d jendo do tamanho do i ed
grau de contaminagdo.

6. Coloque o instrumento num sonicador com solugdo de limpeza de pH neutro preparada rec eaplique os durante

5 minutos. Utilize apenas solugdes de limpeza que se destinem a utilizacdo com dispositivos médicos ou instrumentos cirtrgicos.
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 ultrassonico.

. Asolugdo de limpeza deve ser mudada antes de ficar visivelmente suja. O sonicador deve ser drenado e limpo todos os dias em que
¢ utilizado ou com mais frequéncia caso seja visivel contaminagdo. Siga as instrugdes do fabricante quanto a limpeza e drenagem
do sonicador.

. Repita as etapas 4-6, conforme necessario, caso continue a visualizar contaminagao no instrumento.

. Lave o instrumento mantendo-o sob dgua corrente morna (27 ° a 44 °C/ 80 ° a 111 °F) da torneira durante, pelo menos, 30 segundos,
rodando-o para expor todas as superficies e cavidades a dgua corrente. Podera ser necessario um enxaguamento adicional, dependendo
do tamanho do instrumento.

10. Mergulhe o instrumento num recipiente limpo contendo dgua desionizada ou destilada fresca e deixe-o na dgua durante, pelo menos,
trés minutos.

11. Mergulhe o instrumento num segundo recipiente limpo contendo dgua desionizada ou destilada fresca e deixe-0 na dgua durante, pelo
menos, trés minutos.

12. Efetue 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.

Desinfecdo

Devido ao potencial de permanéncia de quimicos residuais no instrumento, que podem provocar uma reacdo adversa, a Bausch + Lomb

ndo recomenda a utilizacdo de desinfetantes quimicos ou esterilizantes liquidos nos instrumentos. Consulte a seccao Limpeza Automatica e

Desinfe¢do Térmica acima para obter informagdes sobre os procedimentos para efetuar a desinfecao térmica dos instrumentos numa maquina

de lavar automatica/dispositivo desinfetante.

Secagem

Seque cuidadosamente o instrumento com um pano cirtirgico que nao largue cotdo ou seque com ar comprimido microfiltrado.

Manutencao, inspecao e testes

Apos a limpeza, inspecione o instrumento para garantir que toda a contaminaao visivel foi removida e que o instrumento funciona
conforme previsto.

~
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Acondicionamento

Embale o instrumento numa bolsa de esterilizagdo adequada, invlucro ou bandeja da sala central de abastecimento.
Esterilizacao

Salvo indicagao em contrario nas Instrugdes de utilizago fornecidas com o i especifico, 05 i e tabuleiros de i

podem ser esterilizados através dos seguintes métodos de esterilizagdo com calor hiimido (vapor):
«  Autoclave de alta temperatura pré-vacuo: 132 °C (270 °F) durante 4 minutos; embalados.
« Autoclave por gravidade padrao: 121 °C (250 °F) durante 30 minutos; embalados.
« Autoclave de alta velocidade (Flash): 132 °C (270 °F) por 10 minutos; desembalados, mas cobertos.



ADVERTENCIA: 0s instrumentos processados num tabuleiro de instrumentos revestido devem ser posicionados no tabuleiro de uma
forma que permita ao Vapor entrar em contacto com todas as superficies doi . Nao empilhe os i
em cima uns dos outros pois isto pode bquueara penetragio do valor e a drenagem da condensago. Nao sobrecarregue
tabuleiro. Os tabuleiros de i om fa carga devem ser pi dos por esterilizagdo a vapor a alta
temperatura com pré-vécuo.

ADVERTENCIA: 0 processamento de esterilizacdo flash (vapor de uso imediato) devera ser reservado apenas para o reprocessamento
de emergéncia e ndo deve ser aplicado no processamento de esterilizacdo de rotina do instrumento. Instrumentos
processados por esterilizagao flash devem ser processados individualmente ou em bandejas especificamente projetadas
para unllzagao com esterilizagao flash. Os itens esterilizados através da esterilizagao flash deverao ser utilizados

e ndo deverdo ser los para utilizagdo posterior. Consulte as normas ANSI/AAMI ST79, redacao
atual, e as politicas da sua instituicdo quanto as restrides relativas a utilizacao da esterilizacao flash.
ADVERTENCIA: 0s instrumentos de utilizagao tnica nao devem ser reprocessados.
ADVERTENCIA: 0 instrumento e/ou tabuleiro de instrumentos devem ser processados através de um ciclo de secagem de esterilizacao
completo, uma vez que a humidade residual das autoclaves pode promover a ocorréncia de manchas, descolorago
e ferrugem.
ADVERTENCIA: Embora os instrumentos tenham sido validados para gravidade tipo 121 °C, ciclo completo de 30 minutos, o utilizador

deve garantir que, ao usar uma bandeja de esterilizacao, os instrumentos ndo sejam sobrecarregados, o que pode
resultar em tempos de secagem desiguais.

ADVERTENCIA: 0s protetores de pontas de instrumentos rigidos devem ser esterilizados apenas cinco (5) vezes ou menos. Os protetores
de ponta de tubo de silicone nunca devem ser esterilizados.
Armazenamento

halad i

Apds o processamento de esterilizacdo, os i
humidade extremas, de acordo com as politicas da sua instituigdo.
INFORMA(OES ADICIONAIS

Para obter informagdes adicionais relati 0 reproc dei e informagdes relati a0 reproc
de bisturis de diamante e outros instrumentos de especlalldades consulte http://www.storzeye.com/instrument-care

Para obter informacdes sobre a limpeza de instrumentos elétricos, consulte o Manual do Utilizador do Instrumento.
Para obter informagdes adicionais relati 20 reproc dei 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.

podem ser numa drea limpa isenta de temperatura e

- ANSI/AAMI'ST79, revisao atual, comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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INSTRUCTIUNI PRIVIND REPROCESAREA
OBSERVATII GENERALE

Urmétoarele instructiuni au fost validate de Bausch -+ Lomb ca fiind ADECVATE pentru pregatirea unui dispozitiv medical in vederea reutilizarii.

Persoanei care efectueaza procesarea fi revine responsabilitatea de a se asigura ca aceasta este efectuata utilizand echipamentele, materialele
si personalul unitatii pentru obtinerea rezultatelor dorite. Pentru acest lucru este necesara validarea si monitorizarea de rutind a procesului. De
asemenea, orice abatere a persoanei care efectueaza procesarea de la instructiunile furnizate trebuie evaluata in mod corespunzator din punct
de vedere al eficacitatii si al consecintelor adverse potentiale. Toate procesele de curatare si sterilizare necesita validare la locul de utilizare.
Eficacitatea acestora va depinde de numerosi factori si este posibila numai oferirea unor indrumari generale privind curatarea si sterilizarea
corespunzatoare a dispozitivului.

Daca nu se specificd altfel, produsele sunt furnizate de Bausch + Lomb in stare nesterila si nu trebuie utilizate fara a fi curdtate, dezinfectate

si sterilizate.

Aceste instructiuni sunt concepute pentru a fi utilizate numai de ctre persoanele care detin instruirea si cunostintele necesare.
Echipamentele de procesare pentru curatare si dezinfectare trebuie sa fie calificate si validate pentru a asigura caracterul adecvat al acestora
pentru scopul preconizat.

Nu inmuiati instrumentele in solutii care contin clor sau cloruri, deoarece acestea pot cauza coroziune si pot deteriora instrumentele.
Nu procesati instrumente microchirurgicale intr-un aparat automat de spalare decat dac acesta include un ciclu de spalare delicata.
Nu procesati instrumente de unica folosinta.

rutind a instrumentului. Articolele sterilizate rapid trebuie utilizate imediat si nu pot fi depozitate pentru o utilizare ulterioara. Consultati
ANSI/AAMI ST79, revizuirea actuala, si politicile institutiei dumneavoastra cu privire la restrictiile utilizarii sterilizarii rapide.

(Canulele lungi si inguste si orificiile oarbe necesita o atentie deosebitd la curatare.
Nu utilizati aceasta procedura pentru bisturiele cu diamant.
INSTRU(TIUNI DE UTILIZARE
Selectan dimensiunea corespunzatoare a lamei pentru procedura.
2, Consultati Fig. 1 pentru instructiuni privind asamblarea. Pozitionati bratele manerului trepanului (Fig. 1-A) in lama (Fig. 1-B), astfel

incat protuberantele (Fig. 1-C) de pe brat (Fig. 1-D) sa se sprijine pe marginea exterioara a lamei. De asemenea, varfurile bratelor trebuie

sa se sprijine pe rigleta din interiorul lamei.

. Cumanerul atent pozitionat in lama, puneti degetul mare si degetul aratdtor de la 0 mana pe manerul striat superior, iar degetul mare
si degetul aratator de la cealaltd ménd pe manerul striat inferior. Rotiti usor manerul striat superior in sens orar pand cind manerul
trepanului sustine i sigurant lama.

w

NOTA: Dupa ce manerul a fost utilizat cu o lama mai mare pentru trepan, cele patru brate cu arc trebuie sa fie comprimate manual pentru a se
potrivi unei lame cu o dimensiune mai mica.

AVERTISMENT: Dupd scoaterea trepanului din suport, verificati cu atentie pentru a va asigura ca lama se sprijina perfect pe
protuberantele localizate pe bratele trepanului.
AVERTISMENT: Suportul pentru trepan este reutilizabil, insa lama pentru trepan este de unica folosinta i nu trebuie reutilizata.

RESTRICTII PRIVIND REPROCESAREA
Reprocesarea in conformitate cu instructiunile furnizate mai jos nu ar trebui sa afecteze negativ functionalitatea instrumentelor. Durata de
utilizare a instrumentului este determinatd de gradul de uzura si de deteriorare din timpul utilizarii.

INSTRUCTIUNI

Locul de utilizare
« Dupa utilizare, instrumentul trebuie curatat cat mai curand posibil de murdaria in exces cu ajutorul unei lavete sau a unui prosop de
unic folosinta.
« Instrumentul trebuie pastrat umed pentru a impiedica uscarea murdariei pe acesta.

AVERTISMENT: Nu inmuiati instrumentele in solutii care contin clor sau cloruri, deoarece acestea pot cauza coroziune si pot
deteriora instrumentele.

AVERTISMENT: Instrumentele de unicé folosinta nu trebuie reprocesate.

Izolare si transport

« Instrumentele trebuie reprocesate cat mai curdnd posibil.
«Instrumentele trebuie introduse intr-un recipient adecvat, pentru a proteja personalul de contaminare pe durata transportului in zona
de decontaminare.
Pregatirea in vederea decontaminarii si a curatarii
Trebuie luate masuri de precautie universale, inclusiv utilizarea echi
protectie, sort etc.), in conformitate cu politicile institutiei dumneavoastra.

le de protectie ¢ ] (manusi, masca de

Procesul de sterilizare rapida trebuie rezervat numai pentru reprocesarea de urgentd si nu trebuie utilizat pentru procesul de sterilizare de

BAUSCH+LOMB
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Curatarea automata si dezinfectia termica
AVERTISMENT: Nu procesati instrumente microchirurgicale intr-un aparat automat de spalare decét daca acesta include un ciclu de
spalare delicata.

. Urmati instructiunile producatorului aparatului de spalare.

. Utilizati numai solutii de curatare cu pH neutru.

. Daca murdaria grosierd este evidentd pe instrument, poate fi necesara curatarea prealabild manuala cu o solutie de curdtare cu pH neutru.

. Asigurati-va 3 instrumentele cu mecanisme de prindere sunt deschise si ca instrumentele cu lumene pot fi golite eficient. in cazul in care
aparatul de spalare este prevazut cu adaptoare pentru lumen, acestea trebuie utilizate pentru instrumentele cu lumen.

. Asezati instrumentele in suporturi adecvate, astfel incat sa nu fie supuse miscarii excesive sau sa intre in contact cu alte instrumente.

. Procesati instrumentul in conformitate cu conditiile indicate mai jos. Duratele si conditiile de curatare pot fi ajustate pe baza gradulm de
murdarire prezenta pe instrument. Urmatoarele conditii au fost validate utilizand un detergent cu pH neutru (Getinge Neutrawash) siin
conditii de murdarie organica severa (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).
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Etapa Durata Temperatura
Prespalare 3 minute 30°C(86°F)
Spalare' 10 minute 40°C (104 °F)
Spalare' 10 minute 30°C(86°F)
(latire 3 minute 30°C(86°F)
Clatire finala la cald 50 de minute la 80 °C (176 °F) sau 10 minute la 90 °C (194 °F)*

Uscare Prin observare — Nu depasiti 110 °C (230 °F)

"Detergent cu pH neutru: Ajustati concentratia conform instructiunilor producétorului detergentului privind calitatea apei si
gradul de murdarire al instrumentelor.
*Conditii de expunere minima pentru dezinfectia termica.
*Intrucét curétarea frecventd implicé o incarcatura mixta de instrumente, eficacitatea uscarii va varia in functie de echipament si
de natura si volumul incarcaturii procesate. Prin urmare, parametrii de uscare trebuie stabiliti prin observare.
7. Ulterior procesarii, verificati cu atentie instrumentul in ceea ce priveste gradul de curatenie, orice dovezi de deteriorare si functionarea
corespunzatoare. In cazul in care in urma procesarii pe instrument raméne murdarie vizibila, acesta trebuie reprocesat sau curatat manual.

Curatarea manuala

. Demontati instrumentul, dupa caz, si verificati-l pentru a depista orice urme de deteriorare sau de coroziune.

. Clétiti in prealabil instrumentul tindndu-I sub jet de apa rece timp de cel putin 30 de secunde si rotindu-I pentru a expune toate
suprafetele i cavitatile la jetul de apd. Poate fi necesard clatirea suplimentard, in functie de dimensiunea si gradul de murdarire
alinstrumentului.

. Introduceti instrumentul intr-un bazin adecvat curat, umplut cu solutie proaspata de curatare cu pH neutru, preparata in conformitate
auinstructiunile producatorului solutiei. Utilizati numai solutii de curatare etichetate ca fiind adecvate pentru utilizarea cu dispozitive
medicale sau (hlruvglcale Asig ti-va cai | este (omplet scufundat in solutia de curatare Urmétoarele conditii
au fost validate utilizand un detergent cu pH neutru (Steris ProKlenz NpH) siin conditii de murdrie ( organica severa (Biomedical
Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

. Frecati usor toate suprafetele instrumentului cu o perle moale de curatare, in timp ce tineti instrumentul scufundat in solutia de curatare
timp decel putin 5 minute. Curatati instrumentul pand cand toatd murdaria vizibila a fost eliminata.

. Clatiti instrumentul tindndu-I sub jet de apa rece tlmp de cel putln 30 de secunde si rutlndu | pentru a expune toate suprafetele si
cavitatile la jetul de apd. Poate fi necesara clatirea in functie de di si gradul de murdarire al instrumentului.

. Introduceti instrumentul intr-o baie ultrasonica umplut cu solutie de curdtare cu pH neutru si supuneti-I la ultrasunete timp de
5 minute. Utilizati numai solutii de curatare etichetate ca fiind adecvate pentru utilizarea cu dispozitive medicale sau instrumente
chirurgicale. Asigurati-va ca instrumentul este complet scufundat in solutia de curatare. Nu supraincarcati baia ultrasonica si nu
permiteti instrumentelor sa intre in contact unele cu celelalte in timpul curatarii. Nu procesati metale de tip diferit in acelasi ciclu de
curatare ultrasonicd.

. Solutia de curatare trebuie schimbatd inainte de a deveni in mod vizibil murdara. Baia ultrasonica trebuie golita si curétata in fiecare ziin
care este utilizata sau mai frecvent daca este evidentd murdarirea vizibila. Urmati instructiunile producatorului pentru curatarea si golirea
béii ultrasonice.

. Repetati pasii 4-6, dupa cum este necesar, in cazul in care rimane murdarie vizibila pe instrument.

. Clatiti instrumentul tindndu-I sub jet de apa calda (intre 27 ° si 44 °C/intre 80 ° 5i 111 °F) timp de cel putin 30 de secunde, rotind
instrumentul pentru a expune toate suprafetele si cavitatile la jetul de apa. Poate fi necesara cltirea suplimentara, in functie de
dimensiunea instrumentului.

10. Scufundati instrumentul intr-un bazin curat cu apa proaspata deionizata sau distilata si inmuiati instrumentul timp de cel putin

trei minute.

11. Scufundati instrumentul in al doilea bazin curat cu apé proaspéta deionizata sau distilata si inmuiati-| timp de cel putin trei minute.

12. Efectuati o clétire finala a instrumentului cu apa distilata sau deionizata sterila timp de cel putin 30 de secunde, rotind instrumentul

pentru a expune toate suprafetele si cavitatile la jetul de apa.

Dezinfectia

Din cauza posibilitatii ca reziduurile chimice s raména pe instrument si sa cauzeze o reactie adversa, Bausch + Lomb nu recomanda utilizarea
dezinfectantilor sau a sterilizantilor chimici lichizi pentru instrumente. Consultati Curatarea automata si dezinfectia termica de mai sus pentru
procedurile de dezinfectie termica a instrumentelor intr-un aparat de spalare/dezinfectie automat.

Uscare

Uscati cu atentie instrumentul cu o laveta chirurgicala care nu lasa scame sau uscati instrumentul prin suflare cu aer microfiltrat sub presiune.
Intretinere, verificare si testare

Dupa curtare, verificati instrumentul pentru a va asigura ¢ toata murdaria vizibila a fost eliminata si ca instrumentul

functioneaza corespunzator.

Ambalarea

Ambalati instrumentul intr-o pungd pentru sterilizare adecvata sau intr-un ambalaj din hértie creponata sterilizata sau intr-o tava.

Sterilizarea

Daca nu exista specificatii diferite in Instructiunile de utilizare furnizate cu respectivul instrument, i

pot fi sterilizate prin urmétoarele metode de sterilizare la cildura umeds (aburi):

« Autoclavare cu temperatura ridicatd pre-vacuum: 132 °C (270 °F) timp de 4 minute; impachetate.
« Autoclavare standard cu fnlocuire gravitationala: 121 °C (250 °F) timp de 30 minute; impachetate.
« Autoclavare de mare viteza (rapida): 132 °C (270 °F) timp de 10 minute; neimpachetate, dar acoperite.

AVERTISMENT: Instrumentele procesate intr-o tava de |nstrumente |mpa(hetata trebuie agezate in tava intr-o manierd care permite
aburilor s intre in contact cu toate Nu stivuiti i le unul peste celalalt, intrucat
acest lucru poate bloca patrunderea aburilor si evacuarea condensului. Nu supraincarcati tava. Tavile pentru instrumente
incércate masiv trebuie procesate prin sterilizare cu aburi cu pre-vacuum, la temperatura ridicata.

AVERTISMENT: Procesul de sterilizare rapida (utilizarea imediatd a aburilor) trebuie rezervat numai pentru reprocesarea de urgenta si
nu trebuie utilizat pentru procesarea de rutind a instrumentului. Instrumentele procesate prin sterilizare rapida trebuie
procesate individual sau in tavi special concepute pentru utilizare cu sterilizarea rapida. Articolele sterilizate rapid
trebuie utilizate imediat si nu pot fi depozitate pentru o utilizare ulterioara. Consultati ANSI/AAMI ST79, revizuirea
actuala, si politicile institutiei dumneavoastra cu privire la restrictiile de utilizare a sterilizarii rapide.

AVERTISMENT: Instrumentele de unicé folosinta nu trebuie reprocesate.

AVERTISMENT: Instrumentul si/sau tava pentru instrumente trebuie procesate printr-un ciclu complet de sterilizare si uscare, deoarece
umezeala reziduala de la autoclave poate favoriza patarea, decolorarea si ruginirea.
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AVERTISMENT: Desi instrumentele au fost validate la tipul de sterilizare cu inlocuire gravitationald la 121 °C, un ciclu complet de
30 de minute, utilizatorul trebuie sa se asigure ca, in cazul in care utilizeaza o tava pentru sterilizare, instrumentele nu

sunt supraincarcate, ceea ce ar putea duce la durate de uscare inegale.

AVERTISMENT: Protectoarele rigide pentru varfurile instrumentelor trebuie sterilizate numai de cinci (5) ori sau mai putin. Protectoarele

din silicon pentru varfurile tuburilor nu trebuie s fie niciodata sterilizate.
Depozitare

Dupa procesul de sterilizare, instrumentele ambalate pot fi depozitate intr-o zond curatd, fara temperaturi si umezeald extreme, in conformitate

cu politicile institutiei dumneavoastra.

INFORMATII SUPLIMENTARE

siaaltor instrumente specializate, accesati http://www.storzeye.com/instrument-care

Pentru informatii suplimentare referitoare la reprocesarea instrumentelor oftalmologice, consultati:

Pentru informatii suplimentare referitoare la reprocesarea instrumentelor si pentru informatii privind reprocesarea bisturielor cu diamant

Pentru informatii referitoare la curatarea instrumentelor electrice, consultati Manualul utilizatorului instrumentului respectiv.

- 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, revizuirea actuala, comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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ru
WHCTPYKLIMU MO NOBTOPHO OBPABOTKE
OBLLWE KOMMEHTAPUU

CrieaytotLive MHCTPYKLMK Obinn yTBEPXAEHDI KoMNaHueli Bausch -+ Lomb kak MPUFOAHBIE Ana noAroToBKY MeANLMHCKOTO U3Aenus K
p B Tb 06p: BXOAWT 06ecneunTs, 4To6bl 00paboTka, BbinonHAeMas B HaCToALLee BPeMs,

bC 1 iepcoHana Ha 06beKTe ¢ LeNblo AOCTUKEHIA XenaembiX Pe3yribTatos. 310
TpebyeT NpoBepKit U peryniApHOro MOHUTOpHHra npoLiecca. Kpome Toro, MioBbie OTKAOHEHUA OT MPEAYCMOTPEHHbIX MHCTPYKLIWIi O CTOPOHbI
y4PEKAeHHs, OcyLLeC UHC oLjeHKe IQGEKTUBHOCTI U NOTEHLMANbHOTO OTPULIATENbHOTO
Bo3AeicTBUA. Bce potjecc! OUHCTRIN U Tpebyior Ha MecTe Uc WX 3hdeKTUBHOCTb byzeT 3aBitceTb o
MHOTVIX $aKTOPOB, 1 €CTb TONbKO BO3MOXHOCTb 00ecneueis 06Liero pyKoBoACTBa Mo i1 O4UCTKE W C yCTpoiAcTBa.

BAUSCH+LOMB
Instruments

Ear, Nose, Throat & Plastic Surgery

+ VHCTpyMeHTbI NOMELLAIoTCA B COOTBETCTBYHOLLIMIA KOHTEIIHEP C LeNbIo 3aLLMTbI Nep ot
30HY Ae3UHEKLMM.
MoproToBKa Kk 06e33apaXuBaHuio U OUNCTKE
Mepconan 0ba3aH cobntopaTb yHuBepcanbHble Mepbl 6e30nacHoCTy (B TOM Ynce Ue
3alLWTbl — NepyaTKY, 3aLLNTHAA Macka, GapTyK U T. 1) B COOTBETCTBIY C NPABINAMI NIEYeGHOTO yupexAeHUs.
ABTOMaTUYeCKas OUNCTKA U TepMuYeckan fe3nHdeKuns

NPEAYNPEXAEHUE: He 06pat i B aBTOMATUYECKVIX MOIOLIMX MalLUHaX, He UMeloLLyIX
JNeNUKaTHOro UnKna MOViKH.

. (nepyiiTe UHCTPYKLVAM NPOM3BOAUTENA MOEYHOI YCTAHOBKH.

B npoLiecce TpaHCNopTHp! B

Cpeacts

pruyeckue UHC

b 2 Batsch + Lamb 6 2. Wcnonb3yiiTe TONbKO PacTBOPbI MOKLLIMX CPEACTB C HEITPanbHbIM NoKasatenem pH.
of“x:&y'(gm‘;z:oﬁ’wmjﬂég”:n':n‘ga::mm Komnatiei Bausch + Lomb B HeCTEUTIbHOM BUAE 1 OHIE He AOTIKHBI UCMONb30BATBCA Oe3 3. Banyyae CunbHOro 3arpA3HEHIA HHCTPYMeHTa MOXeT MoTpe6oBaTbcA Npe/BAPUTENbHAA PYYHAA OUHCTKA UHCTPYMEHTa PacTBOPOM
& u P un. MOKILIero CPE/CTBA C HeliTpanbHbIM nokasatenem pH.
Cl
ﬂg;g:g;" m(?;m%" v AR 0 COOTBeTC " 4. Cnepue 3a Tem, 4T0BbI BCE WAPHVPHbIE UHCTPYMEHTbI 6|>u|m PacKpbITb,  UHCTPYMEHTbI C IPOCBETaMM SDEKTUBHO NponycKanit
ynep ) MO0LWiA pacTBop. [1nA NOAbIX UHC na P JINS NPOCBETOB, eC/I MOEYHAA MallMHa
OuKCTKa U fle3nHdeKuua oﬁpaﬁaTblBammero 060pyA0BaHNA JOMKHbI ObiTh 0 1 NpoBepeHbl ANA YA0CToBEp nx JONYCKAeT MX UCMOAb30BaHMe.
TIPUTORHOCTH ANA HAMENEHHOM LEM. 5.  TomelLjaiiTe MHCTPYMEHTbI B COOTBETCTBYKLLIME NIOACTABKM, NPENATCTBYIOLLIAE YPE3MEPHOMY UX CMELLIEHIIO WU COMPUKOCHOBEHIK
NPEAYNPEXAEHUA VHCTPYMEHTOB [IpyT ¢ ApyroM.
« He iiTe MHC B PacTBOpaX, C XN U XNIOPUZBI, TaK Kak 3T0 MOXKET NPUBECTH K KOPPO3UHt 6. 06pab: VHCTPYMEHTbI C C HinKe ynoBuiA. IPOAOMKUTENLHOCT 1 YCTOBIA OYNCTKY 3ABHCAT OT CTeneHn
V1 MOBPEXK/EHMIO. 3arpA3HeHIA UHCTpymenTa. Il HIDKe YCTIoBYA NP b CUC MOIOLLIErO CPEACTBA C HEITPaNbHBIM
+ Heo6pab it YECKYE UHC B KIIX MOOLLUX MaLLIMHaX, He UMEIOLLUX AeNMKATHOTO nokasatenem pH (Getinge Neutrawash) Ana ynanexua cunbHbix 3arpa3HeHmii, opraHuyeckoro npoucxoxaexna (xypxan Biomedical
uvumé MOKN. o ' Instrumentation and Technology, 2007;41(4):324-331).
« Heobpab iiTe MHC 0 UC -
" . Oaza Bpema ypa
. 06pa6oma METOZIOM 3KCNPecc-CTepun3aLity UCNoNb3yeTca TONIbKO B IKCTPEHHbIX CNYYaAX U He NpejHa3HaueHa AnA NaHoBoi — ——
WHCTF W3genws, obp METOZlOM 3KCnpecc-cTep nognexar u MpeBapuTenbHas Moitka 3 MUHYTbI 30°C(86°F)
He xpanme X A noc o TpACHeH Orp Kaéamumecﬂ ua MeToza KCNPecc-CTepunmu3aLym, cm. B Moiika' 10 MuHyT 40°C (104°F)
TeKyluleit pefiaKLuM CTaHapToB ¥ npaBunax neye6Horo yupexzenua. - —
yuenp g i yip Moika' 10 manyT 30°C(86°F)
« [InuHHble y3Kie KaHIONV U FyXue oTBepCTUA TpebyloT 0coBoro BHUMAHUA BO BPEMA OUNCTKN. —
He na e gatHylo A OHHCTN el Ononackuanme 3 MUHYTbI 30°C(86°F)
p P 8
MH(TPyKuMﬂ 110 NPUMEHEHUIO (OKoHuaTenbHasa 50 munyT npu Temneparype 80 °C (176 °F) uan 10 MuHyT npu Temnepatype
B npomblBka ¢ nogorpesom | 90 °C (194 °F)?
. Bbibepute nopxoaALuit pasmep ne3suA AnA npouieaypbl. - -
P P P poueayp (ywka Cornacto — He Bonee 110 °C (230 °F)
2, WHcTpykumm no cbopke cm. Ha Puc. 1. Bctabe 0TBOAbI pyKoATkM Tpenaka (Puc. 1-A) B ne3ue (Puc. 1-B) Tak, 4To0bl BbICTyNbI
(Puc. 1-Q) Ha otBope (Puc. 1-D) onupanuch Ha BHeLIHWi Kpail ne3BiA. AHanorMdHbiM 06pasoM KoHUbI 0TBOZ0B AOMKHI OMUPATLCA Ha "Motoiee CPe/CTBO C HeliTpanbHbIM NoKkasaTenem pH: OTperymupyiiTe KOHLHTPALYIO B COOTBETCTBIN € yKa3aHUAMM
BbICTYN CBHYTPEHHE/ CTOPOHDI NE3BUA. U3TOTOBHTENA MOIOLLEr0 CPEACTBA € Y4ETOM KauecTBa BOfb M CTENeHM 3arpAsHeHIA MHCTpYMeHTa.
3. AKKypaTHO YCTaHOBWB PYKOATKY B 1e3BHe, MOMECTTE 60bLLO/  yKa3aTenbHbIi Nane 0O pyKK Ha BEPXHI0IO PYKOATKY C HaceuKoil, MuHiMyM BO3AeCTEA TEpMIIECKolt Ae3HHeKLMA.
a 607bLLIO/i 1 yKa3aTeNbHbIii NaneLl APYoii pyKit — Ha HINKHIOK PYKOATKY ¢ Haceukoid. OCTOPOXHO N0OBOpaUVBaiiTe BEPXHIOK PYKOATKY € 5
HaceuKoii 110 YaCoBOi CTpKe [0 Tex 1op, f10ka yKOATKa Tpenaia HaAeXHo He 3a0UKCIpyeT Ne3ie. TloCKOIbKy 04UCTKE 4aCTO NOABEPTAIOTCA HECKOTIbKO Pa3HbIX MHCTDYMEHTOB, SOEKTUBHOCTb CYUIKN GYIeT UMEHATBCA
B 3aBUCUMOCTY OT 060PYA0BaHNA, @ Takxe XapaKTepa it 06bema 06pabaTbiBaemoii napTuu. lo31omy napameTpbi cywkit
JTIOMXKHbI ONpe/enaThca NyTem HabnoAeHNA.
7. To3asep p OCMOTPUTE MHC obpaujan Ha VX YNCTOTY, HaAnexalliee GyHKLMOHUPOBaHIe
" ii. Ecnu nocne 06p VMHCTPYMEHTA Ha HeM BUAHbI Clefibl 3ar VHCTPYMEHT PHoit
obpabotke um pyuHow ouuCTKe.
Py-man o4ucTKa
. Pas6epure MHCTpyMeHT B Y nopAZAKe U PoBepbTe ero Ha Hanuuye ii Un Koppouu.
24 TpeBapuTenbHo NPoMOoiiTe MHCTPYMEHT NOZ XONMOAHOI NPOTOUHOI BOAOI He MeHee 30 ceKyHz, NOBOPauVBas ero Takum 06pasom,
4T06bI BCE €ro NOBEPXHOCTU U MONIOCTI NONajay Moz CTPYK BOALI. B 3aBUCMOCTI OT pasmMepa it CTeneHin 3arpAHEHIA UHCTPYMeHTa
MOXET NoT A p
3. TloMeCTHTE UHCTPYMEHT B YUCTYI0 eMKOCTb, MOIOLLMM PACTBOPOM C HeWTpanbHbIM Nokasatenem pH,
npur ornacHo p p Ljero cpeicTa. Mcnonb3yiiTe ToNIbKO MoKoLLIE PACTBOPbI, MeloLLte
UX MG 4 MMM YCTPOTACTBAMMU WA XUPYPTYECKUMM MHCTPYMeHTaMM. [TONHOCTbIO
norpy)«ame UHCTPYMEHT B Molowjuii pacTgop. Il HIDKe yCrIoByA N b CUC MOIOLLIero CpeAcTBa ¢
HeifTpanbHbIM noka3atenem pH (Steris ProKlenz NpH) and yaaneHina cunbHbix 3arpA3HeHmit 0praHyeckoro NpoucxoxaeHua (XypHan
Biomedical Instrumentation and Technology, 2007;41(4):324-331).
4. CnomoLLbto MATKOI YNCTALLIEH LLIETKI aKKYPaTHO NPOTpHTe BCe TH UHCTPYMEHTa, yaep €ro nor B MOIOLMiA
PacTBOP He MeHee 5 MUHYT. QUUCTUTE UHCTPYMEHT OT BCeX BIAMMBIX 3arpﬂsueumm
5. TpoMmoiiTe HCTPYMEHT MoJ} X0OM0AHOI MPOTOUHO/! BOZI0iA He Meee 30 cekyHp, NOBOpauyBa ero Takum 06pa3om, 4To6bl Bee ero
N0BEPXHOCTYA 1 MONOCTY NONAAANY NOA CTPYI0 BOAbI. B 3aBUCMOCTY OT pa3Mepa 1 CTeMeHY 3arpA3HEHIA MOXeT NoTpe6oBaTbCA
JAONOHUTENbHAA NPOMbIBKA MHCTPYMeHTa.
6. TloMeCTHTE HCTPYMEHT B YNbTPA3BYKOBYIO BaHHY, HAMONHEHHYIO CBEXVM MOILLMM PACTBOPOM C HelfTpanbHbIM nokasatenem pH, u
0bpaGoraiite ero ynbTpassykom B TeueHUe 5 MUHYT. Acnonb3yiiTe ToNbKO MokoLLIMe PACTBOPb,
VX UCTIO/1b30BaHIE C MeANLMHCKUMI YCTPOCTBAMM W XUDYPTUYECKAMM UHCTPYMeHTaMH. TlonHOCTbi0 norpymame MH(prMEHT
B MoloLLvii pacTBop. Bo Bpems TIpOLEYPLI O4HCTK He neperpyxaiite ynbTpasByKoBylo BaHHY t He JONYCKaiiTe COMPUKOCHOBEHUA
VHCTPYMEHTOB Apyr ¢ fipyrom. He o6p UHCTp 13 PasHof METann0B B 0JHOM LMKne OUNCTKU.
7. 3ameHy MOIOLL|er0 PacTBOpa CNIelyeT NPOBOAITb /10 TOTO, Kak O CTaHET 3aMETHO 3arPA3HEHHBIM. YTIbTPa3BYKOBYI0 BaHHY CnefiyeT
OMOPOXKHATS 1 UNCTUTB KAXABII AeHb ee CMONIb30BAHNA WK YaLLie NP ABHBIX 3ar YkazaHua no
0YHCTKE 1 OOPOKHEHII0 YNBTPA3BYKOBOI BaHHbI CM. B UHCTPYKLIAX U3TOTOBUTENA.
8. Tpy HeoGX0AMMOCTU NOBTOPUTE WArK 4-6, €CIN HA UHCTPYMEHTe 0CTaNiCh BILAUMbIE Clefibl 3arpA3HeHNA.
9. Tpomoitte UHCTPYMeHT nog Tennoii (o1 27° Ao 44 °C/ o1 80° go 111 °F) npoTouHoii Bogoit He MeHee 30 CekyHA, NOBOpaunBas ero
TaKiiM 06pa3oM, 4To6bl BCe ero MOBEPXHOCTI U MOAOCTY MONAAAMN NIOA CTPYH BOibl. B 3aBICMOCTY OT pa3mepa UHCTPyMeHTa MOXKeT
A
TMPUMEYAHME: Mocne cnonb30BaHA PYKOATKM C /1e3BieM GONbLIETO pa3Mepa HEOGXOAIMO BPYUHYIO CKaTb YETIPE MPYKUHHBIX 10. Tlorpy3TE UHCTPYMEHT B UHCTYlo eMKOCTb, (sexen i auc I BOAOW, 1 0CTaBbTe He
0TBO/A /114 MOATOHKY K N1E3BIM0 MEHbLUETO Pasmepa. MEHEE YEM Ha TPU MIHYTbI.
TPEAYNPEXAEHMNE: Mlocne cHATUA TpenaHa 13 fiepaTens 0CTOPOKHO y6eauTeCh, YTo Ne3gile UeanbHo CUANT Ha BbiCTynax 11. Tlorpy3#Te UKCTPYMEHT BO BTOPYlo YHCTYlo eMKOCT, cBexen i e BoAow, u
0TBO0B TpenaHa. 0CTABbTE He MeHee YeM Ha TPU MIHYTb.
. B .
NPEAYNPEXAEHME: [lepxatens Tpenaa ABAAETCA MHOTOPa30BbIM yCTPOVCTBOM, fiHaKO N1e3BMe TpenaHa 0AHOPa30Boe U He MOANEMT 12 VIHCTPyMEHTa C i e i i BOoi B Teverue He
TI0BTOpHOMY NpHMEHeHHio MeHee 30 ceKyHp, nosopaqmsaﬂ UHCTPYMEHT TaKim oﬁpasom 4T06bI BCe ero nosepxuocm 1 ION0CTY NONazANH NOA CTPYI0 BObl.
OrPAHWYEHNA NPU NOBTOPHON OBPABOTKE Nlesundekuna
10BTOpHaA 06PA6OTKA UHCTPYMEHTOB, BLINONHEHHAA B COOTBETCTEMM ¢ HiKe He B CBA311 C NOTEHLMAbHbIM PUCKOM HENOTHOTO YAANeHHA OCTATKOB XMMU|ECKIX BELLECTB ¢ IOBEPXHOCTH WHCTPYMEHTA 1 BOSHHKHOBEHN
BO3/IEVICTBIA Ha VX GYHKLMOHaNbHbIe XapakTepUCTHKM. CPOK CnyBbl MHCTPYMeHTa ONPeAenseTca CTeneHblo ero 3HoCa 1 NOBf 8 peakuui Bausch +Lomb e p uc Kupikie uuvp i cr
npoliecce SKCAYaTaLh XMMUyeckie cpeacTsa. fpoleaypb! Tennooi ue3mu¢e;<umm VHC B KOii MOEUH il MalLMHeE (M. B
WHCTPYKLIY pazzjene «ABTOMATIYECKAA OUICTKA U TeNN0BAA Je3UHGEKLIA.
M Cywka
€CTO UCNoNb30BaHUA . ) ) TuwatenbHo NpocywIMTe UHCTPYMEHT C MOMOLLbI0 6e3B0PCOBO/ XUPYPrUecKoii candieTki v NoTOKOM MUKPOGUNTPOBAHHOTO BO3AYXa.
ot nocne u UHCTPYMEHT OUNCTKe 0T 3rp 4 I TKaHeBO# U
BymaHO# candeTki, TexHuyeckoe 06CnyKuUBaHNe, 0CMOTP U TECTUPOBaHUE
« [lput 3T0M BO M36exaHme 3acbixaHuiA TPA3I HA MHCTPYMEHTE ero CIeAyeT MOAAEPXKYBATL B YBNGKHEHHOM COCTOAHUM. Mo 3agep P Pbl O4CTK NPOBEPBTE UHCTPYMEHT Ha OTCYTCTBUE BUANMBIX 3arp " b
NPEAYNPEXIEHUE: He iiTe UHC B PacTBOpaX, ¢ XNIOP AU XNOPUABI, Tak KaK 3T0 MOXeT NPUBECTU K YnakoBka
KOPPO3Ui 1 NOBPEXAEHIUIO. Ynakyiite UHCTPYMeEHT B i nakeT Ana ¢ TIEHKY WV NIOTOK AANA LIEHTPAnbHOIl KOMHATbI CHabeHuA.
NPEAYNPEXAEHUE: NOBTOPHO 06pab WMHC [11¢
AYIPEXT A MOBTOpHO p Crepunusaums
Hpenompameuue pa(npochaHeHuu MH¢eKuMM W TPAHCNOPTUPOBKaA Ecnm nHoe He yKasaHo B pyKosoncTBe 110 3KCMUTyaTaLmi KOHKPETHOTO MHCTPYMEHTA, KO BCEM MHCTPYMEHTaM U KOHTeiiHepam AnA
« Muap p p B KpaTyaiilume cpokm nocne uc MHC HIKe MeTOAbI C *apom (napom):



« Bol paTypH I Cnpensaf pay 132°C(270 °F) B TeyeHme 4 MUHyT, B
3aBePHYTOM BUge.

- Q PTHOE aBTOKNABMP nor mertoay: 121°C (250 °F) B TeueHue 30 MUHyT, B 3aBepHyTOM Bitfe.
« ABTOKNIaBUPOBaHIUE C YCKOPEHHbIM LMKNOM (SKCnpecc-aBToknaupoBakue): 132 °C (270 °F) B Teuenue 10 MUHYT; B pacnakoBaHHOM, HO
3aKPbITOM Bife.

NPEAYNPEXAEHUE: ViHcTpymeHTbl, 06pabaTbiBaeMble B 06epHYTOM N0TKe ANA MHCTPYMEHTOB, CNIeAYeT pa3meLLaTb B HeM Tak, uTobbl
Nap KOHTAKTUPOBAN CO BCeMM MOBEPXHOCTAMY UHCTPYMeHTa. He KNajiuTe MHCTPYMeHTbI APYT Ha Apyra, NOCKONbKY
B Pe3y/bTare 3T0ro MPOHUKHOBEHIIE Napa U JipeHax KOHAEHCaTa MOryT ObiTb HapyLUeHbl. He neperpy»aiite
N0TOK. CUNbHO 3arpyXKeHHble NOTKY ANA UHCTPYMEHTOB ClielyeT 06pabaTbiBaTb BbICOKOTEMMEPATypPHBIM
aBTOKNaBUPOBAHUEM C NPE/IBAPHUTENbHbIM Pa3PeXeHIeM.

MPEAYNPEXEHUE: 06paboTka MeToA0M IKCnpecc-cTef (c e napa) UCnonb3yeTca ToNbKo B
SKCTPEHHbIX CyyasX i He N ana i cTey WMHC WHC p
KCnpecc-CTef cnepyet 06pad: 110 OTANBHOCTY WIH B NIOTKAX, CIELManbHO Npe/Ha3HaueHHbIX ANA
ua npH 3KCNpecc-CTe M3nenn, 0bp METO/10M SKCrpecc- aepmnmzaumm nognexar
HeMe/NeHHOMY 1Cnonb3oBaHio. He XparuTe ux Ana noc Orp: Kacalowyecs
e MeToAa JKcnpecc-CTep M. B TeKyeli penakumm cmunapms ANSI/AAMI ST79 w npasunax
NIeYebHOro yupeXxaeHus.

MPEAYNPEXAEHUE: 3anpewaetca noBTopHo 06pab VHC p ua

MPERYNPEXAEHUE: VHCTpymeHT n/unu /iHep AAnA MHCT Cneqyer crep CTIONHbIM LMKIIOM CYLUKY, MOCKOMbKY
0CTaToYHaA BNara nocne I MOXET CTaTb ip! it nATeH, o6ecu
1 PXKABYUHDI.

NPEAYNPEXAEHUE: HecmoTpA Ha To, 4T pe3ynbTaTbl 0YUCTKY MHCTPYMEHTOB Gbi NPOBEPEHbI rPaBUTALIMOHHBIM METOZI0M NpHt
TemnepaType 121 °C B TeueHwe 30-MUHYTHOrO NOHOTO LMKN, MONb30BATeNb J0KeEH Y6eAuTbCA, 4To Npit

JI0TKa AAnA CT WHC He neperpy»eHbl, 3-3a 4ero Bpema CyLIKu MoXeT
6bITb HepaBHOMepHbIM.
NPEQYNPEXTEHME: 3au.w|mb|e KONNaYKI ANA XKECTKUX HaKOHEYHUKOB UHCTPYMEHTOB CleflyeT CTepunn30BaTh He Gonee 5 (nATw) pas.
I p KoANaukin C Tpy6OK.
YcnoBua XpaHeHuAa
ﬂOCHe C WHC XPaHATCA B uncToil 30He, SBLI.lMLI.leHHDVI 0T nepenajos Temneparypbl U BNaXHOCTH, C
B yup npasun.
Kacatouyca WHC HOXeli ¢ ne3puem n apyrux

CeLyManbHbIX MHCTPYMEHTOB, CM. Ha caifTe http: I, storzeye com/instrument-care
« Vudopmaunio 06 ounctke 9neKTpmue(Kmx VHCTPYMEHTOB CM. B PYKOBOJCTBE BNAZIENbLIa UHCTPYMEHTa.
< [lina b Kacatoueiica PHoiA o) NYECKMX UHC ™.
- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and stenllzatlon of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract
Refract. Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
- ANSI/AAMI ST79, Tekywan pepakuma, comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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NAVOD NA REPASOVANIE
VSEOBECNE POZNAMKY

Nasledujtice pokyny overila spolonost Bausch -+ Lomb ako VYHOVUJUCE na pripravu zdravotnickej pomacky na opakované pouZitie. Osoba
vykonévajtica spracovanie je aj nadalej povinnd zabezpecit, aby sa spracovanie vykonalo pomocou vybavenia, materilov a personalu

v prevadzke tak, aby sa dosiahli pozadované vysledky. To si vyzaduje validaciu a rutinné monitorovanie tohto procesu. Rovnako je potrebné
kazdé nedodrzanie pokynov osobou vykonavajticou spracovanie vyhodnotit z hladiska tcinnosti a potencidlnych neziaducich nasledkov. Vsetky
Cistiace a sterilizacné procesy si vyZaduji validaciu v mieste pouzitia. Ich Gcinnost bude zavisiet od mnohyich faktorov a poskytnit'sa da len
vseobecny ndvod na spravne Cistenie a sterilizaciu pomdcky.

Ak nie je uvedené inak, spolo¢nost Bausch + Lomb dodéva produkty v nesterilnom stave a nesmu sa pouZit bez ofistenia, dezinfekcie
asterilizécie.

Tento navod je ureny vyhradne na poutitie osobami s potrebnymi znalostami a zaskolenim.
Vybavenie na Cistenie a dezinfekciu by malo byt prevédzkyschopné a overené, aby sa zarudila jeho vhodnost na zamyslany tcel.

WSTRAHY

Ndstroje nenamécajte do roztokov obsahujicich chldr alebo chloridy, kedZe mozu spdsobit kordziu a poskodenie ndstrojov.
Mikrochirurgické néstroje nespractivajte v automatizovanej umyvacke, pokial nema setrny cyklus.

Nespractvajte jednorazové ndstroje.

Bleskova sterilizécia by sa mala vyhradit len na niidzové repasovanie a nemala by sa pouzivat na bezni sterilizaciu nastroja. Bleskovo
sterilizované vybavenie sa musi pouZit okamZite a nesmie sa uchovavat na neskorsie pouzitie. Obmedzenia tykajtice sa bleskovej
sterilizacie néjdete v norme amerického normalizacného tiradu/Asocicie pre pokrok v zdravotnickom vybaveni ANSI/AAMI ST79, aktuélnej
revizii a pravidlach vasej institicie s obmedzeniami pre pouzivanie bleskovej sterilizacie.

DIhé tizke kanyly a slepé otvory vyzaduji pocas Cistenia osobitnii pozornost.

Nepouzivajte tento postup pri diamantovyich nozoch.

NAVOD NA POUZITIE
. Zvolte vhodnii velkost cepele na zakrok.
2, Navod k montaZi ndjdete na Obr. 1. Ramend rukovati trepanu (Obr. 1-A) umiestnite do cepele (Obr. 1-B) tak, aby vystupky (Obr. 1-C) na
ramene (Obr. 1-D) spocivali na vonkajsom okraji cepele. Hroty ramien by mali tiez spocivat na vybezku vnitri cepele.
3. Rukovét opatrne umiestnite do cepele, polozte palec a ukazovak jednej ruky na hornti vribkovand rukovt a palec s ukazovakom druhej
ruky na dolnd vribkovant rukovat. Jemne otacajte hornou vribkovanou rukovatou v smere hodinovych rudiciek, az kym nebude rukovat
trepanu pevne zvierat cepel.

POZNAMKA: Po pouziti rukovti s vatSou trepanovou cepelou sa musia Styri pruzinové ramend stlacit rukou, aby sa zmestili do cepele
mensej velkosti.

VYSTRAHA: Po vybrati trepanu z drziaka dokladne skontrolujte, ¢i cepel dokonale spoiva na vystupkoch umiestnenych na ramenéch trepanu.
VVSTRAHA: Driak trepanu je opakovane pouZitelny, ale ¢epel trepanu je len na jedno pouZitie a nemala by sa pouzivat opakovane.
OBMEDZENIA PRI REPASOVANI
Repasovanie podla nizsie uvedenych pokynov by nemalo neziaducim spsobom ovplyvnit funkénost nastrojov. Dobu pouzitelhosti nastroja
urcuje opotrebovanie a poskodenie pri pouzivani.
POKYNY
Miesto pouzitia
« Po poutiti sa musf nastroj ¢o najskor ocistit od znedistenia j
« Nastroj by sa mal udrziavat vo vihkom stave, aby sa zabranilo zaschnutiu necistot na nastroji.
VYSTRAHA: Nastroje nenamaéajte do roztokov obsahujtcich chlér alebo chloridy, kedze mdzu spasobit koréziu a poskodenie néstrojov.
VYSTRAHA: Jednorazové ndstroje sa nesmd repasovat.
Ochranna izolacia a preprava
« Nastroje by sa mali repasovat ¢o najskor.
- Nastroje sa musia vloZit do vhodnej nadoby, aby sa pocas prepravy do dekontaminacnych priestorov persondl chranil pred kontamindciou.
Priprava na dekontamindciu a cistenie
Je potrebné dodrZiavat univerzalne opatrenia vrétane pouZitia vhodnych osobnych ochrannych pomdcok (rukavice, tvarovy stit, zéstera, atd.)
vsstilade s postupmi vasej institdcie.
Automatizované distenie a dezinfekcia teplom
VYSTRAHA:  Mikrochirurgické ndstroje nespracvajte v automatizovanej umyvacke, pokial nemé setrny cyklus.
1. DodrZiavajte pokyny vyrobcu umyvacky.
2. Pouzivajte len cistiace roztoky s neutralnym pH.
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. Ak je na nastroji viditelne hrubé znecistenie, moze byt potrebné manualne predcistenie Cistiacim roztokom s neutralnym pH.

. Zaistite, Ze vSetky skladacie nastroje st otvorené a pri ndstrojoch s dutinami je zabezpecené ticinné odtekanie. Ak ma umyvacka vybavenie
pre dutinové adaptéry, treba ich pouzivat na duté néstroje.

. Nastroje vlozte do vhodnych nosicov tak, aby neboli vystavované nadmerému pohybu ani kontaktu s inymi nastrojmi.

. Nastroj spracujte podla nizie uvedenych pokynov. Casy a podmienky ¢istenia sa mozu upravit podla mnozstva znecistenia pritomného na
nastroji. Nasledujtice podmienky sa overili s pouzitim detergentu s neutralnym pH (Getinge Neutrawash) na silnom organickom znecisteni
(Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).
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Faza (as Teplota
Predumytie 3 mindty 30°C(86 °F)
Umytie! 10 minut 40°C (104 °F)
Umytie! 10 minat 30°C(86°F)
Oplachnutie 3 mindty 30°C(86°F)
Liverctné oldchnutie | 5 it priteplote 80 °C (176 °) alebo 10 miitpiteplote 0°C (194 )
Susenie Podla pozorovania — neprekrocte teplotu 110 °C (230 °F)°

"Detergent s neutralnym pH: Prispdsobte koncentréciu podfa navodu od vyjrobcu detergentu s ohladom na kvalitu vody a mieru
znecistenia nstroja.
“Podmienky minimélnej expozicie pre dezinfekciu teplom.
*Kedze pri Cisteni asto dochddza ku vkladaniu réznych nastrojov, icinnost susenia sa bude Ii3it'v zdvislosti od ndstroja a povahy
a objemu vloZenych ndstrojov na spracovanie. Parametre susenia sa preto musia urcit na zéklade pozorovania.
7. Po spracovani dokladne skontrolujte istotu, znaky mozného poskodenia a spravnu cinnost ndstroja. Ak po spracovani zostava na néstroji
viditelné znecistenie, je ho potrebné repasovat alebo manudlne oistit.

Manualne cistenie

. Podla moznosti ndstroj rozoberte a skontrolujte pripadné poskodenie alebo kordziu.

. Nastroj predbezne oplachujte najmenej 30 sekiind podrzanim pod teciicou studenou vodou a otacajte ho tak, aby boli vsetky plochy
adutiny vystavené tecticej vode. Podla velkosti a rozsahu znecistenia néstroja moze byt potrebné dodatocné oplachovanie.

. Nstroj vlozte do vhodnej cistej vanicky naplnenej erstvym cistiacim roztokom s neutralnym pH pripravenym podla névodu vyrobcu
roztoku. PouZivajte len tie Cistiace roztoky, ktoré majti na oznaceni uvedené pouZitie so zdravotnickymi pomdckami alebo chirurgickymi
ndstrojmi. Zaistite, Ze néstroj je v Cistiacom roztoku tplne ponoreny. Nasledujtice podmienky sa overili s pouzitim detergentu s neutrdlnym
pH (Steris ProKlenz NpH) pri silnom organickom znecisteni (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

. Nastroj drzte ponoreny v Cistiacom roztoku najmenej 5 miniit a sticasne makkou Cistiacou kefkou zfahka vydrhnite vSetky povrchové plochy
néstroja. Nastroj Cistite dovtedy, kym sa neodstréni vietka viditelnd necistota.

. Nastroj oplachujte najmenej 30 sekiind podrzanim pod tecticou studenou vodou a otacajte ho tak, aby boli vietky plochy a dutiny
vystavené tecticej vode. DalSie oplachnutie mdze byt potrebné podla velkosti ndstroja a miery znecistenia.

. Nastroj vlozte do ultrazvukového kiipela naplneneho Cerstvym distiacim roztokom s dlnym pH a istite ho 5 minit.
Pouzivajte len tie Cistiace roztoky, ktoré majti na oznaceni uvedené pouZitie so zdravotnickymi pomdckami alebo chirurgickymi ndstrojmi.
Zaistite, Ze nastroj je v Cistiacom roztoku tplne ponoreny. Pocas Cistenia uItrazvukovy kipel neprepliiajte ani nedovolte, aby sa ndstroje
navzajom dotykali. V ramci jedného ultrazvukového Cistiaceho cyklu necistite sicasne odlisné kovy.

. (istiaci roztok vymeiite este predtym, ako bude vidno jeho znecistenie. Ultrazvukovy kiipel'samé vypustit a vycistit kazdy den, ked'sa
pouziva, alebo Castejsie, ak je znecistenie viditelné. Pri isteni a vypustani ultrazvukového kupela dodrziavajte pokyny vyrobcu.

. Ak na néstroji zostane viditelné znecistenie, podla potreby opakujte kroky 4 — 6.

. Nastroj oplachujte najmenej 30 sekiind podrzanim pod tecticou teplou vodou (27 ° az 44 °C/80 ° az 111 °F) a otacajte nastroj tak, aby boli
v3etky povrchové plochy a dutiny vystavené teciicej vode. V zdvislosti od velkosti néstroja moze byt potrebné dalSie oplachovanie.

10. Nastroj ponorte do istej vanicky naplnenej erstvou deionizovanou alebo destilovanou vodou a nechajte néstroj namacat najmenej
tri mindty.

11. Néstroj ponorte do druhej Cistej vanicky naplnenej cerstvou deionizovanou alebo destilovanou vodou a nechajte namacat najmenej
tri mindty.

12. Vykonajte zaverecné oplachnutie néstroja najmenej 30 sekind sterilnou destilovanou alebo deionizovanou vodou a otacajte nastroj tak,
aby boli vetky povrchové plochy a dutiny vystavené tecticej vode.

Dezinfekcia

Vzhladom na to, Ze zvysky chemikalii sa mozu zachytit na ndstroji a sposobovat neziaducu reakciu, spolo¢nost Bausch + Lomb neodportica

pouzivat's nstrojmi kvapalné chemické dezinfekéné alebo sterilizatné prosmedky V casti Automatizované ¢istenie a dezinfekcia teplom vyssie

ndjdete postupy dezinfekcie nastrojov teplom v j Cistick ¢nom zariadeni.

Susenie

Nastroj opatrne osuste chirurgickou utierkou neuvolfiujicou vidkna alebo vyfiikajte ndstroj do sucha mikrofiltrovanym vzduchom pod tlakom.

Udrzba, kontrola a testovanie
Po cisteni kontrolou ndstroja overte, ¢i sa vietka viditelnd necistota odstranila a Ci ndstroj pracuje tak, ako mé.

Balenie

Zabalte néstroj do vhodného sterilizacného vrecka, obalu pre centrdlne zdsobovanie alebo na misku.

Sterilizacia

Ak navod na pouZitie dodavany s konkrétnym ndstrojom neuvadza inak, nastroje a misky na ndstroje je mozné sterilizovat tymito sterilizacnymi
metddami s vihkym teplom (parou):

-V plotny autokldv s predvakuom: 132 °C (270 °F) 4 miniity, zabalené.
- Standardny gravitacny autokldv: 121°C (250 °F) 30 mindt, zabalené.
« Vysokorychlostny (bleskovy) autokldv: 132 °C (270 °F) 10 minit; nezabalené, ale zakryté.

VYVSTRAHA:  Nastroje, ktoré sa sterilizujii v zabalenej miske na nastroje, by sa mali do misky uloZit tak, aby sa para mohla dostat do kontaktu
50 v3etkymi povrchovymi plochami ndstroja. Nastroje nekladte na seba, pretoze to mdze branit prieniku pary a odtoku
kondenzatu. Do misky nekladte privela nastrojov. Velmi zatazované misky na néstroje by sa mali o3etrit predvakuovou parnou
sterilizaciou pri vysokej teplote.

VYSTRAHA:  Spracovanie bleskovou sterilizaciou (s bezprostrednym vyuzivanim pary) by sa malo vyhradit len na niidzové repasovanie
anemalo by sa pouzivat na bezné spracovanie ndstroja. Nastroje spracované bleskovou sterilizéciou by sa mali spracovavat
jednotlivo alebo v miskach Specidlne navrhnutych na pouZitie s bleskovou sterilizaciou. Bleskovo sterilizované vybavenie sa
musi pouzit okamdZite a nesmie sa uchovavat na neskorsie pouzitie. Obmedzenia tykajtice sa bleskovej sterilizécie najdete
v norme amerického normalizacného tiradu/Asocidcie pre pokrok v zdravotnickom vybaveni ANSI/AAMI ST79, aktudlnej revizii
a pravidlach vasej institticie s obmedzeniami pre pouZivanie bleskovej sterilizacie.

VYVSTRAHA: Jednorazové néstroje sa nesm repasovat.

VYSTRAHA: Nastroj a/alebo miska na ndstroje sa musia sterilizovat Gplnym susiacim sterilizaénym cyklom, pretoze zvyskovd vihkost
zautokldvov méze podporovat vznik Skvin, zmenu sfarbenia a hrdzavenie.

VYSTRAHA:  Hodi ndstroje sa overili na gravitaény typ s teplotou 121 °C, 30 minditovy Gplny cyklus, pouzivatel musi zabezpecit, aby pri pouiti
sterilizacnej misky nedoslo k pretazeniu nastrojov, co by mohlo viest k nerovnomernému suseniu.

VYSTRAHA:  Pevné chranice hrotov nastrojov by sa mali sterilizovat'iba pat (5) alebo menej réz. Silikénové chranice hrotov hadiciek by sa
nemali sterilizovat nikdy.

Skladovanie
Po spracovani sterilizaciou sa zabalené ndstroje mzu uchovévat na distom mieste bez extrémnych teplot alebo vihkosti v silade so zauzivanymi
postupmi vasej instittcie.
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DOPLNUJUCE INFORMACIE

Dalsie informacie tykajice sa repasovania ndstrojov a informécie ohladom repasovania diamantovych nozov a inych pecidlnych nastrojov

néjdete na stranke http://www.storzeye.com/instrument-care

Informécie o Cisteni nastrojov napajanyich elektrickym pridom néjdete v Prirucke majitela ndstroja.

Dalsie informadcie tykajice sa repasovania oftalmologickych ndstrojov najdete v tychto materidloch:

- Odpordcania, Special Report recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment” Americkej
spolotnosti pre kataraktu a refraktivnu chirurgiu (ASCRS)/Americkej spolocnosti registrovanyich oftalmologickych sestier (ASORN)
J. Cataract Refract. Surg. 2007; 33(6):1095-1100.

- Norma,comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance” amerického normalizacného tiradu/Asocidcie pre pokrok v
zdravotnickom vybaveni ANSI/AAMI ST79, aktudlna revizia.

Bausch & Lomb Incorporated f} ‘Q @ ey
1400 North Goodman Street
MANUFACTURER Rochester, NY 14609 USA PRESCRIPTION CAUTION ~ NON-STERILE DO NOT USE
ONLY (USA) IF PACKAGE
ISDAMAGED  KEEP DRY
Vyrobca:
Bausch & Lomb Incorporated
499 Sovereign (t.

Manchester, M0 63011 USA

STORZ je ochrannd zndmka spolocnosti Bausch & Lomb Incorporated alebo jej pridruzenych spolocnosti.
Vsetky ostatné znacky/ndzvy produktov a/alebo logd sti ochrannymi znamkami prislusnych vlastnikov.
© 2022 Bausch & Lomb Incorporated alebo jej pridruzené spolocnosti
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UPUTSTVO ZA PONOVNU OBRADU
OPSTI KOMENTARI

Uputstva u nastavku su odobrena od strane kompanije Bausch + Lomb kao ODGOVARAJUCA za pripremu medicinskog sredstva za ponovnu
upotrebu. Lice koje je zaduzeno za obradu ima obavezu da se postara da se obradom koja se obavlja pomocu opreme, materijala i osoblja u
ustanovi postignu Zeljeni rezultati. To zahteva validaciju i rutinsko pracenje procesa. Takode, svako odstupanje od navedenih uputstava treba
da se pravilno oceni da bi se utvrdila efikasnost i potencijalni nezeljeni efekti. Na samom mestu upotrebe potrebno je da se obavi provera
svih procesa ciscenja i sterilizacije. Njihova efikasnost ce zavisiti od vise faktora i jedino je moguce pruZiti opste smernice za pravilno ¢iscenje i
sterilizaciju medicinskog sredstva.

Ukoliko nije drugacije navedeno, kompanija Bausch + Lomb isporucuje proizvode u nesterilnom stanju i ne smeju se koristiti dok se ne ociste,
dezinfikuju i sterilizuju.

Ovo uputstvo je predvideno za upotrebu iskljucivo od strane lica sa potrebnim znanjem i obukom.

Oprema za ciscenje i dezinfekiju mora da bude kvalifikovana i validirana kako bi se obezbedila pogodnost opreme za predvidenu namenu.

UPOZORENJA

Nemojte potapati |nstrumente urastvore koji sadrze hlor ili hloride zato $to mogu izazvati koroziju i oStecenje instrumenta.
« Nemojte obradivati mikrohirurske i umasini za ko pranje ako masina nema delikatni ciklus.
Nemojte obradivati instrumente za jednokratnu upotrebu.

Brza sterilizacija treba da bude rezervisana iskljucivo za hitnu ponovnu obradu i ne sme se koristiti za rutinsku sterilizaciju instrumenta.
Predmete koji su sterilizovani brzom sterilizacijom je potrebno odmah koristiti i ne smeju se Cuvati za kasniju upotrebu. Ogranicenja u vezi
sa upotrebom brze sterilizacije pogledajte u standardu ANSI/AAMI ST79, aktuelna revizija i u pravilima vase ustanove.

« Duge uske kanulacije i slepi otvori zahtevaju narocitu paznju tokom ciscenja.
Nemojte koristiti ovu proceduru za dijamantske nozeve.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
. Zaproceduru odaberite odgovarajucu velicinu seciva.
2, Uputstva za sklapanje pogledajte na SI. 1. Postavite krakove drske trepana (SI. 1-A) u secivo (SI. 1-B) tako da izbocine (SI. 1-C) na kraku
(1. 1-D) budu polozene na spoljnu ivicu ostrice. Isto tako, vrhovi krakova treba da nalezu na izbocene ivice unutar seciva.

3. Sadrskom pailjivo postavljenom unutar seciva, stavite palac i kaZiprst jedne ruke na gornju, izbrazdanu drsku, a palaci kaziprst druge
ruke na donju, izbrazdanu drsku. Lagano okrecite gornju, izbrazdanu drsku u pravcu kazaljke na satu, sve dok drska trepana cvrsto ne
obuhvati secivo.

NAPOMENA: Nakon $to ste drsku koristili sa secivom veceg trepana, Cetiri opruzna kraka morate pritisnuti rukom kako bi stali u manje secivo.
UPOZORENJE: Nakon $to trepan izvadite iz drZaca, pazljivo proverite da li secivo savrseno naleze na izbocine na krakovima trepana.
UPOZORENJE: Drzac trepana je za visekratnu upotrebu, ali secivo trepana je samo za jednokratnu upotrebu i ne sme se ponovo koristiti.
OGRANICENJA PONOVNE OBRADE

Ponovna obrada prema d i
odreden habanjem i oStecenjem tokom upotrebe

UPUTSTVA

Mesto upotrebe
« Nakon upotrebe, instrument treba Sto pre oistiti od viska prljavstine krpom / papimom maramicom za jednokratnu upotrebu.
« Instrument treba odrzavati vlaznim kako bi se sprecilo susenje prljavstine na instrumentu.

utice na funkcionalnost instrumenata. Korisni vek instrumenta je

ne bi trebalo da negati

UPOZORENJE: Nemojte potapati instrumente u rastvore koji sadrze hlor ili hloride zato $to mogu izazvati koroziju i
otecenje instrumenta.
UPOZORENJE: Instrumenti za jednokratnu upotrebu se ne smeju ponovo obradivati.

Skladistenje i transport
« Instrumente treba ponovo obraditi Sto je moguce ranije.
« Instrumente treba staviti u odgovarajucu posudu kako bi se osoblje zastitilo od kontaminacije tokom transporta do
podrucja dekontaminacije.

Priprema za dekontaminadiju i ¢iscenje

Univerzalne mere predostroznosti treba slediti, ukljucujuci upotrebu odgovarajuce licne zastitne opreme (rukavice, titnik za lice, kecelja td.) u
skladu sa pravilima vase ustanove.

Automatsko CiScenje i termalna deszekcua

UPOZORENJE Nemojte obradivati ke umasini za k
. Sledite uputstva proizvodaca masine za pranje.

24 Koristite iskljucivo rastvore za icenje neutralne pH vrednosti.

pranje ako masina nema delikatni ciklus.
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. Ako je na instrumentu vidljivo grubo zaprljanje, moZe biti potrebno prethodno ru¢no ¢iscenje neutralnim pH rastvorom za ¢iscenje.

. Postarajte se da svi instrumenti sa Sarkama budu otvoreni i da instrumenti sa lumenima mogu efikasno da se ocede. U slucaju da masina
za pranje ima dodatke za adaptere za lumene, potrebno ih je koristiti kod instrumenata s lumenima.

. Postavite instrumente u odgovarajuce nosace tako da ne budu izlozeni prekomernom kretanju ili kontaktu s drugim instrumentima.

. Obradite instrument u skladu s uslovima u nastavku. Vremena i uslovi ciS¢enja mogu se podesiti na osnovu kolicine zaprljanja na
instrumentu. Sledeci uslovi su potvrdeni koriscenjem neutralnog pH deterdzenta (Getinge Neutrawash) i ozbiljnog organskog zaprljanja
(Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).
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Faza Vreme Temperatura
Pretpranje 3 minuta 30°C(86 °F)
Pranje’ 10 minuta 40°C (104 °F)
Pranje’ 10 minuta 30°C (86 °F)
Ispiranje 3 minuta 30°C(86 °F)
Krajnje ispiranje na visokoj [ 50 minuta na temperaturi od 80 °C (176 °F) ili 10 minuta na temperaturi od
temperaturi 90°C (194 °F)

Susenje F — Ne prelaziti 110 °C (230 °F)*

"Neutralni pH deterdzent: Prilagodite koncentraciju prema uputstvima proizvodaca deterdzenta uzimajudi u obzir kvalitet vode i
stepen zaprljanosti instrumenta.
“Minimalni uslovi izloZenosti za termalnu dezinfekiju.
*Buduci da se Cesto obavlja Ciscenje meSovitih i susenja Ce se i u zavisnosti od opreme, kao i od
vrste i koli¢ine komada koji se obraduju. Zato parametre susenja morate utvrditi posmatranjem.
7. Nakon ciscenja pazljivo pregledajte da li je instrument ¢ist, neostecen i da li pravilno funkcionise. Ako nakon obrade ostane vidljiva
prljavstina na instrumentu, treba ga ponovo obraditi ili ru¢no oistiti.

1. Rastavite instrument prema potrebi i proverite da i ima ostecenja ili korozije.

2. Prvo isperite instrument tako Sto Cete ga drZati pod hladnom tekucom vodom najmanje 30 sekundi uz rotiranje instrumenta da biste

izlozili sve povrsine i Supljine tekucoj vodi. Dodatno ispiranje moze biti potrebno u zavisnosti od velicine i stepena zaprljanosti instrumenta.

3. Stavitei uod jucu Cistu posudu napunjenu svezim Inim pH za Ciscenje koji je pripremljen prema
uputstvima proizvodaca rastvora. Koristite iskljucivo sredstva za ciScenje koja su oznacena za upotrebu na medicinskim sredstvima
ili hirurskim instrumentima. Postarajte se da instrument bude potpuno potopljen u rastvor za cicenje. Sledeci uslovi su potvrdeni
koris¢enjem neutralnog pH deterdzenta (Steris ProKlenz NpH) i ozbiljnog organskog zaprljanja (Biomedical Instrumentation and
Technology 2007;41(4):324-331).

. Mekom cetkom za Ciscenje nezno istrljajte sve povrsine instrumenta dok instrument drZite potopljen u rastvor za iScenje najmanje
5 minuta. Ocistite instrument dok se ne ukloni sva vidljiva prijavtina.

. Isperite instrument tako Sto cete ga drZati pod hladnom tekucom vodom najmanje 30 sekundi uz rotiranje instrumenta da biste izloZili sve
povrsine i Supljine tekucoj vodi. Dodatno ispiranje moZe biti potrebno u zavisnosti od velicine instrumenta i kolicine prljavstine.

. Stavite instrument u ultrazvucnu kadicu napunjenu svezim neutralnim pH rastvorom za ¢iscenje i vrsite sonikaciju 5 minuta. Koristite
iskljucivo sredstva za ¢iscenje koja su oznacena za upotrebu na medicinskim sredstvima ili hirurskim instrumentima. Postarajte se da
instrument bude potpuno potopljen u rastvor za ciscenje. Nemojte preopteretiti ultrazvucnu kadicu i ne dozvolite da se instrumenti
medusobno dodiruju tokom ¢iscenja. Nemojte obradivati razlicite metale u istom ciklusu ultrazvu¢nog ciscenja.

. Rastvor za ciScenje treba promeniti pre nego $to postane vidljivo zaprljan. Iz ultrazvu¢ne kadice treba ispustati tecnost i Cistiti je svakog
dana kada je u upotrebi ili cesce ako je vidljivo zaprljanje. Sledite uputstva proizvodaca za Ciscenje ultrazvucne kadice i ispustanje tecnosti
iz kadice.

. Ponovite korake 46 prema potrebi ako na instrumentu ima vidljive prljavstine.

. Isperite instrument tako $to cete ga drzati pod toplom tekucom vodom (od 27 ° do 44 °C/ 0d 80 ° do 111 °F) najmanje 30 sekundi
uz rotiranje instrumenta da biste izloZili sve povrsine i Supljine tekucoj vodi. U zavisnosti od velicine instrumenta moZe biti potrebno
dodatno ispiranje.

10. Potopite instrument u cistu posudu koja sadrZi svezu dejoni ili vodu i natapajte i najmanje tri minuta.

11. Potopite instrument u drugu Cistu posudu koja sadrZi svezu dejonizovanu ili destilovanu vodu i natapajte instrument najmanje tri minuta.

12. Izvrsite poslednje ispiranje i a sterilnom destil il vodom najmanje 30 sekundi i okrecite instrument da bi
se sve povrsine i Supljine izlozile tekucoj vodi.

Dezinfekcija

Zhog mogucnosti da ostanu nai iizazovu nezeljenu reakciju, Bausch + Lomb ne preporuEuje upotrebu tecnih

hemusklh deszek(lonlh sredslava ili sterilizatora sa instrumentima. Procedure za termalnu dezinfekciju instrumenata u masini za automatsko

Giscenj fjup uodeljku (iscenje i termalna dezinfekcija iznad.

Sudenje
Pazljivo osusite instrument hirurskom maramicom koja ne ostavlja dlacice ili osusite instrument mikrofiltriranim vazduhom pod pritiskom.

Odrzavanje, kontrola i testiranje
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Nakon ciscenja, proverite instrument da biste osigurali da je uklonjena sva vidljiva prljavitina i da i funkcionise na predvideni nacin.
Pakovanje

Pakujte instrument u odgovarajucu kesicu za sterilizaciju, omotac centralne prostorije za medicinsko snabdevanje ili tacnu.

Sterilizacija

0Osim ako nije drugacije navedeno u Uputstvu za upotrebu koje je prilozeno uz odredenii iitacnezail

sterilisati sledecim metodama sterilizacije vlaznom toplotom (parom):

« Predvakuumski autoklav sa visokom temperaturom: 132 °C (270 °F) u periodu od 4 minuta; umotan.

- Standardni gravitacioni autoklav: 121 °C (250 °F) u periodu od 30 minuta; umotan.

« Autoklav sa velikom brzinom (brza sterilizacija): 132 °C (270 °F) u periodu od 10 minuta; neumotan, ali zatvoren.
UPOZORENJE: Instrumente koji se obraduju u umotanoj tacni za instrumente treba postaviti u tacnu na nacin koji omogucava da para
dode u kontakt sa svim povrsinama Nemojte gomilati i jedan na drugi zato $to tako moze doci
do blokiranja prodiranja pare i ispustanja kond Nemojte p javati tacnu. P jene tacne za i
treba obraditi vi p fvak kom sterilizacijom parom.
Brza sterilizacija (neposredna upolreba pare) treba da bude rezervisana iskljucivo za hitnu ponovnu obradu i ne sme se
koristiti za rutinsku obradu instrumenta. Instrumente koji se obraduju brzom sterilizacijom treba obraditi pojedinacno ili
u tacnama posebno dizajniranim za upotrebu sa brzom sterilizacijom. Predmete koji su sterilizovani brzom sterilizacijom
je potrebno odmah koristiti i ne smeju se cuvati za kasniju upotrebu. Ogranicenja u vezi sa upotrebom brze sterilizacije
pogledajte u standardu ANSI/AAMI ST79, aktuelna revizija i u pravilima vase ustanove.
Instrumenti za jednokratnu upotrebu se ne smeju ponovo obradivati.
Instrument i/ili tacna za instrumente treba da se obradi kroz potpuni ciklus sterilizacionog susenja zato Sto rezidualna
vlaga iz autoklava moze izazvati mrlje, promenu boje i rdu.
lako su instrumenti validirani na gravitaciju tipa 121 °C, puni ciklus od 30 minuta, korisnik mora da se postara da,
ako koristi tacnu za sterilizaciju, tacna ne bude prepunjena instrumentima, Sto bi moglo dovesti do neujednacenog
vremena susenja.
Curste titnike za vrh instrumenta treba sterilisati samo pet (5) puta ili manje. Stitnike vrhova silikonskih creva nikada ne
treba sterilisati.

mogu se

UPOZORENJE:

UPOZORENJE:
UPOZORENJE:

UPOZORENJE:

UPOZORENJE:



Skladistenje

Nakon sterilizacije, zapakovani instrumenti se mogu skladistiti u cistoj prostoriji u kojoj nema ekstremnih temperatura i vlaznosti, a u skladu sa
pravilima vase ustanove.

DODATNE INFORMACIJE

Dodatne informacije 0 ponovnoj obradi instrumenata i informacije o ponovnoj obradi dijamantskih nozeva i drugih specijalnih
instrumenata potrazite na adresi http://www.storzeye.com/instrument-care

Informacije o ¢iscenju elektricnih instrumenata potrazite u Uputstvu za upotrebu instrumenta.
Dodatne informacije u vezi sa preradom oftalmoloskih instrumenata pogledajte u:

- 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, aktuelna revizija, comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.

Bausch & Lomb Incorporated i’i ‘g @ o,
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Ophthalmic Instruments

s| 3. (eje nainstrumentu ocitna groba umazanija, boste morda morali opraviti roéno predhodno cisenje s cistilno raztopino z nevtralnim pH.
4. Prepricajte se, da so vsi instrumenti s tecaji odprti in da je mogoce odtekanje iz instrumentov z lumni. Ce ima podlozka nastavke za

NAVODILA ZA PONOVNO OBDELAVO adapterje za lumne, jih je treba uporabiti za instrumente z lumni.

SPLOSNE PRIPOMBE 5. Instrumente postavite v ustrezne nosilce, tako da niso izpostavljeni pretiranemu premikanju ali stiku z drugimi instrumenti.

Naslednja navodila je potrdila druzba Bausch + Lomb kot navodila, s katerimi je MOGOCE pripraviti medicinski pripomodek za ponovno uporabo. 6. Instrument obdelajte v skladu s spodaj navedenimi pogoji. Cas in pogoje ¢icenja je mogote prilagoditi glede na kolicino umazanie, ki je

Oseba, ki je zadolzena za obdelavo, mora poskrbeti, da so z dejansko obdelavo s pomocjo opreme, materialov in osebja v ustanovi dosezeni
Zeleni rezultati. To zahteva potrditev in rutinsko spremljanje procesa. Prav tako je treba ustrezno oceniti, kako kakr3na koli odstopanja s strani
osebe, ki je zadolzena za procesiranje, od navedenih navodil vplivajo na ucinkovitost in kaksne so njihove morebitne nezelene posledice. Vsi

prisotna na instrumentu. Naslednji pogoji so bili potrjeni z uporabo detergenta z nevtralnim pH (Getinge Neutrawash) in ob prisotnosti
grobe organske je (Biomedical Instr ion and Technology 2007;41(4):324-331).

procesi za ciscenje in sterilizacijo zahtevajo preverjanje na tocki uporabe. Njihova ucinkovitost bo odvisna od Stevilnih dejavnikov, podati pa je Faza Cas Temperatura
mogoce samo splosne napotke za pravilno ciscenje in sterilizacijo pripomocka. - - —
(e ni navedeno drugace, druzba Bausch + Lomb izdelke dobavlja v nesterilnem stanju, zato jih ne smete uporabljati, ne da bi jih oistili, Predpranje 3 minute 30°C(86°F)
razkuzili in sterilizirali. Pranje’ 10 minut 40°C (104 °F)
Ta navodila so samo osebam z Znanjem in blj j Pranje! 10 minut 30°C (86 °F)
Oprema za Ciscenje in razkuzevanje mora biti ustrezna in potrjena, da se zagotovi primernost za predvideni namen. Spiranje 3 minute 30°C (86°F)
OPOZOR"-A Ogrevano kon¢no spiranje | 50 minut pri 80 °C (176 °F) ali 10 minut pri 90 °C (194 °F)?
Instrumentov ne potopite v raztopine, ki vsebujejo klor ali kloride, saj lahko povzrocijo korozijo in poskodujejo instrument. Susenje 7 opazovanjem — ne presezite 110°C (230 °F)

Mikrokirurskih instrumentov ne obdelujte v samodejnem pomivalnem stroju, razen e ima cikel za obcutljive instrumente.

Ne obdelujte instrumentov za enkratno uporabo.

Hitra sterilizacija mora biti rezervirana samo za nujno ponovno obdelavo in se ne sme uporabljati za rutinsko sterilizacijo instrumenta.
Hitro sterilizirane predmete je treba uporabiti takoj in jih ne shranjevati za kasnejso uporabo. Glejte Ameriski institut za nacionalne
standarde/Zdruzenje za napredek medicinskega instrumentarija ST79, najnovejso izdajo, in pravilnike vase ustanove glede omejitev
uporabe hitre sterilizacije.

Dolge ozke kanile in slepe luknje pri ciScenju zahtevajo posebno pozornost.

Tega postopka ne uporabljajte za diamantne noze.

NAVODILA ZA UPORABO

'Detergent z nevtralnim pH: Koncentracijo prilagodite v skladu z navodili proizvajalca detergenta glede na kakovost vode in
stopnjo umazanosti instrumenta.

“Minimalni pogoji izpostavljenosti za toplotno dezinfekcijo.

*Ker tiscenje pogosto vkljucuje mesane instrumente, se bo ucinkovitost susenja razlikovala glede na opremo ter naravo in kolicino
instrumentov, ki so v obdelavi. Zato je treba parametre susenja dolociti z opazovanjem.
7. Po obdelavi natanéno preglejte instrument glede cistosti, morebitnih znakov poskodb in pravilnega delovanja. Ce po obdelavi na
instrumentu ostane vidna umazanija, ga je treba ponovno obdelati ali rocno oistiti.

Rocno CiScenje

1. Izberite ustrezno velikost rezila za postopek.

2. Glejte Slika 1za navodila za sestavljanje. Namestite rocice drZala trepina (Slika 1-A) v rezilo (Slika 1-B) tako, da izpostavljeni deli (Slika
1-C) na rocici (Slika 1-D) leZijo na zunanjem robu rezila. Podobno morajo konice rocic lezati na grebenu v rezilu.

. Razstavite instrument, kot je primerno, in ga preglejte glede poskodb ali korozije.

24 Instrument predhodno sperite tako, da ga vsaj 30 sekund drZite pod hladno tekoco vodo in ga zavrtite, da vse povrsine in vdolbine
izpostavite tekoci vodi. Morda boste morali opraviti dodatno spiranje, odvisno od velikosti in stopnje umazanosti instrumenta.

w

. Instrument postavite v primerno Cisto posodo, napolnjeno s svezo Cistilno raztopino z nevtralnim pH, pripravljeno v skladu z navodili
proizvajalca raztopine. Uporabljajte le Cistilne raztopine, ki so oznacene za uporabo z medicinskimi pripomocki ali kirurskimi instrumenti.
Prepricajte se, da je instrument popolnoma potopljen v Cistilno raztopino. Naslednji pogoji so bili potrjeni z uporabo detergenta
znevtralnim pH (Steris ProKlenz NpH) in ob pri i grobe organske ije (Biomedical Instr ion and Technology
2007;41(4):324-331).

. Zmehko distilno krtaco nezno zdrgnite vse povrsine instrumenta, pri tem pa drZite instrument vsaj 5 minut potopljen v istilno raztopino.
Instrument Cistite, dokler ne odstranite vse vidne umazanije.

. Instrument sperite tako, da ga vsaj 30 sekund drZite pod hladno tekoco vodo in ga zavrtite, da vse povrSine in vdolbine izpostavite tekoci
vodi. Morda boste morali opraviti dodatno spiranje, kar je odvisno od velikosti instrumenta in koli¢ine umazanije.

. Instrument postavite v ultrazvocno kopel, napolnjeno s svezo istilno raztopino z nevtralnim pH, in ga 5 minut ultrazvocno Cistite.
Uporabljajte le Cistilne raztopine, ki so oznacene za uporabo z medicinskimi pripomocki ali kirurskimi instrumenti. Prepricajte se, da
jeinstrument popolnoma potopljen v Gistilno raztopino. Med cis¢enjem ne preobremenjujte ultrazvocne kopeli in ne dovolite, da bi se
instrumenti med seboj dotikali. V istem ciklu ultrazvocnega Ciscenja ne obdelujte razli¢nih kovin.

. (istilno raztopino je treba zamenjati, preden postane vidno umazana. Ultrazvocno kopel je treba izprazniti in oistiti vsak dan, ko je v
uporabi, ali pogosteje, e vsebuje vidno umazanijo. Upostevajte navodila proizvajalca za cis¢enje in praznjenje ultrazvocne kopeli.

. (e nainstrumentu ostane vidna umazanija, po potrebi ponovite korake 4—6.

. Instrument sperite tako, da ga vsaj 30 sekund drZite pod toplo (od 27 ° do 44 °C/od 80 ° do 111 °F) tekoco vodo in ga zavrtite, da vse
povrsine in vdolbine izpostavite tekoci vodi. V odvisnosti od velikosti instrumenta boste morda morali opraviti dodatno spiranje.

10. Instrument potopite v Cisto posodo s sveZo deionizirano ali destilirano vodo in ga namakajte vsaj tri minute.

11. Instrument potopite v drugo Cisto posodo s svezo deionizirano ali destilirano vodo in ga namakajte vsaj tri minute.

12. Zadnje spiranje instrumenta s sterilno destilirano ali deionizirano vodo izvajajte najmanj 30 sekund, medtem pa instrument vrtite, da so

vse povrsine in vdolbine izpostavljene tekoci vodi.

Dezinfekcija
Zaradi moznosti, da ostanki kemikalij ostanejo na instrumentu in povzrocijo nezeleno reakcijo, druzba Bausch + Lomb ne priporoca uporabe
tekocih keml(nlh razkuzll ali sredstev za sterilizacijo skupaj z instrumenti. Za postopke za toplotno dezinfekcijo instrumentov v samodejnem

strojuzap ijo glejte razdelek Samodejno &iscenje in toplotna dezinfekcija zgoraj.
Sudenje

Instrument previdno ocistite s kirurko krpo, ki ne pusca vlaken, ali ga izpihajte z mikrofiltriranim stisnjenim zrakom.
Vzdrievanje, pregled in testiranje

w

. Ko je drZalo natan¢no namesceno v rezilo, poloZite palec in kazalec ene roke na gornje nazob¢ano drzalo, palec in kazalec druge roke pa na
spodnje nazobcano drzalo. Nezno obracajte gornje nazobcano drzalo v smeri urnega kazalca, dokler drZalo trepina ¢vrsto ne zagrabi rezila.
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Po ciscenju preglejte i da zagotovite, da je bila od vsa vidna ijain dai deluje, kot je predvid
Embalaza
Instrument zapakirajte v primerno vrecko za sterilizacijo, ovoj centralne oskrbovalne sobe ali pladenj.
OPOMBA:  Kadar uporabite drzalo skupaj z vecjim rezilom trepina, je treba tiri vzmetne roice rocno stisniti, da mednje lahko namestite StgrlllzaVCIja - o ) ) . ) o
rezilo manjse velikosti. (e ni drugace navedeno v navodilih za uporabo, ki so prilozena dol lahko in pladnje za

OPOZORILO: Ko trepin odstranite iz drzala, natancno preglejte pripomocek, da se boste prepricali, ali rezilo varno in v celoti lezi na sterilizirate 2 naslednjimi metodami sterlzacije 2 vaino toploto (paro):

izpostavljenih delih na roticah trepina. « Predvakuumski visokotemperaturni avtoklav: 132 °C (270 °F) 4 minute; zavito.
OPOZORILO: Dralo za trepin je mogoce ponovno uporabiti, rezilo za trepin pa je namenjeno samo enkratni uporabi in se ga ne sme + Standardni gravitacijski avtoklav: 121°C (250 °F) 30 minut; zavito.
ponovno uporabiti. « Visokohitrostni (flash) avtoklav: 132 °C (270 °F) 10 minut; nezavito, a pokrito.

OPOZORILO: Instrumente, obdelane v zavitem pladnju za instrumente, je treba postaviti na pladenj na nacin, ki omogoca stik pare z vsemi

OMEJITVE GLEDE PONOVNE OBDELAVE umente u i 2 goca stik pa
Ponovna obdelava v skladu s spodaj navedenimi navodili ne bi smela negativno vplivati na delovanje instrumentov. Zivljenjska doba povrsinami instrumenta. Instrumentov ne nalagajte enega na drugega, s3j lahko to blokira prodor pare in odvajanje kondenzata.
pladnje za instrumente je treba obdelati s parno sterilizacijo pri visoki

instrumenta je dolocena z obrabo in poskodbami med uporabo. Ne preobremenite pladnja. Mocno o
temperaturi s predvakuumom.
NAVODILA

OPOZORILO: Hitra obdelava s sterilizacijo (s takojSnjo uporabo pare) mora biti rezervirana samo za nujno ponovno obdelavo in se ne sme

Mesto uporabe uporabljati za rutinsko obdelavo instrumenta. Instrumente, obdelane s hitro sterilizacijo, je treba obdelati posamezno ali na
+ Po uporabi e treba z instrumenta cim prej ostiti odveéno umazanijo s pomodjo krpe/papirja za enkratno uporabo. pladnjih, ki so posebej zasnovani za uporabo s hitro sterilizacijo. Hitro sterilizirane predmete je treba uporabiti takoj in jih

« Instrument morate ohranjati vlazen, da preprecite, da bi se umazanija na instrumentu posusila.

ne shranjevati za kasnejSo uporabo. Glejte Ameriski intitut za nacionalne standarde/Zdruzenje za napredek medicinskega
instrumentarija ST79, najnovejso izdajo, in pravilnike vase ustanove glede omejitev uporabe hitre sterilizacije.

OPOZORILO: Instrumentov ne potopite v raztopine, ki vsebujejo klor ali kloride, saj lahko povzrocijo korozijo in poskodujejo instrument.

OPOZORILO: Instrumentov za enkratno uporabo ne smete ponovno obdelovati.

OPOZORILO: Instrumentov za enkratno uporabo ne smete ponovno obdelovati.
OPOZORILO: Instrument in/ali pladen; za instrumente je treba obdelati v celotnem ciklu sterilizacijskega susenja, saj lahko preostala vlaga iz
Hranjenje in transport
« Instrumente je treba cim prej ponovno obdelati.

avtoklavov povzroci nastanek madezev, razbarvanje in korozijo.
«Instrumente je treba shraniti v primerno posodo, da zasitite osebje pred kontaminacijo med prevozom na obmogje dekontaminacije.

OPOZORILO: Ceprav so bili instrumenti potrjeni za Gravitacijo tipa 121 °C, 30-minutni celotni cikel, mora uporabnik zagotoviti, da pri uporabi
pladnja za sterilizacijo slednji ni prevec nalozen z instrumenti, saj lahko to povzroci neenakomeren cas susenja.

OPOZORILO: Toge Scitnike za konice instrumentov je treba sterilizirati samo petkrat (5) ali manj. Silikonskih 3citnikov za konice cevk ne smete
nikoli sterilizirati.

Shranjevanje

Po obdelavi s sterilizacijo lahko zapakirane instrumente shranite v istem prostoru, kjer ni ekstremnih temperatur in vlage, v skladu s pravilniki

v vasi ustanovi.

DODATNE INFORMACIJE

« Zadodatne informacije glede ponovne obdelave instrumentov ter informacije glede ponovne obdelave diamantnih nozev in drugih
specialnih instrumentov glejte http://www.storzeye.com/instrument-care

Priprava na dekontaminacijo in ciS¢enje
Upostevati je treba univerzalne previdnostne ukrepe, vkljucno z uporabo ustrezne osebne zascitne opreme (rokavice, $citnik za obraz,
predpasnik itd.) v skladu s politiko vase ustanove.

Samodejno clscenje in toplotna dezinfekcija
OPOZORII.O ikroki ne obdelujte v dejnem pomival
. Upostevajte navodlla pronzvajalta pomivalnega stroja.

24 Uporabljajte samo Cistilne raztopine z nevtralnim pH.

stroju, razen Ce ima cikel za obcutljive instrumente.



- Zainformacije o iscenju elektricnih i glejte up iski prirocnik i
«  Zadodatne informacije o ponovni obdelavi oftalmoloskih instrumentov glejte:

h

- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract

Refract. Surg. 2007; 33(6):1095-1100.

- Ameriski institut za nacionalne standarde/Zdruzenje za napredek medicinskega instrumentarija S779, zadnja izdaja, comprehensive

quide to steam sterilization and sterility assurance.
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INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO
COMENTARIOS GENERALES

Bausch + Lomb considera que las 3|gu|entes instrucciones son APTAS para preparar un dispositivo médico para su reutilizacion. Es

bilidad del p 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 de las instrucciones
facilitadas por parte del procesador debe comprobarse adecuadamente para evaluar su eficacia y sus posibles consecuencias adversas. Todos los
procesos de limpieza y esterilizacion deben validarse en el punto de uso. La eficacia de los mismos dependera de muchos factores, por lo que
solo podemos ofrecer unas directrices generales sobre cémo limpiar y esterilizar correctamente los dispositivos.
Salvo que se especifique lo contrario, los productos que suministra Bausch + Lomb no estdn esterilizados y no deben utilizarse sin haberse
limpiado, desinfectado y esterilizado previamente.
Estas instrucciones estan destinadas tinicamente a personas con la formacion y los conocimientos necesarios.
La limpieza y desinfeccion de equipos de procesamiento debe ser cualificada y validada a fin de garantizar su idoneidad para la
finalidad prevista.

ADVERTF.N(IAS

No sumerja los instrumentos en soluciones que contengan cloro o cloruros, ya que podrian provocar corrosion y dafar el instrumento.
No procese los instrumentos microquirdirgicos en una lavadora automatica a no ser que disponga de un ciclo delicado.

No procese los instrumentos de un solo uso.

El procesamiento de esterilizacion de ciclo corto debe reservarse exclusi para el reprocesamiento de emergencia y no debe

utilizarse como proceso de esterilizacion rutinaria del i Losel ilizados por ciclo corto deben utilizarse
inmediatamente y no pueden guardarse para utilizarse después. Consulte la version actual de la norma ST79 del Instituto Nacional de
Normalizacién Estadounidense (ANSI) y la Asociacion para el Avance de la Instrumentacién Médica (AAMI) asi como las politicas de su

institucion en relacién con el uso de la esterilizacion de ciclo corto.
Preste especial atencion durante la limpieza de canulaciones largas y estrechas y de agujeros ciegos.
No utilice este procedimiento para bisturies de diamante.

INSTRU(CIONES DE USO

. Seleccione el tamaio de cuchilla adecuado para el procedimiento.

2, Consulte la Fig. 1 para obtener informacion sobre las instrucciones de montaje. Coloque los brazos del mango para trépano (Fig. 1-A)
en la cuchilla (Fig. 1-B) de forma que las protuberancias (Fig. 1-C) del brazo (Fig. 1-D) descansen sobre el borde exterior de la cuchilla.
Asimismo, las puntas de los brazos deben descansar sobre la parte interior de la cuchilla.

. Con el mango bien colocado en la cuchilla, cologue los dedos pulgar e indice de una mano en la parte estriada superior del mango y los
dedos pulgar e indice de la otra mano en la parte estriada inferior del mango. Gire suavemente la parte estriada superior del mango en el
sentido de las agujas del reloj hasta que el mango para trépano sujete firmemente la cuchilla.

w

NOTA: Tras utilizar el mango con una cuchilla mds grande para trépano, debera apretar manualmente los cuatro brazos flexibles para utilizar
una cuchilla més pequefia.

ADVERTENCIA: Tras retirar el trépano del mango, compruebe que la cuchilla descansa de manera estable sobre las protuberancias
situadas en los brazos del trépano.
ADVERTENCIA: El mango del trépano es reutilizable, pero la cuchilla del trépano es de un solo uso y no debe reutilizarse.

LIMITACIONES DEL REPROCESAMIENTO
EI reprocesamiento mediante las instrucciones indicadas a continuacion no deberia afectar negativamente a la funcionalidad de los
La vida atil del i la d inan 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 paio o una toallita de papel desechables 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 podrian provocar corrosion y danar
el instrumento.
ADVERTENCIA: Los instrumentos de un solo uso no deben reprocesarse.

Confinamiento y transporte
« Los instrumentos deben reprocesarse tan pronto como sea posible.
« Losi deben depositarse en un ¢ dor adecuado para evitar que el personal se contamine durante el transporte a la zona
de descontaminacidn.

BAUSCH+LOMB
Instruments

Ear, Nose, Throat & Plastic Surgery

Preparacion para la descontaminacion y limpieza

Debe sequir las precauciones universales, lo que incluye el uso de equipos de proteccion personal adecuados (guantes, mascaras protectoras,

delantales, etc.), conforme a las politicas de su institucion.

Limpieza automatica y desinfeccion térmica

ADVERTENCIA: No procese los instrumentos microquirdrgicos 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 de pH neutro.

. Si hay mucha suciedad en el instrumento, puede ser necesaria una limpieza manual previa con una solucion de limpieza de pH neutro.

. Asegtirese de que todos los instrumentos articulados estan abiertos y de que los instrumentos con cavidades pueden escurrirse
correctamente. Si la lavadora incluye adaptadores para cavidades, utilicelos para los instrumentos con cavidades.

. Coloque los instrumentos en las bandejas adecuadas de forma que no estén sometidos a movimientos excesivos y que no entren en
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 han valldado con un detergente

[ s ow oo —
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de pH neutro (Getinge Neutrawash) y en un caso de suciedad orgénica considerable (Biomedical I and Technology
2007;41(4):324-331).
Fase Tiempo Temperatura

Prelavado 3 minutos 30°C(86°F)

Lavado’ 10 minutos 40°C (104 °F)

Lavado' 10 minutos 30°C(86°F)

Aclarado 3 minutos 30°C(86 °F)

Adlarado final caliente 50 minutos a 80 °C (176 °F) 0 10 minutos a 90 °C (194 °F)?

Secado Por observacion. No pasar de 110 °C (230 °F)

"Detergente de pH neutro: Ajustar la concentracin segin las instrucciones del fabricante del detergente con respecto a la calidad
delaguay la cantidad de suciedad del instrumento.

“Condiciones de exposicién minima para desinfeccion térmica.

3Como frecuentemente se limpian cargas de varios tipos de instrumentos, la eficacia del secado dependera del equipo que

se utilice y de la naturaleza y el volumen de la carga que se esté procesando. Por lo tanto, los pardmetros de secado deben
determinarse por observacién.

7. Después del procesamiento, inspeccione meticul el para comprobar que est limpio, que no hay evidendia de dafios
yque funciona correctamente. Si queda suciedad visible en el i después del proc reprocéselo o ldvelo a mano.
Limpieza manual

. Sies necesario desmonte el instrumento e inspecciénelo para comprobar que no hay dafios ni corrosion.

2. Enjuague previamente el instrumento manteniéndolo bajo un chorro de agua corriente fria durante al menos 30 sequndos girandolo para
que el agua llegue a todas las superficies y cavidades. Es posible que sea necesario un aclarado adicional en funcion del tamafio y de la
cantidad de suciedad del instrumento.

. Coloque el instrumento en una cubeta limpia y adecuada con solucién de limpieza de pH neutro nueva segin las instrucciones del
fabricante de la solucidn. Utilice inicamente soluciones de limpieza apropiadas para su uso con dispositivos médicos o i al
quirdrgico. Asegurese de que el i estd compl nte en la solucion de Ilmpleza Las siguientes condiciones
se han validado con un detergente de pH neutro (Stens ProKlenz NpH) y en 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 bajo un chorro de agua corriente fria durante al menos 30 segundos girdndolo para que el agua
lleque a todas las superficies y cavidades. Es posible que sea necesario un aclarado adicional en funcion del tamaio y de la cantidad de
suciedad del instrumento.

. Sumerja el instrumento en una bafiera de ultrasonidos con solucion de limpieza de pH neutro nueva y trételo con ultrasonidos
durante 5 minutos. Utilice inicamente soluciones de limpieza apropiadas para su uso con dispositivos médicos o instrumental quirdrgico.
Aseguirese de que el instrumento esta completamente sumergido en la solucion de limpieza. No sobrecargue la bafiera de ultrasonidos ni
permita que los instrumentos entren en contacto entre si durante la limpieza. No procese metales diferentes en el mismo ciclo de limpieza
por ultrasonidos.

. Lassolucion de limpieza debe cambiarse antes de que se ensucie de forma visible. La bafiera de ultrasonidos debe vaciarse y limpiarse 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.

. Repita los pasos 4-6 si la suciedad visible persiste en el instrumento.

. Enjuague el instrumento manteniéndolo bajo un chorro de agua corriente templada (27°a 44 °C/80° a 111 °F) durante al menos
30 segundos girdndolo para que el agua llegue a todas las superficies y cavidades. Es posible que sea necesario un aclarado adicional en
funcion del tamafio del instrumento.

10. Sumerja el instrumento en una cubeta limpia con agua desionizada o destilada nueva y déjelo en remojo durante al menos tres minutos.

11. Sumerja el instrumento en una segunda cubeta limpia con agua desionizada o destilada nueva y déjelo en remojo durante al menos
tres minutos.

12. Enjuague por ltima 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/desinfectadora automatica.
Secado
Seque bien el instrumento con un pafio quirtirgico sin pelusas o con un secador de aire a presion microfiltrado.
Mantenimiento, inspeccién y prueba
Después de la limpieza, examine el instrumento para asegurarse de que ha eliminado toda la suciedad visible y de que funciona como debe.
Embalaje
Guarde el instrumento en una bolsa de esterilizacion, envoltura o bandeja de sala de suministro central adecuadas.
Esterilizacion

Salvo quese |nd|que lo contrario en las instrucciones de uso entregadas con el instrumento especifico, los instrumentos y las bandejas de
| pueden esterili siguiendo los sigui métodos de esterilizacién por calor himedo (vapor):

«Autoclave de temperatura alta de prevacio: 132 °C (270 °F) durante 4 minutos; envuelto.
«  Autoclave esténdar por gravedad: 121 °C (250 °F) durante 30 minutos; envuelto.
« Autoclave de alta velocidad (ciclo corto): 132 °C(270 °F) durante 10 minutos; sin envolver, pero cubierto.

ADVERTENCIA: Los instrumentos procesados en una bandeja de instrumental envuelta deben colocarse en la bandEJa de manera que el
vapor pueda llegar a todas las superficies del instrumento. No amontone los instrumentos unos encima de otros, ya que
ello podria bloquear la penetracion del vapor y el drenaje de la condensacién. No sobrecargue la bandeja. Las bandejas
que contengan un gran nimero de instrumentos deben esterilizarse por vapor de temperatura alta de prevacio.
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ADVERTENCIA: El procesamiento de esterilizacion de ciclo corto (vapor de uso inmediato) debe reservarse exclusivamente para
el reprocesamiento de emergencia y no debe utilizarse como proceso de esterilizacion rutinaria del instrumento.
Los instrumentos procesados mediante esterilizacion de ciclo corto deben procesarse individualmente o en bandejas
disenadas especificamente para su uso con esterilizacion de ciclo corto. Los elementos esterilizados por ciclo corto deben
utilizarse inmediatamente y no pueden guardarse para utilizarse después. Consulte la version actual de la norma ST79
del Instituto Nacional de Normalizacién Estadounidense (ANSI) y la Asociacion para el Avance de la Instrumentacién
Médica (AAMI) asi como las politicas de su institucion en relacion con el uso de la esterilizacion de ciclo corto.

ADVERTENCIA: Los instrumentos de un solo uso no deben reprocesarse.

ADVERTENCIA: Elinstrumento y/o la bandeja de instrumental deben procesarse mediante un ciclo completo de secado de esterilizacion,
ya que la humedad residual de los autoclaves puede favorecer la aparicion de manchas asi como la decoloracion y
la oxidacidn.

ADVERTENCIA: Aunque los instrumentos han sido validados para esterilizacion por gravedad de ciclo completo a 121 °C durante

30 minutos, si el usuario utiliza una bandeja de esterilizacion debera asegurarse de no sobrecargarla de instrumentos, ya
que ello podria implicar tiempos de secado irregulares.

ADVERTENCIA: Los protectores de la punta de los instrumentos rigidos solo deben esterilizarse un maximo de cinco (5) veces. Los
protectores de la punta de los tubos de silicona nunca deben esterilizarse.
Almacenamiento

Después del proceso de esterilizacién, los instrumentos deben guardarse en un lugar limpio y protegidos de la humedad y de temperaturas
extremas conforme a las politicas de su institucion.
INFORMACION ADICIONAL

« Sidesea mds informacion sobre el reprocesamiento de instrumentos, bisturies de diamante y otro instrumental especializado, visite
http://www.storzeye.com/instrument-care
Si desea informacion sobre la limpieza de los instrumentos eléctricos, consulte el Manual del Propietario del Instrumento.

«  Sidesea mas informacidn sobre el reproc iento de los i ftalmoldgicos, consulte:
- Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment de la Sociedad
Estadounidense de Cataratas y Cirugia Refractiva (ASCRS) y la Sociedad E: i de Enfermeria Oftalmoldgica (ASORN). J.

Cataract Refract. Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
- Versién actual de la norma ST79 del Instituto Nacional de Normalizacién Estadounidense (ANSI) y la Asociacion para el Avance de la

i6n Médica (AAMI), comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
Bausch & Lomb Incorporated i’i Q @
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INSTRUKTIONER FOR RENGORING OCH OMSTERILISERING
ALLMANNA KOMMENTARER

Foljande anvisningar har av Bausch + Lomb bekraftats GORA DET MOJLIGT att forbereda en medicinteknisk utrustning for &teranvandning.
Det &r upp till den som utfor processen att se till att den blivit korrekt utford med andamalsenlig utrustning, material och personal fran
anldggningen for att nd onskat resultat. For detta krévs validering och rutindvervakning av processen. Varje avvikelse fran instruktionerna
som den som utfor processen valjer att gora ska likasa utvarderas utifrén effektivitet och iella negativa konsek Alla rengérings-
och steriliseringsprocesser maste valideras pa plats. Hur effektiva de &r beror pd manga faktorer och det ar endast mdjligt att ge generella
anvisningar for lamplig 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 &r avsedda att endast anvéndas av personer med erforderlig kunskap och utbildning.
Rengd och desinfe g maste vara kvalificerad och validerad for att sakerstalla [ampligheten for det avsedda dndamalet.
VARNINGAR
Sank inte ned instrument i 16sningar som innehaller klor eller klorider da dessa kan orsaka korrosion och skada instrumentet.
isk disk- eller kin savida den inte har ett extra skonsamt program.

Rengor inte i for mil gii
Rengdr inte engdngsinstrument.

Snabbstenllsenng ska endast anvandas i nodsituationer och bor inte anvandas som rutinmetod for sterilisering av instrument.
ska anvandas omedelbart och inte forvaras for senare anvandning. Se aktuell version av ANSI/AAMI ST79
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.

BRUKSANVISNING

. Vélj ett knivblad av ldmplig storlek for proteduren

2 Se Fig. 1 for i ingar. Plac finhand
1-D) vilar léngst ut pa bladets kant. Benens spetsar ska pa liknande satt vila mot insidan av bladet.

3. Nar handtaget ar noggrant placerat i bladet placerar du ena handens tumme och pekfinger pa den dvre, réfflade delen av handtaget och
andra handens tumme och pekfinger pa den nedre, réfflade delen. Vrid forsiktigt den dvre, réfflade delen av handtaget medurs tills bladet

sitter fast ordentligt i trefinhandtaget.

ANM.: Nér handtaget har anvénts med ett stdrre trefinblad maste de fyra fjaderbenen tryckas ihop for hand, for att kunna fa plats i ett
mindre blad.

VARNING:  Nar trefinen har lossats fran hllaren, kontrollera noggrant att bladet vilar helt pé trefinbenens utskott.

VARNING:  Trefinhallaren dr & andbar, men trefinbladet dr endast for k och br inte &

BEGRANSNINGAR VID RENGGRING OCH OMSTERILISERING

ben (Fig. 1-A) i bladet (Fig. 1-B) sa att utskotten (Fig. 1-C) pa benet (Fig.

Rengaring 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 engéngsduk/pappersduk sa fort som mjligt.

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

« Instrumenten ska rengdras och omsteriliseras sa fort som méjligt.

« Instrumenten ska placeras i en passande behallare for att skydda personal frén kontamination under transport till platsen

for dekontaminering.

Forberedelse for dekontaminering och rengoring
Allménna forsiktighetsatgarder bor foljas, inklusive anvandning av lamplig skyddsutrustning for personal (handskar, ansiktsskydd, forklade
etc), i enlighet med riktlinjerna pa arbetsplatsen.
Automatisk rengoring och termlsk desinfektion

VARNING: ~ Rengor inte i for gii isk disk- eller rengorit kin savida den inte har ett extra
skonsamt program.

1. Foljinstruktionerna fran maskinens tillverkare.
2. Anvind endast pH-neutrala rengdringsmedel.

& w

o v

0m synlig smuts eller fo

. Om grov smuts & synlig pa i
. Setill att instrument med gangjarn &r 6ppna och att instrument med lumen kan torka ordentligt. | de fall da maskinen har lumenadaptrar

BAUSCH+LOMB
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kan det behdva o for hand med ett pH-neutralt rengdringsmedel.

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.
X Renglir och omsterilisera instrumenten i enlighet med forhllandena nedan. Rengdringstiderna och forhallandena kan justeras beroende

pa nedsmutsmngsgraden pa det aktuella instrumentet. Nedanstaende forhallanden har validerats med hjalp av ett pH-neutralt

fel (Getinge N h) och ett test med svéra organiska fléckar (Biomedical Instrumentation and Technology
2007 41(4):324-331).
Fas Tid Temperatur

Fortvatt 3 minuter 30°C(86 °F)

Tvatt! 10 minuter 40°C(104°F)

Tvatt' 10 minuter 30°C(86°F)

Skdljning 3 minuter 30°C(86°F)

Uppvérmd, slutlig . 400 o o ; id 90 ° oF)2

kdljning 50 minuter vid 80 °C (176 °F) eller 10 minuter vid 90 °C (194 °F)

Torkning Genom observation — dverskrid inte 110 °C (230 °F)?

"Neutralt pH Jel: Justera | ienlighet med frén tillverkaren av rengdringsmediet med
avseende pa vattenkvalitet och i s fororenil ]
Minsta exponeringsforhallanden for varmedesinfekti
*Eftersom rengdring ofta i per blandade i laddningar, kommer att variera beroende pa

utrustning och pa volym och beskaffenhet hos den laddning som rengérs och desinficeras. Dérfor maste de torkningsparametrar
som valjs bestammas genom observation.
noggrant efter

ingar finns kvar pa i

essen med avseende pa renhet, eventuella tecken pé skada och korrekt funktion.
efter processen ska det ga igenom rengoringsprocessen igen eller

rengoras manuellt.

Manuell rengdring

1
2.
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. Placera instrumentet i en I&mplig ren ho eller balja fyllt med ny ph-neutral rengdri

Plocka isdr instrumentet pa lampligt vis och inspektera det for att upptacka eventuell skada eller korrosion.

Forskdlj instrumentet genom att halla det under kallt rinnande vatten i minst 30 sekunder medan du roterar instrumentet sa att
alla ytor och hligheter exponeras for det rinnande vattnet. Ytterligare skoljning kan behdvas beroende pa instrumentets storlek
och fororeningsgrad.

l6sning, blandad enligt instrukti

fran ldsningens tillverkare. Anvand bara rengéringsmedel som & mérkta for anvéandning med medicinteknisk utrustning. Se till
attinstrumentet &r helt nedsankt i rengdringsldsningen. Nedanstende forhallanden har validerats med hjlp av ett pH-neutralt
rengdringsmedel (Steris ProKlenz NpH) och ett test med svéra organiska flackar (Biomedical Instrumentation and Technology
2007;41(4):324-331).

. Anvand en mjuk rengdringsborste for att 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.

. Skdlj instrumentet genom att hélla det under kallt rinnande vatten i minst 30 sekunder medan du roterar instrumentet sd att aIIa ytor o(h

héligheter exponeras for det rinnande vattnet. Ytterligare skdljning kan behdvas beroende pd i storlek och fo

. Placera instrumentet i ett ultraljudshad fyllt med ny pH-neutral rengdringslosning och sonikera i 5 minuter. Anvand bara rengéringsmedel

som ar markta for anvandning med medicinteknisk utrustning. Se till att instrumentet & helt nedsankt i rengdringslasningen. Overbelasta
inte ultraljudsbadet och lét inte nagra instrument hamna i kontakt med varandra under rengdringen. Behandla inte olika metaller vid
samma ultraljudsrengdringstillfalle.

. Rengdringsldsningen ska bytas innan den blir synbart fororenad. Ultraljudsbadet ska tommas och rengéras varje dag det anvénds eller

oftare om synbar fororening upptécks. Folj tillverkarens instruktioner for rengéring och tomning av ultraljudsbadet.

. Upprepa steg 4-6 om synlig fororening fortfarande finns kvar pé instrumentet.
. Skdlj instrumentet genom att hélla det under varmt (27° till 44 °C/80° till 111 °F) rinnande kranvatten i minst 30 sekunder medan du

roterar instrumentet sa att alla ytor och haligheter exponeras for det rinnande vattnet. Ytterligare skdljning kan vara nédvéndig beroende
pé instrumentets storlek.

10. Lagg ner instrumentet i en ren ho eller balja med friskt avjoniserat eller destillerat vatten och blotldgg det i minst tre minuter.
11. Ldgg ner instrumentet i en andra ren ho eller balja med friskt avjoniserat eller destillerat vatten och bl6tidgg det i minst tre minuter.
12. 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 sterili del fori Se

rengorlng och termisk desinfektion ovan for hur man

genomfor termisk desinfektion av instrument i en i goring:

Torkning

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

Underhall, besiktning och provning
Efter rengdring méste instrumentet inspekteras for att sakerstalla att all synlig smuts har avldgsnats och att instrumentet fungerar som det ska.

Forpackning

Forpacka i

ien ldmplig omslag eller bricka fran steriliseringscentralen.

Sterilisering

Savida inget annat angesii k

for det specifika i kani ochi ickor steriliseras genom fdljande

vdrme- (ang-) steriliseringsmetoder:

VARNING: | som behandlas i en inslagen i L

Autoklav med hdg temperatur och forvakuum: 132 °C (270 °F) i 4 minuter; inslagen.
Standardsterilisering med sjélvtryck i autoklav: 121 °C(250 °F) i 30 minuter; inslagen.

k bsterilisering): 132 °C (270 °F) i 10 minuter; e] inslagen, men tackt.

icka bor placeras pa brickan pa ett satt som tillater dnga att komma i
kontakt med alla ytor pa instrumentet. Stapla inte instrument ovanpé varandra eftersom detta kan blockera angpenetration och
kondensatdranering. Lasta inte for mycket i facket. Tungt lastade instrumentfack br behandlas med forvakuum angsterilisering
med hdg temperatur.

VARNING: ~ Snabbsterilisering (med dnga) ska endast anvéndas i nodsituationer och bor inte anvandas som rutinmetod for sterilisering
avinstrument. Inslrumenl som bearbelas med snabbs\enllsenng bor bearbetas individuellt eller i brickor som dr speciellt
utformade for med ska anvandas omedelbart och inte
forvaras for senare anvandning. Se aktuell version av ANSI/AAMI ST79 och din arbetsplats riktlinjer vad galler restriktioner
for snabbsterilisering.

VARNING:  Engangsinstrument far inte rengdras och omsteriliseras.

VARNING: och/elleri brickan maste genomga en hel steriliseringstorkcykel eftersom kvarvarande fukt fran
autoklaven kan leda till flackar, missfargning och rost.

VARNING:  Aven om instrumenten har validerats till typ 121 °Csjalvtryck, 30 minuters fullstandig cykel, maste anvandaren, om en
steriliseringsbricka anvénds, se till att instrumenten inte verbelastas vilket kan resultera i ojimna torktider.

VARNING:  Styva skydd for i [ bor endast steriliseras fem (5) ganger eller mindre. Spetsskydd for silikonslangar ska

aldrig steriliseras.



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

«  Forytterligare information angéende rengdring och omsterilisering av instrument och information om rengdring och omsterilisering av
di knivar och andra speciali se http://www.storzeye.com/i are

«  Forinformation om rengdring av eldrivna instrument hanvisar vi till instrumentets anvandarmanual.
«  Forytterligare information rérande rengéring och , 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/AAMIST79, aktuell version, comprehensive quide to steam sterilization and sterility assurance.
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YENIiDEN KULLANILABILIR HALE GETIRME TALIMATLARI

GENEL YORUMLAR

Asagjidaki talimatlarin tibbi bir cihaz yeniden kullanima HAZIRLAYABILDIGi Bausch + Lomb islemi uygul
kisi, islemin istenen sonuglanin elde edilmesini saglamak iizere tesisteki ekipman, malzemeler ve personel kullanilarak gerceklestirilmesini
saglamaktan sorumludur. Bunun icin, islemin onaylanmasi ve rutin olarak izlenmesi gereklv Benzer sekilde, islemi uygulayan kisinin saglanan

$an dnd|

BAUSCH+LOMB
Instruments

Ear, Nose, Throat & Plastic Surgery

talimatlann herhangi bir sekilde digina ¢ilkmasi, |§Iem|netklnllglveola5|qumsuzsonugIan degerlendiril

uygun sekilde lidir. Tam
temizlik ve sterilizasyon islemlerinin kullanim noktasind. I gerekir. Bu islemlerin etkinligi cok sayida faktdre baglidir ve cihazin

dogru bir bigimde temizlenmesine ve sterilizasyonuna iligkin yalmzca genel dneriler sunulmasi miimkiindir.

Aksi belirtilmedidi siirece iiriinler, Bausch + Lomb tarafindan steril olmayan sekilde saglanir ve temizlenmeden, dezenfekte edilmeden ve
sterilize edilmeden kullanilmamalidir.

Bu talimatlanin yalnizca gerekli bilgi ve egitime sahip kisiler tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.

Temizleme ve dezenfeksiyon islemi ekipmani, amaca uygun kullanimi saglamak icin onaylanmis ve dogrulanmis olmalidir.
UYARII.AR

Asinmaya neden olarak alete zarar verebilecegi icin, aletleri klor veya kloriir iceren soliisyonlara batirmayin.
Mikrocerrahi aletlerini hassas ddngii secenegine sahip olmayan otomatik bir yikayicida isleme tabi tutmayn.

Tek kullanimlik aletlere islem uygulamayin.

Flash stenllzasyon |§Iem| yalnlzca adl durumlarda aleu yenlden kullanilabilir hale geurmek icin kuIIamImall ve aletln rutin sterilizasyon
islemi icin kull Flash parcalar hemen kullanil Il

ve daha sonra k k iizere
saklanmamalldlr Amenkan Ulusal Standartlar Ensmusu/T|bb| Cihazlan Gelistirme Birligi ST79, giincel revizyona ve kurulusunuzun flash
ster iliskin kisitl yonelik politikalarina bakin.

Temizleme islemi sirasinda uzun dar kaniilasyonlara ve kor deliklere 6zel dikkat gdsterilmesi gerekir.

Bu prosediirii, elmas bigaklar igin kullanmayin.
KULLANMA TALIMATLARI
1. Prosediir icin uygun olan bicak boyutunu secin.

2. Montaj yonergeleri icin bkz. $ek. 1. Trefin sapinin ($ek. 1-A) kollanini bicaga (Sek. 1-B) kol ($ek. 1-D) iizerindeki gikintilar (Sek. 1-C)
bicagin dis kenarinda kalacak sekilde yerlestirin. Ayni sekilde, kollarin uglarinin da bicagin iindeki ¢ikintiya dayanmasi gerekir.

3. Sap bicagin icine dikkatlice yerlestirilmig haldeyken, bir elinizin bas ve isaret parmagini tistteki tirtikli sapa, diger elinizin bas ve isaret

parmagini alttaki tirtikli sapa yerlestirin. Bigak, trefin sapi tarafindan sikica tutulana kadar istteki tirtikli sapi saat yoniinde nazikge evirin.

NOT:  Sap, daha biiyiik bir trefin bigauyla kullanildiktan sonra, daha kiigiik boyutta bir bicak takmak icin dart yayli kolun elle
bastinimasi gerekir.

UYARI: Trefini tutucudan gikardiktan sonra, bicagin trefin kollarindaki gikintilar tizerinde kusursuz bir sekilde uzandigindan emin olmak
icin dikkatlice kontrol edin.

UYARI: Trefin tutucusu yeniden kullanilabilir ancak trefin bicagi sadece tek kull ve yeniden k
YENIDEN KULLANILABILIR HALE GETiRME iLE iLGiLi KISITLAMALAR

Asagida verilen talimatlara uygun olarak yeniden kullanilabilir hale getirmek, aletlerin islevselligini olumsuz etkilemez. Aletin faydali dmrii,
kullanim sirasindaki aginma ve hasara gore belirlenir.

TALIMATLAR
Kullanim Noktasi

« Alet, kullanimdan sonra, miimkiin olan en kisa siirede tek kullanimlik bez/kagit havlu kullanilarak fazla kirden ar idi
« Kirin alet iizerinde kurumasini Gnlemek icin alet nemli tutulmalidir.
UYARI: Asinmaya neden olarak alete zarar verebilecegi igin, aletleri klor veya kloriir igeren soliisyonlara batirmayin.
UYARI: Tek kullanimlik aletler yeniden kullanilabilir hale getirilmemelidir.
Muhafaza ve Tagima

= Aletler miimkiin olan en kisa siirede yeniden kullanilabilir hale getirilmelidir.

«  Aletler, dekontaminasyon alanina tagima sirasinda personelin kontaminasyondan korunmasl icin uygun bir kaba yerlestirilmelidir.
Dekontaminasyon ve Temizlik I¢in Hazirhk

politikalari dogrul fa, uygun kisisel koruyucu ekipman (eldiven, yiiz siperi, dnliik vb.) kullanimi da dahil olmak iizere

evrensel onlemlere uyulmalidir.
Otomatik Temizleme ve Termal Dezenfeksiyon
UYARI: Mikrocerrahi aletlerini hassas dongii seenegine sahip olmayan otomatik bir yikayicida isleme tabi tutmayn.

1. Yikayia iireticisinin talimatlarini izleyin.

2. Yalnizca ntr pH'li temizleme soliisyonlarint kullanin.

3. Alet izerinde gozle goriiliir sekilde kirlenme varsa, ndtr pH'li bir temizleme soliisyonu kullanilarak manuel 6n temizlik yapiimast
gerekli olabilir.

4. Eklemli aletlerin agik oldugundan ve limenli aletlerin ise etkin sekilde tahliye edilebildiginden emin olun. Yikayicinin liimen adaptdrlerine
iliskin sartlari varsa, liimenli aletler icin bunlar yerine getirilmelidir.

5. Aletleri agin harekete veya diger aletlerle temasa maruz kalmayacak sekilde uygun tastyicilara yerlestirin.

6. Aleti, asagida belirtilen kosullara gore isleme tabi tutun. Temizleme siireleri ve kogullar, alet iizerindeki kirlilik miktarina gére
ayavlanablllr Asagudaki kosullar, notr pH'li bir deterjan (Getinge Neutrawash) ve ciddi seviyede bir organik kir testi (Biomedical
Instr ion and Technology 2007;41(4):324-331) kullanilarak dogrulanmistir.

Faz Siire Sicaklik
On Yikama 3 dakika 30°C (86°F)
Yikama' 10 dakika 40°C (104°F)
Yikama' 10 dakika 30°C (86°F)
Durulama 3 dakika 30°C (86°F)
Isitilmis Son Durulama 80°C'de (176°F) 50 dakika veya 90°C'de (194°F) 10 dakika?
Kurutma Gozleme dayali — 110°C'yi (230°F) agmayin®

"Natr pH'li deterjan: Konsantrasyonu, deterjan iireticisinin suyun kalitesine ve alet iizerindeki kililigin derecesine iliskin
talimatlarina gore ayarlayin.

“Termal dezenfeksiyon igin minimum maruziyet kosullar.

*Temizleme isleminde genellikle karisik alet yiikleri yer aldigindan, kurutma isleminin etkinligi isleme tabi tutulan
ekipmana ve yiikiin niteligi ve hacmine bagl olarak degisiklik gdsterecektir. Bu nedenle, kurutma parametreleri gozleme
dayanarak belirlenmelidir.

7. Isleme tabi tuttuktan sonra, aletin temiz olup olmadigini, herhangi bir hasar gériip gérmedigini ve diizgiin calisip calismadiini
dikkatlice inceleyin. Islemin ardindan alet iizerinde goriiniir sekilde kir kalirsa, alet yeniden isleme tabi tutulmali veya manuel
olarak temizlenmelidir.

Manuel Temizleme

. Aleti uygun gekilde sokiin ve alette hasar veya aginma olup olmadigini inceleyin.

. Aleti, en az 30 saniye boyunca akan soguk su altinda tutup tiim yiizeylerin ve bosluklarin akan suyla temas etmesini saglayacak sekilde
cevirerek 6n durulama yapin. Aletin boyutuna ve kirlenme derecesine bagli olarak bir kez daha durulama yapilmasi gerekebilir.

. Aleti, soliisyon ireticisinin uygun olarak notr pH'li taze temizl , uygun, temiz bir
kiivete yerle§t|r|n Yalnlzca tibbi cihazlar veya cerrahl aletlerle kullanima uygun olarak etiketlenmis temizleme solusyonlanm kullanmn.
Aletin tamamen emin olun. Asagidaki kosullar, ndtr pH'li bir deterjan (Steris ProKlenz NpH) ve
ciddi seviyede bir organik kir testi (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331) kullanilarak dogrulanmustir.

. Enaz 5 dakika boyunca, aleti temizleme soliisyonunda bekletirken, bir yandan da yumusak bir temizleme fircast yardimiyla aletin tim
yiizeylerini nazikge firalayin. Goriiniirdeki tiim kir kalintilan ¢ikana kadar aleti temizleyin.

. Aleti, en az 30 saniye boyunca akan soguk su altinda tutup tiim yiizeylerin ve bosluklarin akan suyla temas etmesini saglayacak sekilde
cevirerek durulaymn. Aletin boyutuna ve kirlenmenin derecesine bagli olarak bir kez daha durulama yapilmasi gerekebilir.

. Aleti, ndtr pH'li taze temizleme soliisyonuyla doldurulmu§ b|r uItrasonlk banyoya yerlemnn ve 5 dakika boyunca selenleym Yalnizca tibbi
cihazlar veya cerrahi aletlerle kullanima uygun olarak intkullanin. Aletin
tamamen daldlnldlglndan emin olun. Temizleme islemi sirasinda, ultrasonik banyoyu fazla doldurmayin veya aletlerin birbiriyle temas
etmesine izin vermeyin. Farkl metalleri ayni ultrasonik temizleme dongiisiinde isleme tabi tutmayin.

. Temizleme soliisyonu gozle goriiliir sekilde kirlenmeden once degistirilmelidir. Ultrasonik banyo, kullanimda oldugu her giin veya gozle
gorilliir kirlenme varsa daha sik tahliye edilmeli ve temizlenmelidir. Ultrasonik banyoyu temizlemek ve tahliye etmek icin iireticinin
talimatlanini izleyin.

. Alet iizerinde goriiniir sekilde kir kalirsa, 4-6 numarali adimlan gerektigi kadar tekrarlayin.

. Aleti, en az 30 saniye boyunca akan ilik su (27°ila 44°C/80° ila 111°F) altinda tutup tiim yiizeylerin ve bosluklarin akan suyla temas
etmesini saglayacak sekilde cevirerek durulaymn. Aletin boyutuna bagl olarak ek durulama yapilmasi gerekebilir.

10. Aleti taze deiyonize ya da distile su iceren temiz bir kiivete daldinin ve en az ii dakika bekletin.

11. Aleti taze deiyonize veya distile su ieren ikinci hlrtemlz kiivete daldinn ve en az ii¢ dakika bekletin.
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12. Aleti, distile veya deiyonize su kull k, tiim yii in ve bosluklarin akan suyla temas etmesini saglayacak sekilde gevirerek en az
30 saniye boyunca son bir kez durulaymn.
Dezenfeksiyon
Kimyasal kalintilarinin alet iizerinde kalma ve advers reaksiyona yol agma olasiligi oldugu icin, Bausch + Lomb aletlerle sivi klmyasal
veya iricilerin onermez. Aletlerin otomatik bir yikayici orde termal yonelik

prosediirler igin yukarida bulunan Otomatik Temizleme ve Termal Dezenfeksiyon bdlimiine bakin.
Kurutma
Aleti hav birakmayan bir cerrahi mendille dikkatlice kurulayin veya mikrofiltrelenmis basingl havayla kurutun.
Bakim, Denetim ve Test
Temizleme isleminin ardindan, tiim goriiniir kirlerin giderildiginden ve aletin amaglandigi gibi alistigindan emin olmak igin aleti inceleyin.
Paketleme
Aleti uygun bir sterilizasyon poseti, Merkezi Tedarik Odasi paketi veya tepsisi icinde paketleyin.
Sterilizasyon

Belirli bir aletle birlikte sunulan Kullanim Talimatlarinda aksi belirtilmedidi siirece, aletler ve alet tepsileri asagidaki nemli isiyla (buharla)
sterilizasyon yontemleriyle sterilize edilebilir:

« On Vakumlu Yiiksek Sicakiik Otoklav: 4 dakika boyunca 132°C (270°F); paketli.
- Standart Yercekimli Otoklav: 30 dakika boyunca 121°C (250°F); paketli.
« Yiiksek Hizli (Flash) Otoklav: 10 dakika boyunca 132°C (270°F); paketten gikarilmis ama rtiilii.

UYARI: Paketli bir alet tepsisinde islem gdren aletler, tepsinin icine buharin aletin tiim yiizeylerine temas etmesine izin verecek sekilde
yerlegmlmehdn Aletlen birbirine degecek §ek||de {ist liste yerlegtwmeyln aksi takdirde bu, buharin penetrasyonunu ve yogusma

suyunun tahli lleyebili Tep5|y|a§|r| Agiryiiklenmis alet tepsileri, yiiksek sicaklikta 6n vakumlu buhar
sterili | i§|eme tabi tutul

UYARI: Flash (Hemen Kullanim igin Buharla) sterilizasyon |§Iem| yalnizca acil durumlarda aleti yeniden kullanilabilir hale getirmek
icin kullamilmali ve aletin rutin s\enllzasyon islemi icin kullanilmamalidir. Flash slenllzasyon |§Iem|ne tabl tu\ulan aleller 1ek
tek veya flash sterlllzasyonda kullanimak uzere ozel oIarak ( tepsilerde isl Flash
parcalar hemen kullaniimali ve daha sonra kullanilmak iizere lidir. Amerikan Ulusal Standartlar Enstitiisti/Tibbi
Cihazlan Gelistirme Birligi ST79, giincel revizyona ve kurulug flash sterili kull iliskin kisitlamalara yonelik

politikalarina bakin.

UYARI: Tek aletler yeniden ir hale getiril lidi

UYARI: Otoklavlama islemlerinden kalan nem lekel renk degisikligine ve paslanmaya neden olabilecegi icin alet ve/veya alet
tepsisi, eksiksiz bir sterilizasyon kurutma dongusunden gegirilmelidir.

UYARI: AletlerTip 121°C Yer Cekimli, 30 Dakika Tam Ddngii icin onaylanmis olsa da kullanicilar, sterilizasyon tepsisi kullanirken, diizensiz
kuruma siirelerine neden olabilecedi icin aletlerin asin yiiklenmediginden emin olmalidir.

UYARI: Sert Alet Ucu Koruyuculan yalnizca bes (5) kez veya daha az sterilize edilmelidir. Silikon Boru Ucu Koruyucular kesinlikle

sterilize edilmemelidir.



Saklama

Sterilizasyon isleminin ardindan, paketlenen aletler, kurumunuzun politikalarina uygun sekilde asin sicak ve nemli kosullardan uzak, temiz bir

alanda saklanabilir.

EK BiLGILER

Aletlerin yeniden kullanilabilir hale getirilmesiyle ilgili ek bilgiler ve elmas bigaklarin ve diger 6zel aletlerin yeniden islenmesiyle ilgili

bilgiler igin bkz. http://www.storzeye.com/instrument-care
Elektrikli aletlerin temizlenmesi hakkinda bilgi icin Aletin Kullanici El Kitabina bagvurun.
Oftalmik aletlerin yeniden kullanilabilir hale getirilmesiyle ilgili ek bilgi igin bkz.:

- Amerikan Katarakt ve Refraktif Cerrahi Birligi/Amerikan Tescilli Oftalmoloji Hemsireleri Birligi Special Report Recommendations for the

cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract Refract. Surg. 2007; 33(6):1095-1100.

- Amerikan Ulusal Standartlar Enstitiisii/Tibbi Cihazlan Gelistirme Birligi ST79, giincel revizyon, comprehensive guide to steam

sterilization and sterility assurance.
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IHCTPYKLIIA 3 06POBKK

3ATANIbHI KOMEHTAPI

Hactynui iHcrpyKui’l’ 6y1m BaTBepﬂ)KeHi KOMnaHieto Bausch + Lomb sk I'IPVIJJATHI ma HiﬂmTOBKM Me/YHoro BIUP0GY A0 NOBTOPHOTO
BUKOPYICTAHHA. Tb 33 [JOCATHEHHSA npu i 06po6KM 3a

i3a yuacti nepcoHany yCTaHoBU Hece NpaLiBHUK, AKUi BUKOHYE 06POBKy. Lie BUMarae nepeipku Ta perynapHoro Momropmmy npouecy Tak
€amo, 6yab-Aki BIAXVNEHHA CNIBPOGITHIKa, AKMH BUKOHYE 0BPOGKY, B HAAGHIX IHCTPYKLITE UHOM Ha
npefMeT edeKTUBHOCTI Ta Hec Hacnigkis. Yci np L Tac izaui pesipKu nepes

x €¢€KTMBHI(TI7 Bifl Garatbox ¢aKTOpIB iKomnania MO)KE HaJiaTv nuLLe 3aranbHi BKaSIBKM LLOA0 HanexHoro

OUMILLEHHA Ta CTepuni3aLii NpucTpoiB.

fKLL0 He BKa3aHO iHLLe, NPUCTPOT nocTayatoTbed 3 Bausch + Lomb y HecTepunbHoMy cTaHi Ta He NifnArakTh BUKOPUCTaHHIO 6e3 0unLLeHHS,
ne3iHdekuii Ta crepunizavii.

Lli iHCTpyKWiT npu3HayeHi AnA BUKOPUCTAHHA NLLe 0coBamu, AKi MaloTb HeOBXiAHI 3HaHHA Ta NIArOTOBKY.

OuniieHHA Ta AesiHdekuia o6p TOBUHHI NpoiTH idikavilo Ta nepesipky, 06 3acBiAUMTY NPUAATHICT ANA
LiNbOBOTO MPU3HAYEHHA.

HOHEPEA)KEHHH

He 3aMD‘{yVIT€ IHCTp)’MeHTM B pO3YMHax, Wo MiCTATb xnop abo Xnopwau, OCKiNbKM BOHN MOXYTb BUKNMKATH KDPOZIIO Ta
nowkoantn IH(prMEHT

He iKpOXipypriuHi iHCTpyMeHTH B it MUIAHIT MaLLUHI, AKLLLO BOHA HE M€ AENIKATHOTO LMKNY.

He oﬁpoﬁnswne 0HOPa30Bi IHCTPYMEHTU.

Tpoviec WBHMAKICHOT CTepuni3aLii NOBUHEH BUKOPUCTOBYBATUCA NULLIE ANA eKCTPEHOT NOBTOPHOT 06poBKM, a He A4NA NNaHOBOT CTepuni3aLlii
THCTPYMeHTY. IHCTpyMeHTY, 06po6eHi MeToA0M LIBMAKICHOT CTepUni3aLii, NiAnAraloTb HeraitHoMy BUKOpUCTaHHIo. He 36epiraiite ix Ana
NOAANBLLIOFO 3aCTOCYBaHHA. 0OMEXeHHS L1030 BUKOPUCTAHHA METOZY WBIAKICHOT CTepuni3aLlii AWB. y NOTOUHil peAaKLil CTaHAapTiB
ANSI/AAMI ST79 Ta npaBunax nikyBanbHoro 3aknagy.

0cobnuBoi yBaru nig yac ounLLeHHA BUMaratoTb 0BT By3bKi kaH1oni Ta FyXi 0TBOpH.

He BuKopucTOBY#iTe Lo NpoLie/lypy ANA ANMa3HIX HOXB.

IH(TPYKHI)I 3 BUKOPUCTAHHA

~

w

. Bubepirb BianoiaHuit po3mip ne3a ans npoueaypu.
. IHCTPYKUiT 3i 36MpakHA AvB. Ha Puc. 1. BcrasTe nanku pyuku ana Tpenaka (Puc. 1-A) go nesa (Puc. 1-B) Tak, w06 suctynu (Puc. 1-C) Ha

nankax (Puc. 1-D) onuHMAMCA Ha 30BHiLIHLOMY Kpato ne3a. Kpim Toro, KiHUMKK Nanok MaloTb MOTPaNuT Ha BIUCTYN ycepeauHi nesa.

. 0BepexHo po3TaluyBaBLUM PY4Ky B Nle3i, BENNKVM i BKA3iBHUM NanbLAMM OAHIET pyKM BI3bMITbCA 33 BEPXHIO YACTUHY PYUKI 3 HACiuKol0,

2 BETUKMM | BKa3IBHIM NanbLAMI APYToi PyKIt — 33 HIDKHIO YaCTUHY Py4Ki 3 Haciukoto. 06epexHo noBepraiite BepXHI0 YacTUHY pyuKit
3 HaCiYKOK0 33 TOAMHHUKOBOIO CTPINKOK, AOKW PyuKa AN TPenana He TpUMaTMe S1e30 A0CTaTHbO MiLIHO.

MPUMITKA: fKwio pyyka BUKOPUCTOBYBasNacA 3 ie3om Tpenaxa binbluoro aiametpa, HeobXiaHo Gyzie BpyUHY CTUCHYTU YOTUPU NPYXUHHI

MONEPEAMEHHA:  Jlicraswm Tpena i3 TPUMAYa, PETENbHO OrAHbTe iioro Ta

Nnanku, o6 ymicTuvix y nesi MeHLworo Aiamerpa.

iiTecs, o ne3o b Ha

BUCTYNU, PO3MILLIHI Ha NlanKax pyukm.

MONEPEAMEHHA:  Tpumau TpenaHa MOXHa BUKOPUCTOBYBaTY Garatopa3oBo, ane ne3o TpenaHa € 0AHOPa30BUM i He OBUHHO

BUKOPUCTOBYBATUCA NOBTOPHO.

OBMEXEHHA 1,010 NOBTOPHOI 06POBKM
TlogTopHa 06poGKa BIANOBIAHO A0 HaBEeHIAK HiKUe IHCTPYKLIH He IOBUHH HETaTHEHO BINMBATH Ha GYHKLOHATLHICTb IHCTpyMeHTIB.
TepMiH CRYKOU IHCTPYMEHTY BII3HAUAETLCA CTyneHeM floro 3HoLLYBaHHS Ta NOLUKOAXKEHHA B NPOLiedi ekcnnyaraLi.

IHCTPYKLYIT
Micue BUKopucTaHHA

HeraiiHo nicnA BUKOPUCTAHHA IHCTPYMEHT NiANATaE 0unLLg Bid 33 p i iabo
nanepoBoi cepBeTKM.

[HCTPYMEHT Cifi yTpUMYBATU BONOTUM, 11406 3an06ir T BUCHXaHHHO 336pyAHEHD Ha HbOMY.

MONMEPEMAMEHHA:  He 3amouyiite iHCTPYMEHTH B PO34MHaX, LLO MICTATb XA10P 360 XNIOPUAK, OCKINbKM BOHM MOXYTb BUKNNKATU KOPO3ito

Ta nowkoanT iH(TDyMEHT.

MONEPEAMEHHA:  0nHopa3oBi iHCTPYMeHTY He MiAnAraioTb NOBTOpHiil 06po6ui.
3ano6iraHHA nowmMpeHHIo iHeKL il Ta TPaHCNOPTYBaHHA

IHCTpYMeHT NOBIHHi ByTi I0BTOpHO 06poBAeHi AKoMora WBIALLE.

[HCTpyMeHTY Cipy nOMICTUTI Y BIANOBIAHMWIA KOHTeiiHep, 11406 3aXUCTUTY NepCoHan B/l 3apaXeHHA Nifi YaC TPAHCMOPTYBaHHA 110
30HU Je3iHdexuii.

BAUSCH+LOMB
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Ear, Nose, Throat & Plastic Surgery

NigroroBKa Ao Ae3iHeKuii Ta ouniLeHHA

Nepconan 30608 A3aHMil JOTPUMYBATICH YHIBEPCANbHIX 3aXOAIB Ge3neKit (y ToMy YT BUKOPUCTaHHA HanexHWX 3aco6iB iHAMBIZYanbHoro
3aXUCTy — PyKaBUYOK, 3aXUCHOT MacKu, apTyXy ToLLo) BIANOBIAHO 0 NPaBWA NikyBanbHOTO 3aKNafy.

ABTOMaTN30BaHe O‘Illll.lleHIIﬁ Ta 'relelma nesmsbekum

MOMEPEAMEHHA:  He 06pobnaiite mikpoxipypriui iHCTpymeHT! B A MUIAHIl MaLLMHI, AKLLO BOH He M€
[LIenikaTHOro LKAY.

. [lotpumyiitech iHCTPYKLi/ BUPOGHIMKA MUIIHOT MaLLIMHI.

2. BuKopUCTOBYIiTe NMLLIE PO3UMHY ANA YNLLIEHHA 3 HeliTpanbHUM pH.
3. AKLLO Ha IHCTPYMEHTi MOMITHI CUNbHI Moxe A pyuHe p L MUIHAM P 3
HeiiTpanbHum pH.
4. Cniwyire 3a TM, W06 yci WapHipHi iHCTpYMEHTI Gy PO3KPUTI, @ IHCTPYMEHTH 3 NPOCBITaMM eQEKTUBHO MPONYCKanM MUiiHMii Po3UMH.
AKLLLO Y MMiiHilt MaLLyHi nepen( BUKOPYCTaHHA nep ana npocsny, KOPUCTYIATECA HUMU ANA IHCTPYMEHTIB 3 NPOCBITOM.
5. MomiwaiiTe iHCTPyMeHTY y BiANOBIAHI NiACTaBKY, LLO Nep i 60 KOHTaKTY iHC iB OAUH
3 0/1HUM.
6. 06pobngiiTe iHCTPYMeEHT BiANOBIAHO A0 yMOB, HIDKYe. Tmeanicrb Ta YMOBY 0UMLLIEHHA 3aNeXarTb Bifl CTynens 3a6pyAHeHHA
mapymemy Hasenem HIKYE YMOBH NIEPBIPANICA 3 BUKOPUCTaHHAM MUTiHOT0 3aC06y 3 HefiTpanbHim noka3Hinkom pH (Getinge
CUNbHIX OpraHiuHoro (ypHan Biomedical Instrumentation and Technology,
2007; 41 (4):324»331).
Eran Yac patypa
Monepeaxe MuTTA 3x8 30°C(86°F)
MurTa’ 10x8 40°C(104°F)
Murrs’ 10x8 30°C(86°F)
M 3x8 30°C(86°F)
0.“.”9"“9 MPOMMBAHHA 3 | 54 g npu Temneparypi 80 °C (176 °F) a6o 10 x8 npu Temneparypi 90 °C (194 °F)?
nigirpisom
. 3ap cnoctep —He iiTe Temnepatypy
Guikka 110°C(230°F)

"Muiitini 3aci6 3 weiiTpansHum pH: BiaperynioiiTe KoHLEHTpaLio BIANOBIAHO 40 BK3IBOK BUPOGHIKA MAiiKoro 3ac6y 3
YPaxyBaHHAM AKOCTI BOZIA Ta CTYNeHs 3a0PyAHEHHA iHCTPyMeHTY.

MiHiManbHi yMOBY BUBY ANA TEPMIUHOT fe3iHeKLii.

*cKimbKit ANA O4HLLIEHHA YACTO 3ABAHTAXKYKOTb Pi3HI IHCTPYMEHTH, EOKTUBHICTD CYWIIHHA Y€ BIAPIBHATICA 3aMEXHO BIA
06najHaHHs, a Takox XxapaKTepy Ta 06cAry 3aBaHTaxeHHA And 00po6kit. Tomy napameTpy CywiHH

WINAXOM CNIOCTEPEXEHHA.
7. Micna 06pobKm yBaxHO nepeBipTe IHCTPYMEHT 1140/10 YUCTOTH, By/ib-AKMX 03HAK NOLUKOAXEHHA Ta HanexHoi po6oTu. AKwo nicna
06po6KY Ha iHCTPYMEHTI 3anULINNCA BUAVMI 3a0PyAHEHH, iioro cnify NOBTOPHO 06p06UTI ab0 0UNCTUTY BPYYHY.

Pyune OUULIEHHS
. Po36epiTh IHCTPYMEHT, AKILIO Lie MOXAMBO, Ta NepeBipTe Ha HAABHICTb NOLIKOZKEHD a60 KOpo3ii.
2. TonepeAHbO NPpoMKIiTe iHCTPYMEHT, fioro nip p BOAOK i 30 cekyHg, obepraiie iforo,

106 BC NOBEPXHI Ta NOPOXHIUHI ONUHUANCA Nf CTPyMeHeM BOAW. 3anexHO BiZl pO3Mipy Ta CTyNeHs 3a0pyaAHeHHA IHCTPYMEHTY Moxe
3Hapi00UTUCA OAATKOBE NPOMUBAHHA.

. [oMiCTiTb IHCTPYMEHT y BIANOBIAHY YNCTY EMHICTb, HAMOBHEHY CBIXIM MUITHIM P 3 HeifTp pH, npur 3rigHo
3 BKa3iBKaMy BUPOOHIKA. BUKOPUCTOBYIATE NULLIE MUiiHi PO3UMHM, AKI NO3HAYeHi ANA BUKOPUCTAHHA 3 MeANYHUMM NPUCTPOAMM Yl
XipypriuHuMm iHCTpyMeHTamu. lepekoHaiiTecs, Lo IHCTPYMEHT NOBHICTIO 3aHypeHui y MUitHMIA po3uH. HaepeHi Hikue ymoBu
nepeBipANNCA 3 BUKOPUCTAHHAM MUIHOTO 3aco6y 3 HeiiTpanbHuM nokasHukom pH (Steris ProKlenz NpH) Ana BuaaneHHs cunbhmx
3a0pyAHeHb opraiuHoro noxofxeHHa (xypan Biomedical Instrumentation and Technology, 2007; 41(4):324-331).

. BUKopucToBYIo4M M'AKY LWITKY ANA UMLLIEHHA, 00epeXHO NPOTPITb YCi MOBEPXHi IHCTPYMEHTY, 3aHyPIOt0UM IHCTPYMEHT Y MUiiHUiA PO3unH
NPUHaMHI Ha 5 XBINUH. OuiLLYiiTe IHCTPYMEHT, MoKy He Oyzie BUAaneHo Becb BUAUMMIT 6pyA.

3 I'Ipommme HCTpYMeHT, noTp itoro nip P BO/I0K0 it 30 cexyp, obepraiite iforo, 11406 BCi
noBepXHi Ta OonuHMAKCA NiA CTp BOAY. 3aneXHO Bij PO3Mipy IHCTPYMEHTY Ta KinbKocTi 3abpyAHeHHs Moxe
3HaA06UTHCA J0RaTKOBE NPOMUBAHHA.

. TToMiCTiTb IHCTPYMEHT B ybTp: BaHHY, CBIKMM P ZNA WULLEHHA 3 Hell pH,i
YNbTPa3BYKOM NPOTATOM 5 XBINMH. BUKOPYUCTOBYiiTe NtLule MUiiHi PO3uitHM, AKI NO3HAYEH] ANA BUKOPUCTAHHA 3 MenuHMI
NPUCTPOAMM UM XiPyPriYHIMU HCTPYMeHTaMu. [lepeKoHaiiTecs, {0 IHCTPYMEHT MOBHICTIO 3aHyPeHWit Y MUIHIi po3umH. He
nepeBaHTAXYiiTe yNbTPa3BYKOBY BaHHY Ta He AOMyCKaiiTe KOHTAKTY IHCTPYMEHTIB OAUH 3 OAHUM Mif} Yac ountLieHHs. He obpobnaiite
DIi3HOPIAHI MeTanu B 0AHOMY LKA YNbTPa3BYKOBOTO OUMLLEHHSA.

. MuitHuit PO34UH CiA 3MIHUTM 40 TOFO, AK BiH NOMITHO 336pYAHATCA. y"mpassyxosy BaHY CNi 31UBATU Ta OYLLIATH KOKHOTO AHA,

KOnW BOHa BAKOPUCTOBYETbCA, a60 vacTilue, AKILO MOMITH [loTpumyittect iHCTpyKiit BUp L|0/10 OYMLLEHHA Ta
3NMBY BOV 3 YNbTPA3BYKOBOI BaHHN.

.32 HeoOXiAHOCTI NOBTOPITB KPOKY 4-6, AKLLO Ha IHCTPYMEHTi 3aNULIMANCA BUAUMI 330PYAHEHHA.

. TIpomuiiTe iHCTPYMeHT, NOTPUMABLLY i0TO Nij} TeNNok NPOTouHOk BoAOI (BiA 27° Ao 44 °C/ Bin 80° Ao 111 °F) woHaiimeriue 30 cekyHa,
obepraiiTe i10r0, 11406 BC NOBEPXHi Ta NOPOXHIUHY ONUHWAUCA NifL CTPYMEHEM BOAU. 3aNeXKHO Bifl PO3MipY iHCTPYMEHTY Moxe
3HaZl06UTCA 0NIATKOBE NPOMUBAHHA.

10. 3aHypTe iHCTPYMEHT y YUCTY EMHICTb 3i CBIXO010 J1ei0HI30BaHO a60 AVCTUNBOBAHOI BOAOIO Ta 3aMOYITb IHCTPYMEHT LLOHaliMeHLLe Ha

TPU XBUAMHM.

11. 3aHypTe iHCTPYMEHT y AipYry YNCTY EMHICTb 3i CBI010 A€iOHi30BaHOI0 a60 AUCTUNbOBaHOI BOAOI0 Ta 3aMOYITb LLiOHaliMeHLLe Ha
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TPU XBUAVHM.
12. OcTaTo4HO NPOMMUIIT IHCTPYMEHT CTe e a60 eioHi BO/100 NPOTATOM NPUHAVMHI 30 ceKyHz, 06epTaloun
THCTPYMEHT, L06 BCi MOBEPXHI Ta MOPOKHIHI OMUHIANCA Nij} MPOTOYHOIO BOAOK.
Desindekuia

Y 38'A3KY 3 NOTEHLIAHUM PU3UKOM HEMOBHOrO BUAIANEHHA 3AMLLIKIB XIMiYHUX PEYOBYH 3 NOBEPXHI IHCTPYMEHTY Ta BUHUKHEHHS
HecpUATAMBIX peaKliii komnaris Bausch + Lomb e pekomenaye BHAKODHCTOBYBATH DifKi AesiHikytoui abo crepunisyloui Ximiuhi 3acobu.
0

poLieypy TensoBoi Ae3iHeKuii iHCTpyMenTiB B MaLLUHi AVB. Y PO3Aini «ABTOMATI30BaHE OUHLIEHHA
Ta TepMiuHa Ae3iHeKyis».

CywiHuA
(06epesxHo BUCYLLITb IHCTPyMeHT 6e3B0PCoBOI0 XipypriuHolo cepBeTkok abo npoayiite NoBiTpAM i3 MikpoinbTpom.
TexHiuHe 06cnyroByBaHHs, nepeBipKka Ta TeCTyBaHHA

MlicnA ounLLLeHHA OTNAHBTE IHCTPYMEHT, 106 nep A, LU0 BC BUAUMI BU/AaNeHi, a iHCTPYMEHT NPaLiloe HaneXHUM YUHOM.
NakyBaHHa
Ynakyiie iHCTPYMEHT y BIANOBIAHMUIA NakeT ANA CTepuni3aLii, 06ropTKy LeHTPanbHO KiMHaTU NoCTayaHHA abo N0TOK.
Crepunisauia
AKLLO iHLLIE He 3HAUNTBCA  BKASIBKAX LLIOAD BMKOpVI(TaHHﬂ AKI HaZAIOTHCA PA3OM i3 KOHKPETHUM IHCTPYMEHTOM, IHCTPYMEHTM Ta NOTKY ANA
HUX MOXHa CTef TaKumn puni3atii Bonorvim Tenniom (napoio):

« Tep /YMHa BUC paTypHa ¢ i3auia B i: 132 °C(270 °F) npoTArom 4 XBUAWH; B 3aropHyTOMY CTaHi.

. G PTHa rpasiTaLjiitHa crepunisavis B i: 121 °C(250 °F) npotarom 30 XBUAMH; B 3arOPHYTOMY CTaHi.

« WBupkicHa (excnpec) crepunizavia B agToknasi: 132 °C (270 °F) npotarom 10 XBUNUH; y Po3ropHyTOMY, ane HaKpUTOMY CTaHi.



MOMEPEAMEHHA:  [HCTpyMeHTH, 1140 06p06AAIOTLCA B 3arOPHYTOMY N10TKY AANA IHCTPYMEHTIB, Cifl PO3MILLYBATY TaKIM YMHOM, 406 napa
MOr/1a KOHTAKTYBaTY 3 yCiMa NOBEPXHAMU IHCTPYMeHTY. He HarpomapkyiTe iHCTPYMEHTI OAVH Ha OAHOTO, OCKINbKU Lie
Moe 3a6110KyBaTH NPOHUKHEHHA Naph Ta ApeHax KokzeHaty. He ifTe noToK. Baxko i noTKN

ANA IHCTPYMeHTIB cnip 06pobuTy 3a BIC DaTypHOi noney yYMHOI CTepuni3aLlii napoto.
MONEPEAMEHHA:  06po6ky MeToA0M LUBWAKICHOT CTepUni3aLlii (3 HeraitHim BUKOPUCTAHHAM Naph) Cifi BUKOPUCTOBYBATI NkLue B
€eKCTPeHUX BUNAZKax, BOHa He Npu3HaueHa AnA NNaHoBoi CTepuni3aLii iHCTpyMeHTiB. IHCTpyMeHTH, 06pobneHi
WBWAKICHOK CTepuni3atjieto, cnip 06pobnATY 0kpemo a6o B NOTKaX, CMew|ianbHO NPU3HAYEHNX ANA BUKOPUCTAHHA
WBMAKICHOT cTepuni3aLii. IHCTpyMeHTU, 06pobneHi MeToZioM WBMAKICHOT cTepuAi3aLii, nignaratots HeraiHomy
BUKOPYCTaHHI0. He 36epiraiiTe ix AnA noanbILIoro 3actocyBaxHA. 0OMeXeHHs LL0A0 BUKOPHUCTAHHA MeToay
WBNZAKICHOT CTepuAi3aLlii AuB. y noTouiit pepakuii cranaapris ANSI/AAMI ST79 Ta npaBunax nikyBanbHoro 3aknaay.
MONEPEMAMEHHA:  0aHopa30Bi iHCTPYMEHTY He NiANAraloTb NOBTOPHiil 06po6L.
MONEPEAMEHHA:  IHcTpymeHT Ta/a60 NOTOK AnA IHCTPYMEHTIB CAifl CTepUNI3yBaTi 3 MOBHUM LMKNOM CYLLIHHA, OCKINbKY 3anuiuKoBa
BoJIOra nicns MOXe CTaTin np noABY NAAM, Taipxi.
MONEPEAMEHHA: HaTe, WO LLIEHHA THCT iB N1 NepeBipeHi rpasiTaLliiiHuM MeToAoM
npu Temneparypi 121 °Cnpotarom 30-XBUAMHHOr0 NOBHOTO LIMKAY, KOPUCTYBAY NOBUHEH NepeKoHaTHCA,
1140 NPY BUKOPUCTAHHI N0TKA ANA CTEPUAI3ALIT IHCTPYMEHTI He NepeBaHTaXeHi, iHaKLLe Yac CyLLHHA Moxe
YTV HepiBHOMIPHUM.
MONEPEMAMEHHA:  3axucHi KoBnauku AnA XXOPCTKIX HAKOHEYHUKIB IHCTPYMEHTIB Cnif cTepuni3yBatit Tpoxy Ginblue n'atv (5) pasis.
3a60pOHEHO CTepUNI3yBaTH 3aXMCHi KOBMAUKy CUNIKOHOBUX HAKOHEUHNKIB TPYOOK.

36epiraHna
MicnA crepunizauii ynakoBaHwit iHCTPYMeHT MoXHa 36epiraTin Ha YCTiit AINAHLI, BINbHi Bif BAUBY HaZMipHOT TeMnepaTypu Ta BOROrocT,
3(i/1H0 3 NPaBUNAMU BaLLIOT YCTAHOBY.
TOAATKOBA IHOOPMAL|IA

« [Ina oTpumaHHA oAaTKoBOi iHdopMaLii LLoA0 06poOKN iHC iB Ta iHdopMaLT oo 06pobku HOXIB Ta iHLIMX
cnewianbHyX iHCTpymenTiB, B, http://www.storzeye.com/instrument-care
11|06 oTpumaTh iHGOPMALIO LL{OAO YNLLEHHA €NeKTPUYHUX IHCTPYMEHTIB, 3BEPHITLCA 10 NOCIGHIKA KOPUCTYBAYA IHCTPYMEHTY.
[lopatkosy iHdpopmaLiito L0A0 06po6KY 0TANLMONOTIUHNX IHCTPYMEHTIB AB.:
- 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, notouna pepakuis, comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
Bausch & Lomb Incorporated

1400 North Goodman Street A @ T‘

MANUFAGTURER Rochester, NY 14609 USA PRESCRIPTION ~ CAUTION  NON-STERILE DO NOT USE
ONLY (USA) IF PACKAGE
ISDAMAGED ~ KEEP DRY

Bupobnero:

Bausch & Lomb Incorporated
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