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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
qguidance on proper device cleaning and sterilization.

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

These instructions are intended for use only by persons with the required knowledge and training.
(leaning and disinfecting processing equipment should be qualified and validated to ensure suitability for its intended purpose.
WARNINGS

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

Flash sterilization processing should be reserved for emergency reprocessing only and should not be employed for routine sterilization
processing of the instrument. Flash sterilized items should be used immediately and not stored for later use. See ANSI/AAMI ST79,
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.
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.
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.
. 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.
. Place the instruments in suitable carriers such that they are not subject to excessive movement or contact with other instruments.
. Process the instrument according to the conditions indicated below. The cleaning times and conditions may be adjusted based on the
amount of soiling present on the instrument. The following conditions were validated using a neutral pH detergent (Getinge Neutrawash)
and a severe organic soil challenge (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).
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Phase Time p
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.

. 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 i and the amount of soil.

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

WARNING: Do not process powered instruments in an ultrasonic cleaner.

7. 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.
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8. Repeat steps 4-6 as necessary if visible soil remains on the instrument.

9. 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. If the instrument has lumens, the lumens should be flushed using a syringe filled with 50cc of warm distilled or deionized water using
astopcock as follows:
a.  Place syringe tip into a beaker of warm (30° to 40°C/86° to 104°F) distilled or deionized water and fill to the 50cc mark.
b. Connect the end of the syringe to the center stopcock fitting.

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

d. Connect the stopcock to the appropriate luer connector on the instrument.

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

. Repeat steps a-e at least three times, for each lumen.

g.  Fill the syringe with 50cc of air, reattach the stopcock, and push on the plunger to force air through each lumen. Disconnect the
syringe/stopcock from the instrument.

NOTE: The CX7120 Universal Maintenance Kit contains a syringe and stopcock suitable for cleaning instrument lumens.
11. Immerse the instrument in a clean basin containing fresh deionized or distilled water and soak the instrument for at least three minutes.
12. Immerse the instrument in a second clean basin containing fresh deionized or distilled water and soak for at least three minutes.
13. Perform a final rinse of the instrument with sterile distilled or deionized water for at least 30 seconds, rotating the instrument to expose all
surfaces and cavities to flowing water.
Disinfection
Due to the potential for residual chemicals to remain on the instrument and cause an adverse reaction, Bausch + Lomb does not 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 s and 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
forlater 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.

WARNING: Silicone Bulbs are to be sterilized under pre-vacuum conditions only.

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

« Foradditional 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 i regarding the rep ing of ophthalmic i s, 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/AAMI ST79, current revision, compreh

trays may be sterilized

quide to steam 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 a atteindre les résultats souhaités. Ceci nécessite une validation et une surveillance de routine du procédé. De méme, l'inobservation
par l'utilisateur de I'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 [‘état non stérile et ne doivent pas étre utilisés sans étre nettoyés,
désinfectés et stérilisés.

Ces instructions sont destinées uniquement a I'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 électriques dans un nettoyeur a ultrasons.

Ne pas traiter les instruments a usage unique.

Le traitement de stérilisation rapide doit étre réservé uniquement au retraitement d’urgence et ne doit pas étre utilisé pour le traitement
de stérilisation de routine de l'instrument. Les articles soumis a un traitement de stérilisation rapide doivent étre utilisés immédiatement
etne 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.

LIMITF.S DU RETRAITEMENT

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

AVERTISSEMENT:  Pour éviter tout dommage ou corrosion, ne pas tremper les instruments dans des solutions contenant du chlore ou
des chlorures.
AVERTISSEMENT :  Les instruments 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.
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.
1. Suivre les instructions fournies par le fabricant du laveur.
. Nutiliser que des solutions de nettoyage au pH neutre.
En présence manifeste de salissures sur I'instrument, un pré nettoyage manuel avec une solution au pH neutre peut étre nécessaire.

. Sassurer que tous les instruments a charniére sont ouverts et que les instruments comportant des lumiéres peuvent ségoutter
efficacement. Lorsque le laveur 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 linstrument 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 lnstrument. 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 p
Pré-lavage 3 minutes 30°C (86 °F)
Lavage' 10 minutes 40°C(104 °F)
Lavage' 10 minutes 30°C(86°F)
Ringage 3 minutes 30°C(86°F)
Ringage 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. Apres le traitement, inspecter minutieusement I'instrument pour vérifier quiil est propre, intact et en parfait état de fonctionnement. En
présence de salissures visibles sur instrument apres le traitement, il doit étre retraité ou nettoyé manuellement.

Nettoyage manuel
. Lecas échéant, démonter 'instrument et Iinspecter pour repérer tout dommage ou trace de corrosion.

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

. Placer l'instrument dans un bac adapté et propre, rempli d’une solution de nettoyage au pH neutre fraichement préparée, conformément
aux instructions du fabricant de la solution. Utiliser uniquement des solutions de nettoyage adaptées a une utilisation avec des appareils
médicaux ou des instruments chirurgicaux. Sassurer que linstrument 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 tres importantes (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

. Al'aide d'une brosse de nettoyage douce, brosser délicatement toutes les surfaces de I , tout en mai li
immergé dans la solution de nettoyage pendant au moins 5 minutes. Nettoyer Iinstrument jusqu‘a disparition de toutes les
salissures visibles.

. Rincer Iinstrument & I'eau courante froide pendant au moins 30 secondes, en le faisant pivoter de maniére a exposer toutes les surfaces et
cavités a l'eau. Un rincage supplémentaire peut étre nécessaire en fonction de la taille de Iinstrument et du degré de salissure.
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6. 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. Sassurer que l'instrument est complétement immergé dans la solution de nettoyage. Ne pas surcharger le bain
ultrasonique et éviter le contact entre les instruments pendant le nettoyage. Ne pas traiter de métaux différents dans un méme cycle de
lavage ultrasonique.

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

7. Il convient de remplacer la solution de nettoyage avant qulelle présente des traces de salissures visibles. Le bain & 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.

. Sinécessaire, 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.

10. Si Iinstrument possede des lumieres, celles-ci doivent étre rincées a I'aide d'une seringue remplie de 50 ml d'eau chaude distillée ou
déionisée en utilisant un robinet d‘arrét comme indiqué ci-dessous :

a. Placer a seringue dans un bécher d'eau chaude (30°a 40 °C/ 86° a 104 °F) distillée ou déionisée et la remplir jusqu‘au repére
e 50ml.

b.  Raccorder I'extrémité de la seringue a I'embout central du robinet d‘arrét.

. Tourner le levier du robinet vers le raccord Luer méle (irrigation) ou le raccord Luer femelle (aspiration) pour permettre [écoulement
du liquide au niveau du raccord Luer approprié.

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

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

f. Répéter les étapes a a f au moins trois fois pour chaque lumiére.
g. Remplir la seringue de 50 ml d'air, la fixer au robinet, et pousser le piston pour faire passer I'air a travers chaque lumiere.
Déconnecter la seringue/le robinet de linstrument.
REMARQUE : Le kit d'entretien universel CX7120 contient une seringue et un robinet d'arrét adapté au nettoyage des instruments
alumiere.
11. Immerger les instruments dans un bac propre contenant de I'eau douce déionisée ou distillée et laisser tremper linstrument pendant au
moins trois minutes.

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

13. Rincer une derniére fois |'instrument avec de 'eau distillée stérile ou déionisée pendant au moins 30 secondes, en le faisant pivoter de
maniére a exposer toutes les surfaces et cavités a leau.
Désinfection
En raison des résidus chimiques susceptibles de rester sur |'instrument et de causer des réactions indésirables, Bausch + Lomb ne recommande
pas |'utilisation de stérilisants ou désinfectants chimiques liquides avec les instruments. Voir la rubrique Nettoyage automatisé et désinfection
thermique ci-dessus pour connaitre les procédures de désinfection thermique des instruments dans un laveur/désinfecteur automatique.
Séchage
Sécher soigneusement linstrument a l'aide dun tissu médical ou d‘air micro filtré comprimé.
Entretien, inspection et tests
Aprés le nettoyage, inspecter instrument afin de s'assurer de €limination de toutes les salissures et du bon fonctionnement de l'instrument.
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 [’ spécifique, les i
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 & haut débit (rapide) : 132 °C (270 °F) pendant 10 minutes ; non emballé mais couvert.

© oo

s et les plateaux d'i s peuvent étre

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 I'évacuation des condensats. Ne pas surcharger le bac. Traiter les plateaux
d'instruments tres chargés par stérilisation a la vapeur a haute température avec vide préalable.

AVERTISSEMENT :  Le traitement de stérilisation rapide (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 |'instrument. 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 dutilisation 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 cing (5) fois maximum. Les protecteurs
d'embouts de tubulure en silicone ne doivent jamais étre stérilisés.

AVERTISSEMENT :  Les ampoules en silicone doivent étre stérilisées uniquement avec vide préalable.

Stockage

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

exempt d'humidité conf alarégl ation de votre insti

INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Pour obtenir plus d'i ions sur le retrai desi et desil sur le retraitement des couteaux diamants et
autres instruments spécialisés, voir http://www.storzeye.com/instrument-care

« Pour obtenir plus d ions sur le desi électriques, voir le Manuel d'utilisation de I'instrument.
Pour obtenir plus d'i fons sur le retrai desi htalmologiques, 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, C |

and sterility assurance.
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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 routineméige Uberwachung des Aufberei Gleich sind jegliche Abweichungen von den bereitgestellten

1 durch den Auft | B auf |hre Effektlwtat und potenzielle nachteilige Konsequenzen hin zu bewerten.
Samtliche Reini und Sterili fahren erfordern eine Vali am Einsatzort. Die Effektivitét dev\/erfahren hangt von vielen
Faktoren ab. Aus diesem Grund kdnnen nur allgemeine Hinweise zur sachgemafen Py ini und -sterili 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 nurfur Personen mit dem erforderlichen Fachwissen und der entsprechenden Ausbildung bestimmt.

Aufberei ate zur R und ktion sollten qualifiziert und validiert werden, um die Eignung fiir den beabsichtigten
Iweck sicherzustellen.
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.

Strombetriebene Instrumente nicht in einem Ultraschallreiniger aufbereiten.
Keine Einweg-Instrumente aufbereiten.

Aufbereitung durch Blitzsterilisation sollte nur in Notfdllen erfolgen und sollte nltht bEI routinemaBiger SterlIlsatmnsaufbereltung
von Instrumenten angewandt werden. Produkte, die durch Blit wurden, sollten { verwendet und
nicht filr eine spétere Verwendung gelagert werden. Weitere Informationen zu den Einschrénkungen beziiglich der Anwendung der
Blitzsterilisation finden Sie in der aktuellen Version des Dokuments ANSI/AAMI ST79 sowie in den Richtlinien Ihrer Einrichtung.

Lange schmale Kaniilen und Blindlocher bediirfen wahrend der R besond ifmerksamkei

Dieses Verfahren nicht fiir Diamantmesser anwenden.

AUFBEREITUNGSBES(H RANKUNGEN

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.

« DasInstrument 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.

. Dle Inslrumeme solllen in einem geeigneten Sicherheitsbehalter platziert werden, um die Mitarbeiter wéhrend des Transports zum

hvor zu schiitzen.

Dekontaminations- und Reinigungsvorbereitung
Es sollten universelle Vorkehrungen getroffen werden, einschlieBlich der Verwendung geeigneter personlicher Schutzausriistung (Handschuhe,
Gesichtsschutzmaske, Schiirze etc.) gemaB den Richtlinien Ihrer Einrichtung.
Automatische Reinigung und Thermo-Desinfektion
WARNUNG:  Mikrochirurgische Instrumente nicht in einem Reinigungsautomaten aufbereiten, es sei denn, dieser verfiigt iiber

einen Schonwaschgang.

1. Befolgen Sie die Anwei: des Reini teller

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 sicher, dass alle Instrumente mit Scharnieren gedffnet sind und dass bei Instrumenten mit Lumen ein Abfluss vorhanden ist.
Verfiigt der Reini iiberlL sollten diese fiir Instrumente mit Lumen eingesetzt werden.

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

6. Bereiten Sie das Instrument gemaR den im Folgenden i auf. Die Reini iten und -bedi kdnnen an

den Verschmutzungsgrad des Instruments angepasst werden. Die im Folgenden aufgefiihrten Bedingungen wurden unter Verwendung
eines pH-neutralen R 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 Reini ittel: Die entsprechend den + Il isungen bzgl. Jualitat und dem

Verschmutzungsgrad des Instruments mischen.
Mindest-Aussetzungsbedingungen bei Thermo-Desinfektion.

*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 Aufbereitung muss das Instrument sorgféltig auf Sauberkeit, Anzeichen von Schaden sowie vorschriftsmaBige Funktion gepriift
werden. Ist nach der Aufbereitung noch Schmutz auf dem Instrument sichtbar, sollte es erneut aufbereitet oder manuell gereinigt werden.

Manuelle Reinigung
1. Bauen Sie das Instrument bei Bedarf auseinander und iiberpriifen Sie es auf Schaden 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. Abhangig von der GrdBe und dem Verschmutzungsgrad des Instruments kann
eine weitere Spiilung erforderlich sein.
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. Legen Sie das | ineine g 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).

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

. Spiilen Sie das Instrument, indem Sie es mindestens 30 Sekunden unter kaltes flieBendes Wasser halten und dabei 50 drehen, dass alle
Oberflachen abgespiilt und Hohlrdume ausgespiilt werden. Abhangig von der GroRe des und dem Versch d kann
eine weitere Spiilung erforderlich sein.

. Legen Sie das Instrument in ein Ultraschallbad, das mit frischer pH-neutraler Reinigungsldsung 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.

WARNUNG: Strombetriebene | nicht in einem Ultraschallreiniger aufbereiten.

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

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

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

10. Hat das Instrument Lumen, sollten diese mit einer mit 50 cc warmem destillierten oder entionisierten Wasser gefiillten Spritze mit

Absperrhahn gespiilt werden, wobei wie folgt vorzugehen ist:

a.  Tauchen Sie das Ende der Spritze in ein Becherglas mit warmem (30° bis 40 °C/86° bis 104 °F) destilliertem oder entionisiertem
Wasser und fillen Sie die Spritze bis zur 50-cc-Markierung.

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

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

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

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

f. Wiederholen Sie Schritt a-e mindestens dreimal fiir jedes Lumen.

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

HINWEIS: Das CX7120 Universalwartungsset umfasst eine Spritze und einen Absperrhahn, die fiir die Reinigung von
Instrumentenlumen geeignet sind.

11. Tauchen Sie das Instrument in eine R hale mit frischem

mindestens drei Minuten ein.

12. Tauchen Sie das | in eine zweite Reini hale mit frischem entionisierten oder destillierten Wasser und weichen Sie das

Instrument mindestens drei Minuten ein.
13. 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
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ierten oder destillierten Wasser und weichen Sie das Instrument

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

zuThermo-Desinfekti rfahren bei in einem und Desinfekti (] unueuSleunter
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 k itung blockieren kann. Das Fach nicht iiberladen. Schwer beladene
Instrumentenfécher sollten per Vorvakuum-D: bei hoher Temp beitet werden.

WARNUNG: Auft g durch Blitzsterilisation (D zursofortigen Wiederver jung) sollte nur in Notfallen erfolgen
und solltemcht bei routineméRBiger Sterilisati ft it werden. die durch
Blitzsterilisation aufbereitet werden, soliten einzeln oder in speuell fiir die Blitzsterilisati | Féchern aufberei

werden. Produkte, die durch Blit wurden, sollten d verwendet und nicht fiir eine spatere
Verwendung gelagert werden. Weitere zu den Einschrd beziiglich der dung der Blit;
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 und/oder das blett sollten durch einen klus
aufbereitet werden, da Restfeuchte aus dem Autoklaven Flecken, Verfavbungen und die Blldung von Rost begunstlgen 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 kdnnte.

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

WARNUNG: Silikonkolben diirfen nur unter Vorvakuumbedingungen sterilisiert werden.

Lagerung

Nach derSterlIlsatlonsaufberenung kénnen verpatkte Instrumente in einem sauberen Bereich ohne extreme Temperatur- oder
Luftfeuchtigkeitsh in Ubereil mit den Richtlinien Ihrer Einrichtung gelagert werden.




ZUSATZLICHE ANGABEN

« Weitere Informationen hinsichtlich der
o

gvon und
finden Sie unter http://www.storzeye.com/instrument-care

in Bezug auf die Aufbereitung von

und sonstigen Speziali
. i zur Reini von betrieb [ hmen Sie bitte dem Benutzerhandbuch zum Instrument.
«  Fiir weitere ionen zur Aufbereitung von ophthalmischen Instrumenten 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/AAMIST79, aktuelle Version, comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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ISTRUZIONI PER IL RITRATTAMENTO
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 eseguita con le apparecchiature, i materiali e il personale della struttura idonei
per ottenere i risultati desiderati. £ dunque necessario convalidare e monitorare periodicamente il processo. Allo stesso modo, Ieventuale
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.

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

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

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

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 sottoporre gli strumenti elettrici a lavaggio a ultrasuoni.

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.
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.

«  Lostrumento 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 uida del
proprio istituto.
Pulizia automatica e disinfezione termica

AVVERTENZA: Non trattare gli strumenti microchirurgici in dispositivi automatici per il lavaggio, a meno che non dispongano di un
ciclo delicato.
1. Attenersi alle istruzioni fornite dal produttore del dispositivo di lavaggio.
2. Utilizzare esclusivamente soluzioni detergenti a pH neutro.
3. Selo strumento & molto sporco puo essere necessario un pre-lavaggio manuale con una soluzione detergente a pH neutro.
4. 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
disporco presente sullo strumento. Le seguenti indicazioni sono state convalidate con I'uso di un detergente a pH neutro (Getinge
Neutrawash) in presenza di una notevole quantita di residui organici (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

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

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 compl nella soluzione
detergente. Le sequenti indicazioni sono state convalidate con I'uso di un detergente a pH neutro (Steris ProKlenz NpH) in presenza di una
notevole quantita di residui organici (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

. Con uno spazzolino morbido spazzolare dolcemente tutte le superfici 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.

. Posizionare lo strumento in un bagno a ultrasuoni riempito con nuova soluzione detergente a pH neutro e azionare per 5 minuti. Utilizzare
esclusivamente soluzioni detergenti per uso medico o chirurgico. Assicurarsi che lo strumento siaimmerso completamente nella soluzione
detergente. Non caricare eccessivamente il bagno a ultrasuoni, gli strumenti non devono entrare in contatto tra loro durante il lavaggio.
Non trattare metalli diversi nello stesso ciclo di lavaggio a ultrasuoni.
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AVVERTENZA: Non sottoporre gli strumenti elettrici a lavaggio a ultrasuoni.

7. Lasoluzione detergente deve essere sostituita prima che diventi visibilmente sporca. Il bagno a ultrasuoni deve essere svuotato e pulito
tutti i giorni in cui viene utilizzato o, in presenza di sporco evidente, anche con maggiore frequenza. Seguire le istruzioni del produttore per
la pulizia e 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. Se lo strumento & composto da lumi, questi devono essere irrigati con una siringa di 50 cc di acqua distillata o deionizzata calda utilizzando
un rubinetto come segue:
a.  Immergere la punta della siringa in un bicchiere di acqua distillata o deionizzata calda (da 30° a 40 °C/da 86° a 104 °F) e riempire la
siringa fino al contrassegno di 50 cc.

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

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

d. Collegare il rubinetto al connettore luer appropriato sullo strumento.

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

f. Ripetere le operazioni dal punto a. al punto e. almeno tre volte per ciascun lume.

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

NOTA: Il kit di manutenzione universale CX7120 contiene una siringa e un rubinetto adatti per la pulizia dei lumi.
11. Immergere lo strumento in una bacinella pulita con acqua deionizzata o distillata pulita e lasciare in immersione per almeno tre minuti.
12. Immergere lo strumento in una seconda bacinella pulita con acqua deionizzata o distillata pulita e lasciare in immersione per almeno
tre minuti.
13. Eseguire un risciacquo finale dello strumento con acqua sterile distillata o deionizzata per almeno 30 secondi, ruotandolo per esporre tutte
le superfici e cavita al flusso d'acqua.
Disinfezione
Bausch + Lomb sconsiglia I'utilizzo di agenti chimici liquidi per la disinfezione o poiché potrebbero rimanere residui di tali agenti
sullo strumento e causare reazioni indesiderate. Si veda la precedente sezione Pulizia automatica e disinfezione termica per le procedure di
disinfezione termica degli strumenti mediante dispositivi di lavaggio/disinfezione automatici.
Asciugatura
Asciugare con cura lo strumento con un panno chirurgico privo di lanugine o con getto d'aria microfiltrata.

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

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 all‘interno 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 I'uso con la sterilizzazione flash. Gli oggetti sottoposti
a sterilizzazione flash devono essere usati immediatamente e non conservati per essere utilizzati successivamente.
Siveda ANSI/AAMI ST79, versione attuale, e le normative del proprio istituto riguardanti le limitazioni per I'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.

© o

AVVERTENZA:

AVVERTENZA: 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.

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.

AVVERTENZA: Le lampadine in silicone devono essere sterilizzate solo in condizioni di pre-vuoto.

Conservazione

Dopo la sterilizzazione, gli strumenti c i 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

« Perinformazioni sulla pulizia di strumenti elettrici consultare il Manuale utente dei singoli strumenti.

= Perulteriori 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, comprel

quide to steam and sterility assurance.
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INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO
COMENTARIOS GENERALES

Bausch + Lomb considera que las siguientes instrucciones son APTAS para preparar un dispositivo médico para su reutilizacion. Es

bilidad del p i 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 como limpiar y esterilizar correctamente los dispositivos.

Salvo que se especifique lo contrario, los productos que suministra Bausch + Lomb no estan 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.

ADVERTEN(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 eléctricos en un limpiador de ultrasonidos.

No procese los instrumentos de un solo uso.

El procesamiento de esterilizacion de ciclo corto debe reservarse exclusivamente para el reprocesamiento de emergencia y no debe
utilizarse como proceso de esterilizacion rutinaria del instrumento. Los elementos esterilizados por ciclo corto deben utilizarse
inmediatamente y no pueden guardarse para utilizarse después. Consulte la versién actual de la norma ST79 del Instituto Nacional de
Normalizacion 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 esterilizacién 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.

LIMITA(IONES DEL REPROCESAMIENTO
EI reprocesamiento mediante las instrucciones |nd|cadas a continuacion no deberia afectar negativamente a la funcionalidad de los
La vida dtil del i lad el desgaste y los dafios producidos durante el uso.

INSTRUCCIONES

Punto de uso
« Después de utilizar el instrumento, elimine el exceso de suciedad con un pafio 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 daiar
elinstrumento.

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 ¢ adecuado para evitar que el personal se contamine durante el transporte a la zona
de descontaminacidn.

Preparacion para la descontaminacion y limpieza

Debe sequir Ias precauciones universales, lo que incluye el uso de equipos de proteccion personal adecuados (guantes, méascaras protectoras,

delantales, etc.), conforme a las politicas de su institucion.

Limpieza automatica y desinfeccion térmica

ADVERTENCIA: No procese los instrumentos microquirdrgicos en una lavadora automética a no ser que disponga de un ciclo delicado.
1. 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 validado con un detergente
de pH neutro (Getinge Neutrawash) y en un caso de suciedad organica considerable (Biomedical | ation and Technology
2007;41(4):324-331).

W
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Fase Tiempo Temperatura
Prelavado 3 minutos 30°C(86 °F)
Lavado' 10 minutos. 40°C (104 °F)
Lavado' 10 minutos 30°C(86°F)
Adarado 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 concentracidn seguin las instrucciones del fabricante del detergente con respecto a la calidad
del aguay la cantidad de suciedad del instrumento.
“Condiciones de exposicién minima para desinfeccion térmica.
*Como 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 parametros de secado deben
determinarse por observacion.
7. Después del procesami inspeccione meticul el instrumento para comprobar que esta limpio, que no hay evidencia de dafios
y que funciona correctamente. Si queda suciedad visible en el instrumento después del procesamiento, reprocéselo o lavelo a mano.

Limpieza manual
1. Sies necesario desmonte el instrumento e inspeccionelo para comprobar que no hay dafios ni corrosion.
2. Enjuague previ el instrumento iéndolo bajo un chorro de agua corriente fria durante al menos 30 segundos girndolo para
que el agua llegue a todas las superficies y cavidades. Es posible que sea necesario un aclarado adicional en funcién del tamafio y de la
cantidad de suciedad del instrumento.

. Coloque el instrumento en una cubeta limpia y adecuada con solucién de limpieza de pH neutro nueva segtin las instrucciones del
fabricante de la solucién. Utilice tnicamente soluclones de limpieza apropiadas para su uso con dispositivos médicos o instrumental
quirdrgico. (rese de que el i esta c ido en la solucion de ||mp|eza Las siguientes condiciones
se han validado con un detergente de pH neutro (Steris 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.

w
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. 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 estd 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.

ADVERTENCIA: No procese los instrumentos eléctricos en un limpiador de ultrasonidos.

7. Lasolucion de limpieza debe cambiarse antes de que se ensucie de forma visible. La bafiera de ultrasonidos debe 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.

8. Repita los pasos 4-6 si la suciedad visible persiste en el instrumento.

9. Enjuague el instrumento manteniéndolo bajo un chorro de agua corriente templada (27°a 44 °C/80°a 111 °F) durante al menos
30 sequndos girandolo para que el agua lleque a todas las superficies y cavidades. Es posible que sea necesario un aclarado adicional en
funcion del tamafio del instrumento.

10. Si el instrumento tiene cavidades, estas deben limpiarse por inyeccién con una jeringa con 50 cc de agua templada destilada o desionizada
utilizando una llave del modo siguiente:

a.  Deposite la punta de la jeringa en una cubeta con agua templada (30°a 40 °C/ 86° a 104 °F) destilada o desionizada y llene la
jeringa hasta la marca de 50 cc.

b Acople el extremo de la jeringa al conector central de la llave.

¢ Girelapalanca de la llave hacia el conector luer macho (irrigacion) o el conector luer hembra (aspiracién) para que el liquido vaya
hacia el conector luer apropiado.

d. Acoplelallave al conector luer apropiado del instrumento.

e. Empuje el émbolo de la jeringa para inyectar el liquido a través de la cavidad hacia otra cubeta dispuesta para su correcta
recogida. No extraiga de nuevo el liquido del enjuague a través de la cavidad. Desconecte la jeringa. Desconecte la jeringa/llave
del instrumento.

f. Repita los pasos a-e al menos tres veces por cada cavidad.

g. Llenelajeringa con 50 cc de aire, vuelva a acoplar la llave y empuje el émbolo para que el aire fluya a través de cada cavidad.
Desconecte la jeringa/llave del instrumento.

NOTA: El kit de mantenimiento universal CX7120 contiene una jeringa y una llave adecuadas para limpiar las cavidades
del instrumento.

11. Sumerja el instrumento en una cubeta limpia con agua desionizada o destilada nueva y déjelo en remojo durante al menos tres minutos.

12. Sumerja el instrumento en una segunda cubeta limpia con agua desionizada o destilada nueva y déjelo en remojo durante al menos
tres minutos.

13. 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.

ADVERTENCIA: El procesamiento de esterilizacion de ciclo corto (vapor de uso inmediato) debe reservarse exclusi parael
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
disefiadas 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 Instrumentacion
Médica (AAMI) asi como las politicas de su institucion en relacion con el uso de la esterilizacion de ciclo corto.

o

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 oxidacion.

ADVERTENCIA: Aunque los instrumentos han sido validados para esterilizacién por gravedad de ciclo completo a 121 °C durante

30 minutos, si el usuario utiliza una bandeja de esterilizacion deberd 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.

ADVERTENCIA: Los matraces de silicona deben esterilizarse tinicamente en condiciones de prevacio.

Almacenamiento

Después del proceso de esterilizacidn, 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
« Sidesea informacidn sobre la limpieza de los instrumentos eléctricos, consulte el Manual del Propietario del Instrumento.

Si desea mas informacidn sobre el reprocesamiento de los instrumentos oftalmoldgicos, consulte:

- Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization oflntraocular cataract surgical equipment de Ia Sociedad
Estadounidense de Cataratas y Cirugia Refractiva (ASCRS) y la Sociedad E: de Enfermeria Oftalmoldgica (ASORN). J.
(ataract Refract. Surg. 2007; 33(6):1095-1100.

- Version actual de la norma ST79 del Instituto Nacional de Normalizacién Estadounidense (ANSI) y la Asociacion para el Avance de la
Instrumentacion Médica (AAMI), c hensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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INSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO
COMENTARIOS GERAIS

As instrucdes sequintes foram validadas pela Bausch + Lomb como sendo CAPAZES de preparar um dispositivo médico para reutilizaco.
Permanece da responsabilidade do processador garantir que o processamento € efetivamente realizado utilizando o equipamento, materiais
e pessoal na institui¢do, de modo a obter os resultados desejados. Isto requer a validacao 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 eficicia e potenciais
consequéncias adversas. Todos os processos de limpeza e esterilizagdo requerem validacao no ponto de utilizagao. A sua eficacia depende de
vérios fatores e 5o é possivel fornecer uma orientacdo geral quanto a limpeza e esterilizagdo adequadas do dispositivo.

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

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

Alimpeza e desinfecao do equipamento de processamento devem ser qualificadas e validadas para garantir a adequagao a sua

finalidade prevista.

ADVERTEN(IAS

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 elétricos num dispositivo de limpeza ultrassonico.

Ndo processe instrumentos de utilizaao tnica.

0 processamento de esterilizagao flash deverd ser reservado apenas para o reprocessamento de emergéncia e ndo deve ser aplicado

no processamento de esterilizagao de rotina do instrumento. Os itens esterilizados através da esterilizacéo flash deverdo ser utilizados
imediatamente e ndo deverao ser armazenados para utilizagdo posterior. Consulte as normas ANSI/AAMI ST79, redagéo atual, e as politicas
da sua instituicdo quanto as restrigdes relativas a utilizacao da esterilizagdo flash.

As canulagdes longas estreitas e os orificios cegos requerem uma atencao especial durante a limpeza.

Néo utilize este procedimento para bisturis de diamante.

LIMITA(OES DO REPROCESSAMENTO

0 reprocessamento efetuado em (onform|dade comas |nstrugoes fornecidas abaixo ndo deve afetar adversamente a funcionalidade dos

Avida dtil do i éd inada pelo desgaste e danos durante a utilizagdo.

INSTRUCOES
Ponto de utilizagao

Apdsa utilizagdo, 0 instrumento deve ser limpo para retirar os residuos em excesso utilizando um pano descartavel/toalhete de papel
assim que possivel.
0 instrumento deve ser mantido hiimido 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 corrosdo e danificar

o instrumento.

ADVERTENCIA: Os instrumentos de utilizagdo tnica ndo devem ser reprocessados.
Acondicionamento e transporte

0Os instrumentos devem ser reprocessados assim que possivel.
0s instrumentos devem ser colocados num recipiente adequado para proteger o pessoal contra a contaminagdo durante o transporte para
adrea de descontaminagao.

Preparacdo para a descontaminacao e limpeza

Devem ser sequidas precaugdes universais, incluindo a utilizagao de equipamento de protecdo individual adequado (luvas, viseira, avental, etc.)
em conformidade com as politicas da sua instituicao.

Limpeza automatica e desinfecao térmica

ADVERTENCIA: Nao processe instrumentos microcirdrgicos numa maquina de lavar automatica a nao ser que tenha um ciclo para

pegas delicadas.

. Siga as instrugdes do fabricante da maquina de lavar.

2. Utilize apenas solugdes de limpeza de pH neutro.

3. Sevisualizar material contaminante no instrumento, pode ser necessario efetuar uma pré-limpeza manual com uma solugdo de limpeza
de pH neutro.

4. 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 utilizagdo de adaptadores de limenes, estes devem ser aplicados aos instrumentos
com limenes.

5. Coloque os instrumentos em transportadores adequados de forma a ndo estarem sujeitos a um movimento excessivo ou contacto com
outros instrumentos.

6. Processe oinstrumento de acordo com as condlgoes indicadas abaixo. A duracdo e as condicdes da limpeza podem ser ajustadas

pendendo do grau de ¢ inacao presente noii As sequintes condicoes foram validadas usando um detergente
de pH neutro (Getinge Neutrawash) e um material orgénico altamente agressivo (Biomedical Instrumentation and Technology
2007;41(4):324-331).
Fase Duragao Temperatura

Pré-lavagem 3 minutos 30°C(86 °F)

Lavagem' 10 minutos. 40°C (104 °F)

Lavagem' 10 minutos 30°C(86°F)

E 3 minutos 30°C (86 °F)

Enxaguamento final 1 5 rintos 2 80 °C (176 °) ou 10 minutos a90°C (194 °F

aquente

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

"Detergente de pH neutro: Ajuste a concentragao de acordo com as instrugdes do fabricante do detergente relativamente a
qualidade da dgua e ao grau de contaminagao do instrumento.

*Condicdes minimas de exposi¢ao para desinfecdo térmica.

*Uma vez que a limpeza envolve freq 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 observagao.

7. Depois do processamento, verifique cuidadosamente se os instrumentos estéo limpos, se existe qualquer evidéncia de danos e se estéo a
funcionar corretamente. Se continuar a visualizar residuos no instrumento apds o processamento, este devera ser novamente processado
ou limpo manualmente.

Limpeza manual
1. Desmonte o instrumento conforme aplicavel e inspecione o instrumento quanto a danos ou corrosao.
2. Pré-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 necessério um enxaguamento adicional, dependendo do tamanho e grau de
contaminagdo do instrumento.
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. Coloque o instrumento num recipiente limpo adequado cheio com uma solucao de limpeza de pH neutro preparada recentemente de
acordo com as instrugdes do fabricante da solugao. Utilize apenas solugdes de limpeza que se destinem a utilizago com dispositivos
médicos ou instrumentos cirtirgicos. Certifique-se de que o instrumento € totalmente imerso na solugao 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.

. 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 necessario um adicional, dependendo do tamanho do i edo
grau de contaminagao.

. Coloque o instrumento num sonicador com solugdo de limpeza de pH neutro preparada recentemente e aplique os ultrassons durante
5 minutos. Utilize apenas solugdes de limpeza que se destinem a utilizagdo com dispositivos médicos ou instrumentos cirtirgicos.
Certifique-se de que o instrumento € 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.

ADVERTENCIA: Nao processe instrumentos elétricos num dispositivo de limpeza ultrassénico.

7. 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. Se o instrumento apresentar [imenes, deverd ser irrigado utilizando uma seringa cheia com 50 cc de dgua destilada ou desionizada morna

utilizando uma valvula de sequranga conforme se segue:

a. Posicione a ponta da seringa num goblé com dgua destilada ou desionizada morna (30 ° a 40 °C/86 ° a 104 °F) e encha a seringa até
amarca dos 50 cc.

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

¢ Rode aalavanca da vélvula de seguranca para o conector Luer macho (irrigagdo) ou para o conector Luer fémea (aspiracao) para
permitir que o liquido passe para o conector Luer adequado.

d.  Ligue avalvula de seguranca ao conector Luer apropriado no instrumento.

e. Empurre o émbolo da seringa para forcar o liquido através do limen para dentro de outro goblé para eliminacdo adequada. Nao
puxe o liquido de lavagem para trés pelo limen. Desencaixe a seringa. Desencaixe a seringa/vlvula de seguranca do instrumento.

f. Repita as etapas a-e pelo menos trés vezes para cada limen.

g.  Enchaaseringa com 50 cc de ar, volte a ligar a valvula de sequranca e empurre o émbolo para forcar o ar através de cada limen.
Desencaixe a seringa/valvula de sequranca do instrumento.
NOTA: 0 C(X7120 Kit de Manutengo Universal contém uma seringa e vlvula de sequranga adequadas para limpar limenes

de instrumentos.

11. Mergulhe o instrumento num recipiente limpo contendo dgua desionizada ou destilada fresca e deixe-0 na dgua durante, pelo menos,

trés minutos.

12. Mergulhe o instrumento num segundo recipiente limpo contendo dgua desionizada ou destilada fresca e deixe-o na dgua durante, pelo

menos, trés minutos.

13. 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.
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Desinfecao
Devido ao potencial de permanéncia de quimicos residuais no instrumento, que podem causar uma reacao adversa, a Bausch + Lomb ndo
recomenda a utilizaao de desi quimicos ou esterili liquidos nos i Consulte a seccdo Limpeza Automatica e

Desinfecdo Térmica acima para obter informagdes sobre os procedimentos para efetuar a desinfecdo térmica dos instrumentos numa maquina
de lavar automatica/dispositivo desinfetante.

Secagem

Seque cuidadosamente o instrumento com um pano ciriirgico que nao largue cotao ou seque com ar comprimido microfiltrado.
Manutencao, inspecao e testes

Apds a limpeza, inspecione o instrumento para garantir que toda a contaminagao visivel foi removida e que o instrumento funciona
conforme previsto.

Acondicionamento

Embale o instrumento numa bolsa de esterilizagao adequada, invélucro ou bandeja da sala central de abastecimento.
Esterilizacao

Salvo indicagao em contrario nas Instrugdes de utilizagao fornecidas com o i especifico, 0s i e tabuleiros dei

podem ser esterilizados através dos sequintes métodos de esterilizagdo com calor himido (vapor):
«Autoclave de alta temperatura pré-vacuo: 132 °C (270 °F) durante 4 minutos; embalados.
« Autoclave por gravidade padréo: 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 do i . Nao empilhe os i
em cima uns dos outros pois isto pode bloquear a penetracao do valor e a drenagem da condensagao. Nao sobrecarregue
tabuleiro. Os tabuleiros de instrumentos com demasiada carga devem ser processados por esterilizagao 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 esterilizagdo de rotina do instrumento. Instrumentos
processados por esterilizaao flash devem ser processados individualmente ou em bandejas especificamente projetadas
para utilizacao com esterilizagdo flash. Os itens esterilizados através da esterilizacao flash deverdo ser utilizados
imediatamente e ndo deverdo ser armazenados para utilizagdo posterior. Consulte as normas ANSI/AAMI ST79, redacdo
atual, e as politicas da sua instituigdo quanto as restricdes relativas a utilizacao da esterilizacao flash.

ADVERTENCIA: 0s instrumentos de utilizagdo tnica ndo devem ser reprocessados.

ADVERTENCIA: 0 instrumento e/ou tabuleiro de instrumentos devem ser processados através de um ciclo de secagem de esterilizagdo
completo, uma vez que a humidade residual das autoclaves pode promover a ocorréncia de manchas, descoloragdo
eferrugem.

ADVERTENCIA: Embora os instrumentos tenham sido validados para gravidade tipo 121 °C, ciclo completo de 30 minutos, o utilizador

deve garantir que, a0 usar uma bandeja de esterilizacdo, os instrumentos nao sejam sobrecarregados, o que pode
resultar em tempos de secagem desiguais.

ADVERTENCIA: Os 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.

ADVERTENCIA: As lampadas de silicone devem ser esterilizadas apenas sob condic6es de pré-vacuo.

Armazenamento

Apds o processamento de esterilizagdo, os instrumentos embalados podem ser armazenados numa drea limpa isenta de temperatura e
humidade extremas, de acordo com as politicas da sua instituicao.



INFORMA(OES ADICIONAIS
Para obter informagdes adicionais relati dei einformagdes relati a0 reproc
de bisturis de diamante e outros instrumentos de espe(lalldades consulte http://www.storzeye.com/instrument-care

Para obter informagdes sobre a limpeza de instrumentos elétricos, consulte o Manual do Utilizador do Instrumento.
Para obter informagdes adicionais relati aorep deil oftalmicos, consulte:

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

- ANSI/AAMI ST79, revisdo atual, comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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GENBEARBEJDNINGSINSTRUKTIONER
GENERELLE KOMMENTARER

Disse instruktioner er valideret af Bausch + Lomb til at vaere | STAND TIL at klargare en medicinsk ining til g Jelse. Det er brug
ansvar at sikre, at genbearbejdningen i praksis bliver udfort pa hospitalet ved anvendelse af udstyr, materialer og personale, hvormed det
onskede resultat kan opnds. Dette kraever validering og rutinemaessig overvagning af processen. Ligeledes skal enhverafvigelse frade
medfolgende instruktioner foretaget af brugeren omhyggellgt evalueres for at vurdere virkni ogp ielle negative konsek L Alle
rengorings- og steriliseringsprocesser kraever validering pa brugsstedet. Deres effektivitet afhaenger af mange faktorer, og det er kun muligt at
give generel vejledning i korrekt rengering og sterilisering.

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

og sterilisering.

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

Bearbejdningsudstyr til rengering og desinficering skal vaere godkendt og skal valideres for at sikre processens egnethed til det anskede formal.

ADVARSLER
Neddyp ikke i i oplosni 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.
« Elektriske instrumenter mé ikke bearbejdes i ultralydshad.
. til ,méikke bearbejd
« Bearbejdning ved d skal udelukkend fovbeholdesnadgenbearhejdnmgogmalkkebenyttestll rutinemaessig sterilisering

af instrumentet. Damp;tenllserede emner skal bruges straks og mé ikke opbevares tll senere anvendelse. Se ANSI/AAMI ST79, aktuel
revision, og hospitalets politik vedrarende b inger for brug af d

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

BEGRIENSNINGER FOR GENBEARBEJDNING

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 fnrhlndre atevt. snavs torrer ind pa instrumentet.

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

ADVARSEL: Engangsinstrumenter mé ikke genbearbejdes.
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 rengsring
Generelle forholdsregler skal folges, herunder brug af passende personlige vaernemidler (handsker, ansigtsskaerm, forklaede osv.) i henhold til
hospitalets politikker.
Automatiseret rengoring og termlsk desinfektion
ADVARSEL:  Bearbejd ikke mikrokirurgisk ien isk vask ki
. Folginstruktionerne fra producenten af vaskemaskinen.
. Brug kun pH-neutrale rengaringsmidler.
. Huis der er tydeligt snavs pd instrumentet, kan det vzere nadvendigt at fierne det manuelt med et pH-neutralt rengeringsmiddel inden

den generelle rengpring.
. Sorg for, at alle hangslede instrumenter er dbne, 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 mengden af snavs pa instrumentet. Folgende forhold er blevet valideret ved brug af et pH-neutralt rengoringsmiddel (Getinge
Neutrawash) og en kraftig udfordring i form af organisk snavs (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

hvis denne ikke har et skaneprogram.
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Fase Tid [
Forvask 3 minutter 30°C(86 °F)
Vask' 10 minutter 40°C(104 °F)
Vask' 10 minutter 30°C(86 °F)
Skylning 3 minutter 30°C(86°F)
Opvarmet slutskylning 50 minutter ved 80 °C (176 °F) eller 10 minutter ved 90 °C (194 °F)?
Torring Ved observation — Mé ikke overstige 110 °C (230 °F)*
'Rengaringsmiddel med neutral pH: Juster konc Ise med retningslinjerne fra producenten af

rengﬂnngsmldlei hvad angar vandets kvalitet og graden afsnavs pé instrumentet.

oneringsbetingelser for desinfektion.

*Da rengaring ofte involverer gods med forskelllge typer instrumenter, VI| torringseffekten variere baseret pa det anvendte udstyr
og arten og vols af det gods, der b derfor ved observation af instrumenterne.
7. Efter bearbejdningen skal instrumentet inspiceres for renhed, tegn pa skader og korrekt funktion. Hvis der er synligt snavs pa instrumentet
efter bearbejdningen, skal det genbearbejdes eller renses manuelt.

Manuel renggring

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

. 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 afhaengigt af storrelsen og omfanget af snavs pa instrumentet.

3 Anbnng instrumentet i et passende rent karfyldt med en frisk oplesning af pH-neutralt rengunngsmlddel der er fremstillet i henhold til

fra Brug kun ingsmidler, der er beregnet til brug pa medicinske anordninger eller

kirurgiske i Sorg for, at i er helt nedd: idlet. Folgende forhold er blevet valideret ved brug af
et pH-neutralt renggringsmiddel (Stenz ProKlenz NpH) og en kvaftlg udfovdnng iform af organisk snavs (Biomedical Instrumentation and
Technology 2007;41(4):324-331).

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

. Skylinstrumentet under rindende koldt vand i mindst 30 sekunder, mens det foteres for at udseette aIIe overflader og hulrum for det
rindende vand. Det kan vaere nodvendigt at skylle det en ekstra gang afi Isen og fen af snavs.

. Anbring instrumentet i et ultralydsbad fyldt med frisk pH-neutralt rengoringsmiddel og lad det sonikere i 5 minutter. Brug kun
rengmlngsmldler der er beregnettll brug pa medicinske inger eller kirurgiske i Sorg for, at i erhelt
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mens det holdes nedd i i idl
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pp t. Overfyld ikke ultralydsbadet, og lad ikke instr rore hinanden under rengaringen. Undga at
af ige metaller i samme renggringscyklus.
ADVARSEL:  Elektriske i ma ikke bearbejdes i ultralydsbad

BAUSCH+LOMB
Instruments

Ear, Nose, Throat & Plastic Surgery

7. Renggringsmidlet 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. Falg fabrikantens instruktioner i renggring og temning af ultralydsbadet.

8. Gentag trin 4-6 efter behov, hvis der stadig er synligt snavs pé instrumentet.

9. Skylinstrumentet under rindende varmt vand (27 ° til 44 °C/80 ° il 111 °F) i mindst 30 sekunder, mens det roteres for at udsztte alle
overflader og hulrum for det rindende vand. Det kan vaere nadvendigt at skylle det yderligere afhaengigt af instrumentets starrelse.

10. Hvis instrumentet har hulrum, skal disse skylles med en sprojte fyldt med 50 cc varmt destilleret eller demineraliseret vand ved brug af en
stophane saledes:

a. Anbring spidsen af sprojten i en beholder med varmt (30 ° til 40 °C/86 ° il 104 °F) destilleret eller demineraliseret vand, og fyld den
op til 50 cc maerket.

b.  Monter enden af sprojten i den midterste stophanefitting.

. Drejgrebet pa stophanen mod luer-h
korrekte luer-fitting.

d.  Forbind stophanen til den relevante luer-forbindelse pa instrumentet.

e. Tryk pa sprojtestemplet, s der lober vaeske igennem hulrummet ned i et andet baeger til korrekt bortskaffelse. Undga at traekke
skyllevaeske tilbage igennem hulrummet. Afmonter sprojten. Afmonter sprojten/stophanen fra instrumentet.
f. Gentag trin a til e mindst tre gange for hvert hulrum.
g. Fyld sprojten med 50 cc luft, og tryk pa sp
sprojten/stophanen fra instrumentet.
BEMZERK: Det universelle vedligeholdel:
af instrumenthulrum.
11. Neddyp instrumentet i et rent kar med frisk demineraliseret eller destilleret vand, og hold det neddyppet i mindst tre minutter.
12. Neddyp instrumentet i endnu et rent kar med frisk demineraliseret eller destilleret vand, og hold det neddyppet igen i mindst tre minutter.
13. Foretag den endelige skylning af instrumentet med sterilt, destilleret eller demineraliseret vand i mindst 30 sekunder, idet du drejer
instrumentet for at udsatte alle overflader og hulrum for det rindende vand.
Desinfektion
P4 grund af risikoen for, at der kan vaere ier tilbage pé i t, som kan give bivirkninger, frarader Bausch + Lomb
at man bruger flydende kemiske desinfektions- eller steriliseri sammen med i . Se afsnittet
rengoring og termisk desinfektion ovenfor, hvis du ensker oplysninger om procedurerne ved termisk desinfektion af instrumenter i en

P

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

sd der presses luft gennem hvert hulrum. Afmonter

(X7120 indeholder en sprojte og en stophane, der er velegnet til rengaring

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 steriliseri enindpakning fra det centrale f eller en bakke.

Sterilisering

Hvis ikke andet er angivet i t der fulgte med i L kani ogi bakk med folgende

steriliseringsmetoder med fugtig varme (damp):
«  Type B-autoklave ved hoj temperatur (praevakuum): 132 °C (270 °F) i 4 minutter, indpakket.
- Type N-autoklave: 121 °C (250 °F) i 30 minutter, indpakket.

ok psterilisering): 132 °C (270 °F) i 10 minutter; uindpakket, men tildeekket.

ADVARSEL: der behandles i en indpakket i bakke, skal placeres i bakken pa en sadan made, at damp kan komme
i kontakt med alle i overflader. ne ma ikke legges oven pa hinanden, da dette kan blokere
Jampindf ing og kond raening. Bakken ma ikke overfyldes. Meget fyldte instrumentbakker skal behandles ved
| ing med hgj temp ( 3

ADVARSEL:  Bearbejdning ved iliseri ilisering til omgaend delse) skal de forbehold
nvdgenbearqunmg og mé |kke henyrles il ig behandling af i der behandl
ve skal b iduelt 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
h lets politik ved inger for brug af damp

ADVARSEL: Ei i maikke g bejd

ADVARSEL: | og/elleri skal behandles med en komplet torringscyklus, da resterende fugt fra

autoklavering kan medfore pletter, misfarvning og rust.
ADVARSEL:  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.
ADVARSEL:  Stive beskyttelseshatter til instrumentspidser bar kun steriliseres fem (5) gange eller mindre. Spidsbeskyttelseshatter af
silikoneslange bor aldrig steriliseres.

ADVARSEL:  Silikonebolde mé kun under prae: forhold.
Opbevarlng
Efter sterili bejdning kan indpakkede i pk i et rent rum uden ekstreme temy eller| ighedsforhold i

overensstemmelse med dit hospitals polmkker

YDERLIGERE OPLYSNINGER
Onsker du yderligere opl! de genbearbejdning af i ogi om genbearbejdning af di ive 0g
andre specialinstrumenter, kan du besege adressen http://www.storzeye. com/mstrument care

Find information om rengering afelektnske i de Idend:

Find yderligere i ion om gent ing af i it

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

- ANSI/AAMI ST79, aktuel revision, c quide to steam

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 aangesloten instrumenten in een ultrasone reiniger.
Verwerk geen instrumenten die bedoeld zijn voor eenmalig gebruik.

De snelstenllsatletethnlek dlent enkel te worden aangewend voor opnleuw verwerken in noodgevallen en mag niet worden gebruikt voor
der van heti [tems die zijn d volgel 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.
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.

tenzij er een cyclus voor kwetsbare items is voorzien.

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.
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
items is voorzien.

. Volg de aanwijzingen van de fabrikant van het wasapparaat.
. Gebruik uits] i pH-neutrale iddel
. Als het instrument ernstig vervuild is, is handmatige reiniging vooraf met een pH-neutraal reinigingsmiddel aangewezen.

. Zorg dat instrumenten metscharmeren geopend zijn en dat instrumenten met lumina goed kunnen uitdruipen. Als het wasapparaat
heeft voor | 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 reinigingstijden en condities
kunnen worden aangepast op basis van de mate van vervuiling van het instrument. De onderstaande condities zijn gevalideerd met
gebruikmaking van een pH-neutraal | (Getinge h) en een hoge mate van organische vervuiling (Biomedical
Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

tenzij er een cyclus voor kwetshare

W oo

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)
:.]:t:\tﬂ/e;ggeling met 50 minuten op 80 °C (176 °F) of 10 minuten op 90 °C (194 °F)

Drogen Op basis van visuele controle — niet hoger dan op 110 °C (230 °F)’

'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 de lading i , zal het d 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 is, 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.
Handmatlge reiniging
D het i z0als en controleer of er schade of corrosie is.

9
ZA Spoel het instrument vooraf door het minstens 30 seconden onder koud water te houden, en draai het rond zodat alle oppervlakten en
holtes gespoeld worden met water. Het is misschien nodig om nog extra te spoelen, afhankelijk van hoe vuil het instrument is.

. Plaats het instrument in een geschikte schone bak die is gevuld met een zojuist bereid reinigingsmiddel met neutrale pH volgens
deinstructies van de fabrikant van de oplossing. Gebruik uitsluitend reinigingsmiddelen die gebrmkt mogen worden voor medlsche
ofchlrurglsche Zorg dat het i volledig is onderged: d in het reinigi . D !
condities zijn gevalideerd met gebruikmaking van een pH-neutraal reinigingsmiddel (Steris ProKlenz NpH) en een hoge mate van
organische vervuiling (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).
4. Borstel alle oppervlakten van heti met een zachte reinigingsborstel en houd daarbij het instrument minstens 5 minuten
derged Id in het reinigi iddel. Reinig het i tot al het zichtbare vuil is verwijderd.

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

WAARSCHUWING:  Verwerk geen aangesloten instrumenten in een ultrasone reiniger.

7. 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
hetinstrument.

10. Als het instrument lumina heeft dan moeten deze als volgt worden gespoeld met gebruikmaking van een spuit met 50 cc warm

gedistilleerd of gedeioniseerd water en met afsluitk

a.  Plaats het uiteinde van de spuit in een bekerglas met warm (30 ° tot 40 °C/86 ° tot 104 °F) gedestilleerd of gedeioniseerd water, en
vul de spuit tot aan de markering van 50 cc.

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

. Draai de hendel van de afsluitkraan naar de mannelijke (irrigatie) of viouwelijke (aspiratie) Luer-koppeling, zodat de vioeistof door
de juiste Luer-opening kan stromen.
Sluit de afsluitkraan aan op de juiste Luer-connector op het instrument.
Druk op de plunjer van de spuit, zodat de vloeistof door het lumen in een ander bekerglas stroomt. Hierna kan de vloeistof
volgens de voorschriften worden afgevoerd. Zuig de spoelvloeistof niet terug door het lumen. Koppel de spuit los. Ontkoppel de
spuit/afsluitkraan van het instrument.

f. Herhaal stap a t/m e ten minste drie keer voor elk lumen.

g. Vul de spuit met 50 cc lucht, bevestig de afsluitkraan opnieuw en druk de plunjer in om de lucht door het lumen te persen.
Ontkoppel de spuit/afsluitkraan van het instrument.
OPMERKING: De (X7120 Universele onderhoudskit bevat een spuit en een afsluitkraan die geschikt zijn voor het reinigen van de

lumina van een instrument.
11. Dompel het instrument onder in een schone bak met schoon gedistilleerd of gedeioniseerd water en laat het instrument minstens
drie minuten weken.

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

drie minuten weken.

13. Spoel het 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.

o
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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.

Verpakken
Verpak het instrument in een geschikte sterilisatiewikkel of verpakking of lade uit de centrale voorraad.
Sterilisatie
Tenzij anders aangegeven in de 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.
Snelsterilisatie (stoomsterilisatie voor onmiddellijk gebruik) mag alleen wurden gebruikt voor opnieuw verwerken
in noodgevallen en mag niet worden gebruikt voor de van het i . Instrumenten
die door middel van snelsterilisatie zijn verwerkt, moeten afzonderlijk worden verwerkt of in lades die speciaal zijn
ontworpen voor gebruik met ilisatie. 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.

Instrumenten voor eenmalig gebruik mogen niet opnieuw worden verwerkt.
Het instrument en/of de instrumentenlade moeten verwerkt worden via een volledige droogsterilisatiecyclus, aangezien
overblijvend vocht van autoclaven vlekken, ontkleuring en roest kan veroorzaken.

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.
Beschermkapjes voor punten van rigide instrumenten mogen maximaal vijf (5) keer worden gesteriliseerd.
Beschermkapjes van siliconen slangen mogen nooit worden gesteriliseerd.
Siliconen lampen mogen uits| digheden worden

WAARSCHUWING:

WAARSCHUWING:
WAARSCHUWING:

WAARSCHUWING:

WAARSCHUWING:

WAARSCHUWING:
Opslag

Na het steriliseren mogen verpakte instrumenten opgeslagen worden in een schone ruimte zonder temperatuurs- of vochtigheidsextremen en
in overeenkomst met het beleid van uw instelling.
AANVULLENDE INFORMATIE

« Gavoor 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/instrument-care

« Raadpleeg voor informatie over het reinigen van elektrische i de Gebruike dleiding van het i
Raadpleeg voor aanvullende 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/AAMI ST79, actuele versie, compreh

d onder prevacuii

quide to steam and sterility assurance.
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REPROSESSERINGSINSTRUKSJONER
GENERELLE KOMMENTARER

De fmlgende instruksjonene er validert av Bausch + Lomb som EGNEDE til & forberede en medisinsk enhet for gjenbruk. Det er behandlerens
ansvar & sikre at behandlingen slik den utfores ved hjelp av utstyr, materialer og personell ved fasiliteten, gir de enskede resultatene. Dette

krevev validering og rutinemessig ovevvaklng av prosessen. Pa samme mate skal ethvert avwk fra |nstruk510nene som behandleren onsker

a fore, evalueres for i p ielle negative konsek Alle rengj og krever valldermg
pa bruksstedet. Effektiviteten vil avhenge av mange faktorer, og det kan bare gis generelle for riktig rengjoring og

av enheten.

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

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

ADVARSLER

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

Ikke behandle mikrokirurgiske i ivask kin med mindre maskinen vasker mildt.

Ikke behandle motoriserte instrumenter i et ultrasonisk rengjeringsapparat.

Ikke behandle instrumenter ment for engangsbruk.

Hurtigsterilisering skal kun forbeholdes nadreprosessering, og skal ikke brukes til rutinemessig sterilisering av instrumentet.
Humgstenllsene artikler skal brukes umlddelban 0g ikke lagres for senere bruk. Se ANSI/AAMI ST79, gjeldende revisjon, samt din
iksjoner pé bruk av hur

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

BEGRENSNINGER PA REPROSESSERING

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

elleret

« Etter bruk skal tilsmussing sa snart som mulig fjernes fra i
« Instrumentet skal holdes fuktig, slik at til ikke torker pa i

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

ADVARSEL:  Instrumenter ment for engangsbruk skal ikke reprosesseres.
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.
Automatisk rengjering og termlsk desinfisering

ved hjelpaven

ADVARSEL:  Ikke behandle mikrokirurg| ivask kin med mindre maskinen vasker mildt.

1. Folginstruksj fra prodi N av vask ki

2. Bare bruk rengjeringsopplasninger med noytral pH.

3. Dersom det er mye tilsmussing pd instrumentet, kan det vzere ngdvendig & forrengjore instrumentet manuelt med en
rengjoringsopplasning med naytral pH.

4. Forsikre deg om at hengslede instrumenter er dpne og at instrumenter med lumen kan dreneres effektivt. Dersom det kan monteres
lumenadaptere pé vaskemaskinen, skal disse brukes til instrumenter med lumen.

5. 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. Rengjaringstid [ kan justeres ut fra hvor mye tilsmussing

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

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)
flL‘;"Sky"‘"g med 50 minutter p& 80 C (176 °F) eller 10 minutter pa 90 °C (194 °F)
Torking Observasjon — Ikke overskrid 110 °C (230 °F)
'pH- nwytralt kemiddel Juster i henhold til vaskemiddelprod inger med hensyn til
og til avi

Minimum eksponenngsbenngelserfortermlsk desinfisering.
*Siden rengjering 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 mé instrumentet inspiseres noye for  sikre at det er rent, ikke har tegn pa skade og fungerer som det skal. Dersom det
fortsatt er synlig tilsmussing pa instrumentet etter behandlingen, skal det reprosesseres eller rengjores manuelt.

Manuell rengjoring
1. Demonter instrumentet hvis relevant, og inspiser det for skade eller korrosjon.
. Forhdndsskyll instrumentet ved & holde det under kaldt, rennende vann i minst 30 sekunder. Roter instrumentet for & eksponere alle
overflater og hulrom for rennende vann. Ekstra skylling kan vaere nadvendig avhengig av mengden tilsmussing pd instrumentet.
3 Plasser instrumentet i et egnet rensefatfylt med en fersk rengjwrlngsopplwsnlng med noytral pH som er tilberedt i henhold til
gene fra Bare bruk som er merket for bruk med medisinske enheter
eller kirurgiske instrumenter. Forsikre deg om at instrumentet er helt senket ned i rengjori I Betingelsene nedenfor
ble validert ved hjelp av et rengjoringsmiddel med noytral pH (Steris ProKlenz NpH) og en kraftig organisk vaeskeblanding (Biomedical
Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).
. Bruk en myk rengjoringsborste til & skrubbe instrumentets overflate forsiktig. La i tvaere i rengjori losni iminst
5 minutter. Rengjor i inntil all synlig ti ing er fiemet.

. Skyllinstrumentet ved & holde det under kaldt, rennende vann i minst 30 sekunder. Roter instrumentet for & eksponere alle overflater og
hulrom for rennende vann. Ekstra skylling kan vaere nadvendig avhengig av sterrelsen pa instrumentet og mengden tilsmussing.
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6. Plasser instrumentet i et ultrasonisk bad fylt med en fersk rengjoringsopplasning med naytral pH, og soniker i 5 minutter. Bare bruk
rengjeringsopplasninger som er merket for bruk med medisinske enheter eller kirurgiske instrumenter. Forsikre deg om at instrumentet
er helt senket ned i rengj Tkke belast det ul iske badet, og ikke la i komme i kontakt med
hverandre under rengjoringen. Ikke behandle ulike metaller | samme ultrasoniske rengjoringssyklus.

ADVARSEL:  Ikke behandle motoriserte instrumenter i et ultrasonisk rengjeringsapparat.

7. Rengmnngsopplwsmngen skal skiftes ut far den bllrsynllg tilsmusset. Det ultrasomske badet skal tommes og rengjores hver dag det er
i bruk, eller oftere dersom det er synlig il pa Folg | joner for 0g tomming av det
ultrasoniske badet.

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

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

10. Dersom instrumentet har lumen, skal lumenene spyles med en sprayte fylt med 50 cc varmt destillert eller avionisert vann. Bruk en
stoppekran, og ga frem som folger:

a. Plasser sproytespissen i et glassbeger med varmt (30 ° til 40 °C/ 86 °til 104 °F) destillert eller avionisert vann. Fyll opp
til 50 c-merket.
b.  Festsp
. Roter stoppekranspaken til hann-luer-lasen (irrigasjon) eller til hunn-luer-lasen (aspirasjon) slik at vaeske flyter til riktig luer-las.
d.  Koble stoppekranen til riktig luer-kobling pa instrumentet.
e,

Trykk pa spmytestempelet for d presse vaske gJennom Iumenet ognedi iet annet gl
tilbake gjennom lumenet. Ta av sproyten. Ta sprayten, avi

f. Gjenta trinn a—e minst tre ganger for hvert lumen.

9. Fyllsproyten med 50 ¢ Iuﬂ fest stoppekranen pa nytt og trykk pa stempelet for & presse luft gjennom hvert lumen. Ta
sprayten,

pa den midtre

"

for avhending. Ikke trekk skyllevaesk

MERK: (X7120 umversah vedlikeholdssett inneholder en sprayte og en stoppekran som er egnet for rengjering av lumen
iinstrumenter.

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

13. 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 veere kjemlkallerester pd |nstrumentet som kan forarsake negative effekter, anbefaler |kke Bausch +Lomb
bruk av flytende kjemiske desinf eller sterili med i Se og termisk
desinfisering ovenfor for prosedyrer i tilknytning til termisk desmﬁsenng avi i in/desi

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 fiernet 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 0og brett sterl 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 hoy hastighet (flash): 132 °C (270 °F) i 10 minutter; ikke innpakket, men tildekket.
ADVARSEL: Instrumenter behandlet i et innpakket |nstrumentbrert skal plasseres pa brettet pa en mate som gjor at damp kan

kommelkontakt med aIIe overﬂater pi Ikke stable i oppé | ire, da dette kan blokkere
og k i g. Ikke overbelast brettet. Tungt lastede instrumentbrett skal behandles med
| ing med hay temp ved forvakuum.
ADVARSEL: Hurtigsterilisering (d ilisering for umiddelbar bruk) skal kun forbehold | ogskalikkebrukestil
i ig sterili avi behandlet med hurtigsterilisering skal £ dles individuelt eller pa

brett som er spesielt utformet for bruk med hurtigsterilisering. Hurtigsteriliserte amkler skal brukes umiddelbart og ikke lagres

for senere bruk. Se ANSI/AAMI ST79, gjeldende revisjon, samt din i pa bruk av hur ing.
ADVARSEL: ment for bruk skal ikke rep
ADVARSEL: og/elleri b skal behandles i en fullstendig sterili kesyklus, da restfukt fra autoklaver 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 fore til ujevne torketider.

ADVARSEL:  Stive i isshesk skal kun steriliseres fem (5) ganger eller faerre. Rarspissbeskyttere av silikon skal aldri steriliseres.
ADVARSEL:  Silikonkolber skal kun steriliseres under forvakuumforhold.
Lagring

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

YTTERLIGERE INFORMASJON

- Forytterligere i ingavi og i jon om rep ing av di kniver og andre
spesmllnstrumenter se http //www storzeye.com/instrument-care

. ForlnformaSJonomrengjanngavmomnsene se isningen for i

- For i jon med hensyn til rep ing av oyei se:

- AS(RS/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, Compref

quide to steam and sterility assurance.
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UUDELLEENKASITTELYOHJEET
YLEISIA HUOMAUTUKSIA

Bausch + Lomb on validoinut seuraavat ohjeet PATEVIKSI laakinnallisen laitteen uudelleenkdytdn valmisteluun. Kasittelijan vastuulla on
edelleen varmistaa, etta ksittelymenetelmadn todella kaytetaén laitoksen laitteita, materiaaleja ja henkilokuntaa haluttujen tulosten
saavuttamiseksi. Tama edelly‘ttaa prosessin vaI domtla sekd Jatkuvaa ja saannolllsta tarkkailua. Jos uudelleenkasmelysta vastaava henkild toimii
annettujen ohjelden i jamat on arvioitava kai Kaikki puhdistus- ja
Jellytta intia kaytto riippuu monista tekijdista. Siksi on mahdolllsta antaa vain

Prosessien

yleisohjeet vélineen mkeasta puhdlstamlsesta Ja steriloinnista.

Bausch + Lomb -tuotteet toimitetaan, jollei muuta ilmoiteta, steriloimattomina eika niitd tule kayttaa ennen puhdistamista, desinfiointia
ja sterilointia.

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

- Aliliota instrumentteja kloorla tai klorideja sisaltavissa I|u0k5|ssa silld ne voivat aiheuttaa syopymistd ja vahlngomaa instrumenttia.
& prosessoi mikrokirurgisi tteja pesuk jollei siind ole hi
sittele sahkolld toimivia instrumentteja ultradgé@nipuhdistimella.
- Nl Kasittele kertakayttoisia instrumentteja.

« Pikasterilointiprosessi tulee varata vain hétéuudelleenkdsittelyyn eika sité saa kayt rutiinisterilointi telyssa
Pikasteriloidut valineet tulee kayttad ittomasti, elka niitd saa sallyttaa myohempaa kaynna varten. Katso ANSI/AAMI ST79 -ohjeet,
nykyinen versio, ja ota selvaa oman tyopai faatteista pil iin liittyen.

Pitkdt ohuet putket ja pohjareidt edellyttavat erityista huomlota puhdistuksessa.
Alé kéyta tita menetelmad timanttiveitsille.
UUDELLEENKASITTELYN RAJOITUKSET

jeiden mukaan tapahtuvan uudelleenkasmelyn e tul|5| valkuttaa

rdytyy kdytostd aih ja p
OHJEET
Kayttopaikka
« Kayton jalkeen i i on puhdistettava mahdollisi pian epapuh kertakayttdiselld liinalla/paperipyyhkeelld.

« Instrumentti on pidettava kosteana, jotta epapuhtaudet eivat kuivu kiinni instrumenttiin.

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

VAROITUS:  Kertakdyttisia instrumentteja ei saa kasitelld uudelleen.

Sa|Iytys ja kuljetus
tulee uudelleenkésitella pian.

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

1. Noudata pesukoneen valmistajan antamia ohjeita.
. Kéyta vain pH-arvoltaan neutraaleja pesuliuoksia.
. Jos instrumentti on erittdin likainen, sen esipuhdistus manuaalisesti pH-arvoltaan neutraalilla liuoksella saattaa olla tarpeen.

. Varmista, ettd kaikki saranoidut instrumentit ovat auki, ja ettaluumenellla varustetuhnstrumemn tyhjentyvat kunnolla. Jos
pesukoneessa on tila luumensovittimille, niitd tulee kéyttaa I

siirryttdessa

esiliina jne.) kaytts,

jollei siind ole hi

W

5. Aseta instrumentit sopiviin kannattimiin niin, etteivat ne paaseI||kkumaanIllkaatalkosketuksun muiden instrumenttien kanssa.
6. Kasmele aIIa inittujen olosuhteid i. Puhdistusaikoja ja -olosut voidaan saatda instrumentin
S osoitetut olosuhteet validoitiin kdyttamalld pH-arvoltaan neutraalia pesuainetta

(Getinge h) ja valkeaa (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 lopp 50 minuuttia 80 °C:ssa (176 °F) tai 10 minuuttia 90 °C:ssa (194 °F)?

Kuivaus Silmamaaraisesti — dld ylitd 110 °C (230 °F)*

'pH-arvoltaan neutraali pesuaine: Saada vakevyytta pesuaineen valmistajan antamien, veden laatua ja instrumentin
likaantumista koskevien ohjeiden mukaan.

" on usein sekak vk hokl

3Koska

vaihtelee kdytettavasta laitteesta sekd
i téytyy mééritellé tarkkailemalla

kuorman ja riippuen. Siksi k

nakyvaa likaa kasmelynjalkeen se on kdsiteltava uudelleen tal puhdlstettava késin.

Kasinpuhdistus
. Pura instrumentti soveltuvin osin ja tarkista se vaurioiden tai syopymisen varalta.

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

. Aseta instrumentti sopivaan puhtaaseen altaaseen, joka on tdytetty raikkaalla, liuoksen valmi ohjeiden mukaan
pH-pitoisuudeltaan neutraalilla liuoksella. Kayta vain puhdistusliuoksia, jotka on merkitty kaytettaV|k5| ladkinnallisten laitteiden tai
kirurgisten instrumenttien kanssa. Varmista, ettd instrumentti on taysin upotettu puhdi osoitetut olosuh
validoitiin kayttdmalla pH-arvoltaan neutraalia pesuainetta (Steris ProKlenz NpH) ja vaikeaa orgaanista likahaastetta (Biomedical
Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

. Harjaa kaikki instrumentin pinnat pehmedlla puhdi jalla ja pida samalla i
5 minuuttia. Puhdista instrumenttia kunnes kaikki nakyva lika on irrotettu.

. Huuhtele instrumentti juoksevassa kylmdssé vedessa vahintaan 30 sekunnln aJan instrumenttia pydritellen, jotta juokseva vesi huuhtelee
kaikki pinnat ja kolot. Liséhuuhtelu saattaa olla tarpeen i koonjali mukaan.

. Aseta instrumentti ultraganikylpyyn, joka on téytetty raikkaalla pH-arvoltaan neutraalilla liuoksella ja puhdista ultragénelld 5 minuuttia.
Kayta vain puhdistusliuoksia, jotka on merkitty kaytettaviksi laakinnéllisten laitteiden tai kirurgisten instrumenttien kanssa. Varmista,
ettd instrumentti on téysin upotettu puhdistusliuokseen. Ald ylikuormita ultraganikylpya tai padsta instrumentteja kosketuksiin toistensa
kanssa puhdistuksen aikana. Al kisittele eri metalleja samassa ultradanipuhdistusjaksossa.

VAROITUS: Al kisittele sahkolla toimivia instrumentteja ultraé
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. Puhdistusliuos tulee vaihtaa ennen kuin se on nakyvasti likaista. Ultraaanikylpy tulee tyhjentda ja puhdistaa jokaisena kyt
useammin, jos likaa on selvésti nakyvissa. Noudata valmistajan ohjeita ultraaanikylvyn puhdistamisessa ja huuhtelussa.

Toista tarvittaessa vaiheet 46, jos instrumenttiin jad nakyvaa likaa.

Huuhtele instrumentti juoksevalla limpimalla vedelld (27 °~44 °C/ 80 °~111 °F) vhinta&n 30 sekunnin ajan instrumenttia pydritellen,
Jottajuokseva vesi huuhtelee kaikki pinnat ja kolot. Lisihuuhtelu saattaa olla tarpeen instrumentin koon mukaan.

10. Jo: on ita, ne tulee huuhdella ruiskulla, joka on téytetty 50 cc:lla [immintd tislattua tai deionisoitua vetta
kéyttdmalla hanaa seuraavasti:

a. Aseta ruiskun pad astiaan, jossa on lamminta (30 °~40 °C/ 86 °~104 °F) tislattua tai deionisoitua vetta ja téyta ruisku 50 ccn
merkkiin asti.

b.  Liita ruisku hanan keskimmaiseen liittimeen.

. Kierrd hanan vipu u iseen luer-liitantaan (huuhtelu) tai naaraspuoliseen luer-liitintdan (imu), jotta neste padsee virtaamaan
vastaavaan luer-liit;

d.  Kytke hana instrumentissa olevaan sopivaan luer-liittimeen.

e. Paina ruiskun mannalla nestetta luumenin ldvitse toiseen astiaan asianmukaisesti hvitettavaksi. Huuhtelunestettd ei saa vetaa
takaisin luumeniin. Irrota ruisku. Irrota ruisku/hana instrumentista.

f. Toista vaiheet a—e vahintdan kolme kertaa jokaisen luumenin osalta.
9. Tayta ruisku 50 cc:llé ilmaa. Liita ruisku uudelleen hanaan ja paina ménté pohjaan, jolloin ilma tydntyy luumenien lapi. Irrota
ruisku/hana instrumentista.
HUOMAA: (X7120 universaali yllapitopakk iseen soveltuvan ruiskun ja hanan.
11. Upota instrumentti puhtaaseen altaaseen, jossa on raikasta deionisoitua tai tislattua vena ja liota instrumenttia vahintaan
kolmen minuutin ajan.
12. Upota instrumentti toiseen puhtaaseen altaaseen, jossa on raikasta deionisoitua tai tislattua vettd, ja liota instrumenttia vahintaén
kolmen minuutin ajan.

13. Huuhtele instrumentti lopuksi sterililld tislatulla tai deionisoidulla vedelld 30 sekunnin ajan instrumenttia pydritellen, jotta juokseva vesi
huuhtelee kaikki pinnat ja kolot.

o oo

sisaltdd instr

Desinfiointi
Koska instrumenttiin voi Jaada mahdolllsm kemikaalijé ttaa haittavaikutuksia, Bausch + Lomb ei suosittele
tai steri i Katsoedelta idut puhdistus- ja
k tien k infioimiseen automaattisessa pesul
Kuivaus
Kuivaai i huolellisesti nukk lla haavapyyhkeella tai puhaltamalla i i kuivaksi mik fatetulla paineilmall

Yllapito, tarkistus ja testaus
Tarkista instrumentti puhdistuksen jalkeen ja varmista, et kaikki nakyva lika on poistettu ja instrumentti toimii tarkoitetulla tavalla.
Pakkaus
Pakkaa i ti sopivaan sterilointipussiin, vali
Sterilointi
Jollei tietyn instrumentin kayttdohjeissa ole muuta osoitettu, instrumentit ja instrumenttitarjottimet voidaan steriloida noudattamalla kostean
Iimman (hdyryn) sterilointimenetelmia:

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

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

« Nopea (pika-) autoklavointi: 132 °C (270 °F) 10 minuutin ajan, kéériméltﬁméné mutta peitettynd.
VAROITUS:  Instrumentit, jotka kdsitellaan kaarityssa i olisi sijoif le tavalla, joka
héyryn pésyn instrumentin kaikille pinnoille. Al lado instrumentteja pallekkain, sill3 e saattaa estda hyryn kulun ja
lauhduttaa poistoveden. Al téyté tarjotinta liikaa. Taynna olevat instrumenttitarjottimet tulee Kasitella korkean lampotilan
esityhjio-hoyrysteriloinilla.
Plkaslenlmmlprose55| (valllon hoyry) lulee varata vain halauudelleenkasntelyyn eikd sna saa kayltaa instrumentin
innilla kasitellyt i plkastenlo tia varten
erityisesti tarjottimilla. Pi iloidut vélineet tulee ké tt d saa sdilyttad myohempad
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 kdsitelld tdyden
voi aiheuttaa tahroja, haalistumista ja ruostetta.

VAROITUS:  Vaikka instrumentit on validoitu kestimdan 121 °Ckayttavan, painovoimaan perustuvan, 30 minuutin mittaisen téyden
ohjelman, kdyttdjan on varmistettava, etta sterilointitarjotinta kdytettaessa i it eivat ole ylikuormitettuja, mika voisi
johtaa epétasaisiin kuivumisaikoihin.

VAROITUS:  Jaykét instrumentin kérkisuojat tulee steriloida enintéén viisi (5) kertaa. Silikoniletkuston karkisuojia ei saa koskaan steriloida.
VAROITUS: Silikonipallot saa steriloida vain esityhjidolosuhteissa.

Sailytys

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

n kddreeseen tai tarjottimelle.

VAROITUS:

@z

VAROITUS:
VAROITUS:

lapi, koska jaa

LISATIEDOT
Lisatietoja instrumenttien uudelleenkdsittelystd ja timanttiveitsien ja muiden erikoisi ien uudelleenkdsit 4 on osoitteessa
http://www.storzeye.com/instrument-care

. Llsatlemjasahkollatmmlwen ttien puhdistami oni in kéyttooppaassa.

«  Lisatietoja i ien uudelleenkdsit aon 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, C h

quide to steam and sterility assurance.
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Ophthalmic Instruments

sV
INSTRUKTIONER FOR RENGORING OCH OMSTERILISERING
ALLMANNA KOMMENTARER

Fdljande anvisningar har av Bausch -+ Lomb bekraftats GORA DET MOJLIGT att forbereda en medicinteknisk utrustning for ateranvandning.
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 dnskat resultat. For detta krévs validering och rutindvervakning av processen. Varje avvikelse fran instruktionerna
som den som utfor processen valjer att gora ska likasa utvarderas utifran ivitet och potentiella negativa konsek . Alla rengérings-
och steriliseringsprocesser maste valideras pa plats. Hur effektiva de &r beror pa manga faktorer och det dr endast méjligt 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 rengaras,
desinficeras och steriliseras.

Dessa instruktioner dr avsedda att endast anvandas av personer med erforderlig kunskap och utbildning.

Rengd och desinfekti g maste vara kvalificerad och validerad for att sakerstalla [ampligheten for det avsedda dndamalet.
VARNINGAR

Sank inte ned instrument i Iosningar som innehaller klor eller klorider d& dessa kan orsaka korrosion och skada instrumentet.

Rengor inte i for mikrokirurgi i isk disk- eller kin savida den inte har ett extra skonsamt program.
Rengor inte eldrivna instrument i ultraljudsrengorare.

Rengor inte engangsinstrument.

Snabbsterilisering ska endast anvandas i nddsituationer och bor inte anvéndas som rutinmetod for sterilisering av instrument.
Snabbsteriliserade instrument ska anvéindas 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 haligheter eller blinda Gppningar kréver extra noggrannhet vid rengdring.
Anvand inte den har proceduren for diamantknivar.
BEGRANSNINGAR VID RENGORING OCH OMSTERILISERING
Rengdring och omsterilisering i enlighet med de instruktioner som foljer nedan bor inte paverka i
livslangd avgors av hur de slits och skadas vid anvandning.
INSTRUKTIONER
Anvandningsplats

- Efteranvandning ska instrumentet rengdras frén ytlig smuts med hjélp av en engéngsduk/pappersduk sa fort som majligt.

« Instrumentet bor héllas fuktigt for att forhindra att smuts torkar in pa det.
VARNING: ~ Sénk inte ned instrument i [sningar som innehller klor eller klorider d dessa kan orsaka korrosion och skada instrumentet.
VARNING:  Engdngsinstrument fér inte rengdras och omsteriliseras.
Inneslutning och transport

« Instrumenten ska rengdras och omsteriliseras sa fort som mdjligt.

«  Instrumenten ska placeras i en passande behdllare for att skydda personal fran kontamination under transport till platsen

for dekontaminering.

Forberedelse for dekontaminering och rengdring
Allménna forsiktighetsatgérder bor foljas, inklusive anvéndning av [amplig skyddsutrustning for personal (handskar, ansiktsskydd, forklade
etc), i enlighet med riktlinjerna pa arbetsplatsen.

Automatisk rengoring och termlsk desinfektion

VARNING:  Rengor inte i for irurgi i isk disk- eller kin savida den inte har ett extra
skonsamt program.
1. Fdljinstruktionerna fran maskinens tillverkare.
2. Anvénd endast pH-neutrala rengdringsmedel.
3. Om grov smuts r synlig pa instrumentet kan det behéva forrengaras for hand med ett pH-neutralt rengéringsmedel.
4. Setill att instrument med géngjém ar 6ppna och att instrument med lumen kan torka ordentligt. | de fall d& maskinen har lumenadaptrar

ska dessa anvéndas for lumenforsedda instrument.
. Placera instrumenten i passande hallare sé att de inte utsatts for kraftiga rorelser eller kommer i kontakt med andra instrument.

. Rengdr och omsterilisera instrumenten i enlighet med forhéllandena nedan. Rengdringstiderna och forhéllandena kan justeras beroende
pé nedsmutsmngsgraden pé det aktuella instrumentet. Nedanstaende forhallanden har validerats med hjalp av ett pH-neutralt

o w»

| (Get h) och ett test med svara organiska flackar (Biomedical Instrumentation and Technology
2007;41 (4):324-331).
Fas Tid [
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)
mﬁ;’gd slutlg 50 minutervid 80 °C (176 °F) eller 10 minutervid 90 °C (194 %2
Torkning Genom observation — dverskrid inte 110 °C (230 °F)?
"Neutralt pH del: Justera konc i enlighet med anvisningarna frén tillverkaren av rengdringsmediet med
avseende pa vattenkvalitet och i i |
Minsta exponeringsfarhallanden for var
*ftersom rengdring ofta inbegriper blandade i laddningar, kommer torkni att variera beroende pa
ing och pa volym och beskaffenhet hos den laddning som rengors och desinficeras. Dérfor méste de torkningsy
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6. Placera instrumentet i ett ultraljudshad fyllt med ny pH-neutral rengéringsldsning och sonikera i 5 minuter. Anvéind bara rengoringsmedel
som ar markta for anvéndning med medicinteknisk utrustning. Se till att instrumentet r helt nedsankt i rengdringslosningen. Overbelasta
inte ultraljudshadet och lat inte nagra instrument hamna i kontakt med varandra under rengdringen. Behandla inte olika metaller vid
samma ultraljudsrengdringstillfalle.

VARNING:  Rengdr inte eldrivna instrument i ultraljudsrengdrare.

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

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

9. Skdlj instrumentet genom att halla det under varmt (27° till 44 °C/80° till 111 °F) rinnande kranvatten i minst 30 sekunder medan du
roterar instrumentet s att alla ytor och haligheter exponeras for det rinnande vattnet. Ytterligare skdljning kan vara nddvandig beroende
pé instrumentets storlek.

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

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

b.  Forin sprutans dnde i stoppkranens mittfattning.
¢ Vrid k spak mot hanluerkoppli

ratt luerkoppling.
d.  Anslut stoppkranen till [implig luerkoppling pa instrumentet.

e. Tryckin sprutans kolv for att tvinga vétska genom lumen in i en annan bagare for korrekt kassering. Dra inte tillbaka spolvatska
genom lumen. Ta loss sprutan. Ta loss spruta/kran frén instrumentet.

f. Upprepa steg a—e minst tre ganger fr varje lumen.

g. Fyll sprutan med 50 cm? luft, satt tillbaka stoppkranen och tryck in sprutkolven for att pressa luft genom varje lumen. Ta loss
spruta/kran fran instrumentet.

ANM.: | (X7120 universell underhallskit ingar en spruta och en stoppkran som &r [ampliga for rengdring av
lumenfdrsedda instrument.

11. Lagg ner instrumentet i en ren ho eller balja med friskt avjoniserat eller destillerat vatten och blotldgg det i minst tre minuter.
12. Ldgg ner instrumentet i en andra ren ho eller balja med friskt avjoniserat eller destillerat vatten och bl6tidgg det i minst tre minuter.
13. Genomfor en slutgiltig skdljning av instrumentet med sterilt destillerat eller avjoniserat vatten i minst 30 sekunder, medan du roterar
instrumentet s att alla ytor och haligheter exponeras for det rinnande vattnet.
Desinfektion

P.g.a. risken for kemlkallerester pa |nstrumemet som kan leda till negativa reaktioner rekommenderar Bausch + Lomb inte att flytande kemiska
desinficerings- eIIer ili | anvénds for Se isk rengdring och termisk desinfektion ovan for hur man genomfor

termisk desi avi ien

Torkning
Torka noggrant av instrumentet med en luddfri kirurgisk trasa eller blastorka instrumentet torrt med mikrofiltrerad luft.
Underhéll, besiktning och provning
Efter rengdring maste instrumentet inspekteras for att sakerstalla att all synlig smuts har avldgsnats och att instrumentet fungerar som det ska.
Forpackning
Forpacka i
Sterilisering
Savida inget annat angesii k
vdrme- (ang-) steriliseringsmetoder:

« Autoklav med hdg temperatur och forvakuum: 132 °C (270 °F) i 4 minuter; inslagen.

. Standardsterlllsenng med sjélvtryck i autoklav: 121 °C(250 °F) i 30 minuter; inslagen.

« Ho ilisering): 132 °C(270 °F) i 10 minuter; ej inslagen, men tackt.

VARNING: som ieninslagen i bricka bor placeras pé brickan pa ett sétt som tillater anga att komma i
kontakt med alla ytor pd instrumentet. Stapla inte instrument ovanpa varandra eftersom detta kan blockera dngpenetration och
kondensatdranering. Lasta inte for mycket i facket. Tungt lastade instrumentfack br behandlas med forvakuum angsterilisering
med hdg temperatur.

(irrigation) eller | Pr pi for att lata vatskan rinna till

ienldmplig omslag eller bricka fran steriliseringscentralen.

for det specifika i kani ochi ickor steriliseras genom foljande

VARNING: ~ Snabbsterilisering (med dnga) ska endast anvindas i nodsituationer och bor inte anvandas som rutinmetod for sterilisering
avinstrument. Inslrumenl som bearbetas med snabbs\enllsenng bor bearbetas individuellt eller i brickor som &r speciellt
utformade for anva med ska anvandas bart och inte
forvaras for senare anvandnlng 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/eller i ickan mdste 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 anvands, se till att instrumenten inte dverbelastas vilket kan resultera i ojamna torktider.

VARNING: ~ Styva skydd for i petsar bor endast fem (5) ganger eller mindre. Spetsskydd for silikonslangar ska
aldrig steriliseras.

VARNING:  Silikonl ska endast steriliseras under for orhéllanden.

Forvaring

Efter steriliseringen kan forpackade i forvaras i ett rent utrymme som inte utsatts for extrema temperaturer eller extrem fuktighet i

enlighet med arbetsplatsens foreskrifter.

YTTERLIGARE INFORMATION

. Forytterllgare information angaende rengdring och omsterilisering av instrument och information om rengdring och omsterilisering av
och andra spec se http://www.storzeye.com/instrument-care

som vdljs bestimmas genom observation.
7. Kontrollera instrumenten noggrant efter rengdringsprocessen med avseende pa renhet, eventuella tecken pa skada och korrekt funktion.
Om synlig smuts eller fororeningar finns kvar pé instrumentet efter processen ska det ga igenom rengéringsprocessen igen eller
rengdras manuellt.

Manuell rengdring

1. Plocka isér instrumentet pa lampligt vis och inspektera det for att upptacka eventuell skada eller korrosion.

2. Forskolj instrumentet genom att hélla det under kallt rinnande vatten i minst 30 sekunder medan du roterar instrumentet s att
alla ytor och héligheter exponeras for det rinnande vattnet. Ytterligare skdljning kan behgvas beroende pd instrumentets storlek
och fororeningsgrad.

. Placera instrumentet i en lamplig ren ho eller balja fyllt med ny ph-neutral rengari blandad enligt i
frén l6sningens tillverkare. Anvénd bara rengdringsmedel som & markta for anvandning med medicinteknisk utrustning. Se till
attinstrumentet & helt nedsankt i rengdringslosningen. Nedanstéende 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).

. Anvind en mjuk rengdringsborste for att forsiktigt skrubba instrumentets alla ytor medan du later instrumentet vara kvar i
rengdringslosningen i minst 5 minuter. Rengdr instrumentet tills all synlig smuts har avldgsnat.

. Skalj instrumentet genom att halla det under kallt rinnande vatten i minst 30 sekunder medan du roterar instrumentet sa att aIIa ytoroch
héligheter exponeras for det rinnande vattnet. Ytterligare skdljning kan behdvas beroende pa i storlek och fo

w
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« Fori fon om rengoring av eldrivna i hénvisar vi till i s anvand I
«  Forytterligare information rorande rengdring och ilisering av oftalmologiska i se:
- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract
Refract. Surg. 2007; 33(6):1095-1100.

- ANSI/AAMI ST79, aktuell version, |

and sterility assurance.
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el
OAHTIEX EMANENEZEPTAZIAX
TENIKA IXOAIA

Ot mapakdtw odnyieg £ovv EVKplﬂEl and v Bausch + Lomb wg ENAPKEIE yia v mpoetotpacia larplxo)v GUOKEV®Y Yla Emavaypnaipomoinon.
Anotehei euBovn Tov )(Elpltm] va élawu)\lusl o1 eme€epyaoia, oM EKIE)\EITOI oy npuvuankarma pem Xprion tov eomhiapiov, Twv
VMKGV Kat Tou Tip 0TNV €KAOTOTE eyKaTa ), EMQEPELTA Auto amartei ™ ouviiOn mapakohoiBnon g
Sladikaaiag kat enahifevor) . Emion, Tuyov TIOPEKK)\IUI] TOU KEIpIOTH ano u( naps)(ousvsc odnyieg fa npsna va u{lo)\ovsmll KataMnAa

WG TPOC TV anonkwuankmnw G Kat Tig mBavég Suapeveiq )01C. Oheg 01 & Kat pwon xpsla(ovml
sna)\nezuan 070 onpieio ektéNearc Toug. H amoteheopatikotnTa Toug Ba e€aptnBei ano no)\)\oug napavovrz( 01 odnyie mou pmopoupe va
TAPEXOUIE ENEIC OXETIKG 1€ TOV 0wOTO KaBapIopo Kal TV amooTeipwon TwV GUOKEUMV EIVal YEVIKEC.

Tanpoiovra napéyovtar amé my Bausch + Lomb OE N anoumpwusvn KATAOTAON, €KTOC KI Qv aVaQEpETal S1apopeTIKd, kat Sev emTpénetatn
Xprion Toug mptv p Kat p

0t oénvli( uurs( nipoopilovta yta xpnun 110V0 amo ATONA 1€ TI aMApaiTNTEC YVGOEIC Kat kmaibevan.

Ot 0 Kat Gpavang Tou eomhiopov enedepyaciac Ba mpémet va eAéyyovat kat va eykpivovtal, Wote va dlacpahiletat n
MnAGTIY mu(ylumv dedetypiévo okomo.

ﬂPOEIAOﬂOIHZEIZ
Mnv ﬁuﬂl(m Ta 6pyava o Slahopata mou mepiéxouv xhwpivn i X\wpidia, kabug autd pmopei va mpokahéaouv S1aPpwon kat {nud
010 Opyavo.

Mnv tomoBeteite Ta dpyava pIkpoxEIPOUPYIKNG 0To TALVTIPLo, EKTOC av UMdpyEl KOKAOG yia evaioBnta.
Mnv TomoBeteite Ta nAekTpika dpyava o€ GUOKEV umepnYNTIKOY kaBapiopov.
Mnv ene€epydleate opyava piag xpriong.
« Hdtadikaoi m)(zm( ipwong Ba mpénetva Y snuvzns{zpyﬂma Kat oyt yaty anomzlpmon
poutivag Tou opydvou. Ta pépn m)u £xouv umoAnBei o€ Tayeia pwon Ba npénetva xp Tl apéowg Kat o1 va
ﬂnoenksuovml ya umnzml xpon. Avmpz{rs ot ANSI/AAMI ST79, 1psxouaﬂ avuezmpncn, KﬂBm( Kat 0TI MOMTIKEG Tou 15pOpatdg oag
OXETIKA 1€ MEPIOPIOHOUE TIOU APOPOLY OTN XPHoN TG TaXEag amooTeipwong.
Ot peyahou pirikoug oTevEC SlacwAnvaoelS Kat ol Tughég omég xprlouv 1dlaitepng mpocoxric katd Tov kabapiopo.
Mnv xpnoty it 0 ia autn yia duapav
HEPIOPIZMOI KATA THN ENANENE= EPrAZIA
H enavenegepyaoia obpgwva e Tic 0dnyieg mou mapéxovtat mapaxatw dev Ba mpéme va éxel SUopIEVEiC EMMTMOEIC 0TN AETOUPYIKOTNTA TV
opyavav. H weéhun {wn Tov opydvou mpoodiopiletat and ™ Bopd kat T {npid katd ™ didpKela e XpAong.
OAHTIEX
Inpeio xpriong

« Metam xprion, 6a mpémet va kaBapilete To 6pyavo and Toug pumoug okoumiCovtdg To jie éva mavi/xapti piag xpriong To

OUVTOpOTEPO duvaTo.
« To dpyavo Ba mpémel va Slatnpeital vypo WOTE va pny Eepaivoval Txov pumol mve Tov.

{tat povo yla

MPOEIAOMOIHXH:  Mnv BubiCete Ta dpyava o€ Stahopata mov meptéxouv Yhwpivn 1 yAwpidia, kabug autd propei va mpokahéoouy Siafpwon
Kat {npud oTo 6pyavo.
MPOEIAONOIHZH:  Mnv emavene€epyaleote opyava piac xprong.

DMatiipnon Kat petagpopd
«  Hemavenegepyaoia Twv opydvwy Ba mpémel va yivetal To ouvtopdtepo duvato.
«  Ta dpyava Ba mpémet va TonoBetolvtat oe katdMnho Soxeio, (oTe Katd T PETapopa ToUG 0TV MEPLoXT) AMOAIHAVNG TO TPOSWTTIKG Va
TIPOOTATEVETAL AMG TUYGV oAV,

Mpostopacia yla amoAvpaven kat kabapiopo

0Oa npénet va akohovBovvTal Ta yevikd pétpa mpoguladng, apBavopévng T Xpriong katdMnou atopiKou mip

(ydvia, paoka, modid k.AT.), 0Op@wva pie TIC TONTIKEG ToU 1pUATOC 0.

Autopato¢ kaBapiopdg Kat Oppkiy amoAvpavon

MPOEIAOMOIHIH:  Mnv {T€ Ta Opyava HIKPOXEIPOUPYIKIIC 0TO MLVTRPIO, EKTOC av urdpxel KUKAoG yia evaiobnTa.

. AkohouBeite Ti¢ 0dnyieg Tou kataokevaoTi Tov mMuvTnpiou.

2. Xpnoy te povo Stahop pLOj00 e 0VdETEPO PH.

. Edv eivat epgavéc ottumdpyouv mohoi pumol aTo Gpyavo, HMopei va XpelaoTei va 1o kaBapioeTe mpata He T0 XépL, XpNOIHomoIOVTag
Sidhvpa kabapiopou pe oudétepo pH.

. BeBaiwbeite ot Ta 6pyava pe pevieoédeg eivar avorytd Kai 0t Ta Opyava jie aulovg pmopouv va aTpayyicovy kahd. Ze mepimtwon mouv 1
mhuvipto éxet 181k Brikn ya mpocappoyeic auhav, TomoBeteite exei Ta Opyava jie auloug.

. TomoBeeite Ta 6pyava ota kataAnAa pdeia, Wote va amogevyetat 1) umepPoNKr PETakivnor Toug kat n nagr pe dMa opyava.

. H enegepyacia Twv opydvwy mpémet va yivetat obpgwva e Tic 0uvBIKeC mou avagépovtat mapakdte. Ot xpovol kat ot ouvBrKeg
KaBapiopol pmopoly va pubioTolV jie Bdon Tov Badpo pumaveng Tou opyavov. Ot tapakdte ouvBrkee enaAnBedtnkav pe T xprion
amoppumavtikou pe ovdétepo pH (Getinge Neutrawash) kat v mpokAnon coBapric opyavikric pumavang (Biomedical Instrumentation and
Technology 2007;41(4):324-331).

0 eomiopod

w
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o w»

Odon Xpovog PHOK(
Npémuon 3emtd 30°C (86°F)
Mootpo’ 10 hentd 40°C (104°F)
Mootpo’ 10 enrtd 30°C (86°F)
‘Exmuon 3 hentd 30°C (86°F)
TeMikr) Oepry ékmuon 50 Aemta otoug 80°C (176°F) i} 10 Aemd atoug 90°C (194°F)
Ttéyvwpa Méow mapatipnong — Mnv uneppaivere toug 110°C (230°F)

'Amoppuravtikd oudétepou pH: PuBjiiote T ouykévTpWON GUHPWVa HE TIC 08NYIEC TOV KATATKEVAOTI) TOU AMOPPUTTAVTIKOU GO0V
apopd otV moIdTITa TOU VEPOU Kat aTov Babuo pumavang Tou opydvou.
3 uvBiikeg eNayiotng ékBeang yia Beppitkr amoNupaven).
*Emedn €ivat o0vnBeg katd Tov kaBapiopo va umdpyouy opriaov nepl)\auBavouv Blatpopmxu opyava, unom\eouanxmma
me Enpavun( noml)\)\sl uvu)\ova e Tov €€omhiopo ka1 T gon kat Tov dyko Tou goptiov und ene€epyaoia. Natov Adyo auto, ot
papleTy YVOUATOG MPEMEL Va €00 Mapatipnong.
7. Metd my emeepyaoia, emBewprioTe mpooEKTIKG To Opyavo doov agopd ot kabaplotnTa, o€ evdeielg Tuxdv {nptdg kat oTn oot
erroupyia. Av e€akolouBolv va udpyouv opatoi pumol aTo 6pyavo petd v enesepyacia, Ba mpémet va akohoudrjoe véa enedepyacia i va
0 KaBapioete pe To YépL.

Kaeaplopoc HE TO XEPL
. Anoouvappoloyrote, av xpetddetal, To Opyavo kat eNéyETe To yia SiaBpwan i (.
ZA -£n)\uvm £K TWV IPOTEPWV TO OPYAVO KPATWVTAC TO KATW ané KpUo TpeXoUpEvVo vepod TouNdyioTov ya 30 Seutepoemta kat
(OVTdC T0 yla va KaBaploTody Oheg o1 em@d Kat o1 KONGTITEC ToU e TO TpeXoUpEvo vepd. Mmopei va ypetaotei mpooBetn
£KTI)\UOI'| avahoya pe To péyeBog kat Tov Babpo pinaveng Tov opyavou.
. TomoBeTrote To Opyavo o€ pa thuMnAn, xueapn Nekavn 3 Qpéoko Kaeapwnko Sidhvpa e ouémpo pH, To ormoio £el mapaokevaoTe
OG}QWVa e TIC 0BNyieg Tov 1) Tov. X{ Jovo b Ad Y101 Ypri01) G 1ATPIKEC OUOKEVEC
XElpOUpleO {pvq)\zlu DpovTioTe WoTe T0 opvavo va Bubiotei Teheiwg péoa oto Siahupa kabapiapov. Ot mapakdtw uveke
£ T Xprion TIKoU pie oudétepo pH (Steris ProKlenz NpH) kai tyv mpokAnan ooBapri opyavikii pumavong
(Blomedlcal Instrumentatlon and Technology 2007;41(4):324-331).
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. Xpnotponotwvrag pita pahakr Bouptaa kabaplapiol, TpifTe MPOOEKTIKG ONEC TIC EMPAVELEC TOV OpydVOU €Ve) To Kpatdte Pubiopiévo oTo
uypo kaBaptapov yia Touhdytotov 5 Aemrtd. KaBapiote To dpyavo éwg 6Tou agaipedei kibe opau’)c pomoc.

. Zem\Overe To Opyavo Kpmmvm( T0 KATW amd KpYo TPeoU vzpa \ ',\ yia 30 pONemTa Kat (i} 4¢ To ylava
KaBapiotoo OAEq ot emavetec kat ot KoSTTEG Tou e 101 TpeyoUpevo vepo. Mmopei va ypetaotei mpooBetn sxn)\uan avaloya e T0
JéyeBog kat Tov BaBpo pumaveng Tov opyavou.

3 Tonoeanm 0 6pyavo ve )\ompo UTEPAYWV HE PETKO Kaeupumko Bla)\uuu 113 ouBmpo pH kat KaBapioTe o yie Toug umeprixoug Va

ema. GMnAa yia Xprion o€ LaTPIKE CUOKEUEC 1y Yetpoupyikd epyaheia. Opovriote ot
1) opvavo va Buemm rz)\elw( péoa 010 6la)\uuu p M DVETE T0 NOUTPO UMIEPXWY Kat PNV [EETE 10 6pyava va
£pyoval o€ enary petagy Toug katd Tov kabapiopd. Mnv Kaeupl(m uvouolu pérala otov idto kiko umepnynTIkol kabapiopio.

MPOEIAOMOIHEH:  Mnv tomoBeteite Ta nheKTpIKd Gpyava o€ GUGKELN UTEPNXNTIKOU KaBapiopoo.

7. Oampémetva aMdlete o SiaAupia kabaptapod mpi yivel opatd pwpiko. To Aoutpd umeprixwv Ba mpémet va amootpayyiletat Katva
kaBapiletat kdbe pépa mou xpnatpomoleitat fj o cuyvd av umdpyouy opatoi pimot. AKoAOUBOTE TIC 08NyiEq TOL KATAOKEVAOTH) Yia ToV

“«

o

PLOYIO Kal TV payyion Tou UMEPNNTIKOY AouTpoU.
8. Emavahdpete ta Bripata 4-6 av e€akolovBoly va udpyouv opatoi pumol 4o 6pyavo.
9. _zn)\uvne 70 6pYAVO KPATGVTAC TO KATW Ao (e0T0 (27° éw¢ 44°C/80° éwg 111°F) Tpexodpevo vepd TouhdyioTov yia 30 Seutepdhema Kat

70 yla va kaBap ONeq o1 EMm@aveLeq Kat ol KONGTTEG ToU fie 0 TpeYoUpEvo vepo. Mmopei va ypetaotei mpooBetn
EKn)\uon uvu)\ova HE T0 iéyeBog Tou opydvou.
10. Av o dpyavo dlaBétet avhov, autoi Ba mpémet va EemuBolv pe pia oUptyya mou mepiéxel 50 cc {€aTO amoaTaypévo f amoviopévo vepo
XPNOHOTOIVTAG ila 0TPOPIYYa, WG €EC:
a. TomoBetrjote To dkpo TG oUpIyya péoa oe évav epiékT jie (eatd (30° éwg 40°C/86° éw 104°F) amootaypiévo i amoviopévo vepd
Kat yepiote T o0ptyya péxpt v évdeén 50 cc.
B.  ZuvdéoTe T0 AKPO TNG GUPIYYaC OTO KEVTPIKO EEAPTNHA TG OTPOPIYYAC.
Y. Meplotpéyte Tov poxAd TG oTpOPIyyac oo apoeviko eédptnyia Luer (ékmhuan) 1 ato Bnhukd eSaptnpa Luer (avappopnon), wote va
Kataotei Suvatr} 1) porj uypol oG To katdMnlo e§dptna Luer.
8. Xuvdéote T oTpo@Iyya oTo katdAno Buopa Luer Tou opydvou.
& Miéoteto zuﬁo)\o TG 00pIYYaC yiava s{wenune 0 YO €0 Tou auhoU o€ évav AMov EPEKTN yia Kum)\)\n)\n andppupn. My
KAVETE Qvappopnan Tou Lypob EKMVGNG Péow Tou aulov. ¢0T€ TN 0UpIYYC. Séote ™ 0UpIyya/aTpoQyya ano
0 Opyavo.
oT.  Enavahdpere ta Bripata a £wq € TOUNGXIOTOV TPEIC QOPEC, Yia KAOE aulo.
Tepiote ™ oUpiyya pe 50 cc aépa, emavacuvSéoTe T 0T 6TPOPIYYE Kal MEOTE T0 éMBONo WOTE va EloPEVOE! aépag péoa amd kabe
auhd. Amoouvdéate T obplyya/oTpo@iyya and To dpyavo.
IHMEIQZH: To Kit ouvtipnong yeviki xpriong CX7120 mepiéxet pta obptyya Kat pta 0Tpo@tyya mou eivat katdMnheg yia tov
KaBaplopo Twv opyavwv pe auhou.
11. BuBiote o 6pyavo o€ jita kaBapii Aekdvn He GPETKO AMIOVIO|EVO T AOTTAY|EVO VEPD KAt AQROTE TO VA HOUOKEPEL yia TOUAdXIOTOV
Tpia Nema.
12. BuBiote 1o Opyavo o€ pia Sevtepn kabapr Aekdvn P GPETKO aMOVIO}EVO i AMOOTAYEVO VEPO KAl AQIOTE TO Val HOUTKEPEL yia

~

ToudytoTov Tpia Aemd.
13. _zn)\uvne yia pia Tehevtaia popd To opyavo pe i Hévo vepo Touhdytotov yia 30 deutepohemta kat
PLOTPEPOVTAG TO Y1t Ve KaBaploTodv Oeg oL emgpd ECKal 01 Km)\omrsc TOU J1€ TO TPEYOUHIEVO VEPO.
AmoAUpavon

E€arriag Tou kwdivou napuuovn( Xquu«ov oT0 opvuvo Kat npOK)\qon: Suopevav avuidpaoewy, n Bausch + Lomb dev auvmu ™ xprion uvp(ov
xnulkmv AMOAUHQVTIK®V 1} AMOOTEPWTIKWV peta opyava. B)\ HOC Kat Szpulkn Opavon nap yia

apopoLy aTn Beppikn OHAVOT TwV 0pYavwy o€ MAUVTRp ', Havon

Itéyvwpa

ZKOUT0TE MPOGEKTIKG TO Opyavo e éva Tavi XEIPOUPYIKNG XProNG Tou Sev agrivel Xvoudt 1) GTEYVWOTE TO e MEMETHEVO AEPa TIOU EXEL MEPAOEL
and pikpopiktpo.

Tuvtipnon, zmeswpnon Kat €heyyog

Meétd Tov kabag Pi0TE T0 Opyavo mpokelpévou va BeBaiwbeite 6Tt oMot ot opatoi pumol £ouv apatpeBei kat 0TI To opyavo Aertoupyei
onw¢ npoB)\snam

Luokevacia

P dote 0 Opyavo o€ KatdMnn Brikn ipwong, meptrohypa Kevipiknc aifouaag mpopnBeicov r dioko.

Anooteipwon

ExToc ki av opiletat SlagopeTikd oTic 08nyiec xpriong mou GuvodEVouV To GUYKEKPIYIEVO Opyavo, Ta dpyava Kat ot Siokot epyakeiwv pmopoly va
amooTelpwBolv e Tiq mapakdtw pebodoug amoateipwang pe uypr Beppotnta (atpo):

. 6 unhric Beppokpasiag e mp pyacia kevov: 132°C (270°F) yia 4 hemtd, Tuhypévo.

« Avtdkavoto Tumiki¢ Baputntac: 121°C (250°F) yia 30 Aemtd, Tulypévo.

« Autdkavoto uynhic taxitntag (Flash): 132°C (270°F) yia 10 Aemrtd, Eetuhiypévo alhd kahuppévo.

MPOEIAOMOIHEIH:  Ta opyava mov éxouv umootei emeepyacia oe Thypévo Sioko opydvwv Ba mpémet va TomoBetolvTal péoa atov dioko
Katd TPOTO MU Val EMTPEMEL OTOV ATHO VAl EpBEL € EMaQH Pe ONEC TIC EMPAVeLeS Tov 0pyavou. Mnv TomoBeteite Ta
Opyava o éva mave amé 1o aAho, yiati autd pmopei va epmodioel T dieioduan Tov aTpoU Kat TV amooTpdyylon Twv
OUUMUKVWUATWY. MV umeppopT@veTe Tov dioko. Ot diokot opydvwv pe Bapy @optio mpénet va umoBdMoval o€
eneSepyaoia pe anooTeipwon atpol Kal mpokatepyasia kevou ag uPnAi Beppokpacia.

MPOEIAOMOIHEH:  H diadikacia Tayeiag amooteipwong (Ao xprion atod) Ba mpémel va xpnaiyonoleitat j6vo yia enciyovoa
enavene€epyaoia Kat 01 yia TV amooTeipwen poutivag Tou opydvou. Ta epyaleia mou unoBdMovtar o€ eneéepyacia
Je Tayeia amooteipwon Ba mpémet va umoPdh 0 enedepyacia pepovwpéva i o Siokoug 181Ka oxedlaopévoug yia
Xprion yie Taeia anooteipwon. Ta pépn mou éxouv umoPAnBei o€ Tayeia anooteipwon Ba mpémet va ypnotponotolvtat
apéowg Kat oyt va anoBnkevovtal yia peténerta xprion. Avatpé€te ato ANSI/AAMI ST79, Tpéyovoa avabewpnon, kabu
Kat 0TI MONTIKEG TOU IpUPATOC 0ag OKETIKA fie TEPLOPIOHOUG TIOU AQOPOLY OTH XPrON TG Taxeiag anooTeipwon.

MPOEIAOMOIHEIH:  Mnv enavemeepydleate pyava piag xpriong.

MPOEIAOMOIHEH:  To dpyavo i/kat o Siokog epyaleiwv mpémet va umopahovrat o mhrjpn KikAo ipwong-oteyvmpatog, 10T pmopei
va mapapeivel uypacia and Ta autd Kat va pokANBoUY AekéEC, amoypwHaTIGHOC Kat akoupid.

MPOEIAOMOIHZH: ﬂapo)\o vt opvavu £youv Q\EV)(BEI 3 ﬂ)\npn KUkho Bupummc Tomou 121°C yia 30 Aemtd, 0 xproTng npmzlva

0 o, edv i dioko ipwong, Ta dpyava dev umepgoptavovral, ki mou Ba pmopoioe va

00nYROEL 0€ QVOLOIOHOPPOUC XPOVOUS OTEYVMHATOC.

MPOEIAOMOIHEH:  Ta dkapmta MPOOTATEUTIKA PUYXOUC 0pydvou Ba mpémet va amooTelpivovtat povo MEvte (5) gopéc i hydtepec. Ta
TIPOOTATEVTIKA piyXOUS GwAVWV a6 GINIKOVI) Sev Mpémel OTé va amooTEIp@VOVTaL.

MPOEIAOMOIHEH:  O1Mapntipeg OINKOVNG PEMEL Va AMOOTEIPWVOVTAL HOVO UTTO GUVBIKEC TPOKATEPYaaiag Kevou.

Ouladn

Metd t btadi Opyava pmopoiv va amoBnkeutolv o€ éva Kabapo pépog xwpic peydheg dlakupdvoeig

. - "
Beppokpaoiag Kat uvpuvluc, uumpwvu € TIC TONTIKEC TOU 15pUATOC 0.

ﬂPOZ@ETEZ MAHPOOOPIEX

T rip6oBetec mhnpoopiec oyeTikd e Ty enavenegepyaoia Twv opydviwy Kat mnpo@opieq OXETIKd e TNV enavenegepyasia Twy
Siapavropdyaipwy kat AAAwv E8IK@Y 0pyavwy, avatpé€te otn died | http://www.storzeye.c are

Tia TAnpoQopies OXETIKA e Tov KaBapIopo Twv NAEKTPIKWV 0pydvey, GUpBOUNEUTEITE To eyXelpidio Xpriang Tou kaBevo.

Tia mpoaBetec minpogopiec oxeTIKA pe TV enavemeSepyacia Twv o@BaMK®Y opydvwy, BA.:

- 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, Tpéxouoa avaBewpnon, comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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TAASTOOTLEMISE JUHISED
ULDMARKUSED

Ettevdte Bausch + Lomb on allolevad juhised heaks kiitnud meditsiiniseadme taaskasutamiseks tootlemiseks SOBIVATENA. Todtleja vastutus
on tagada, et asutuse seadmeid, materjale ja personali kasutatakse viisil, millega saavutatakse tddtlemise soovitud tulemused. See nduab
todtlemise rutiinset jarelvalvet ja valldeerlmlst Samuti tuleb tootlejal iga korvalekallet antud juhistest efektiivsuse ja voimalike ebasoodsate
tagajargede suhtes sobivalt hinnata. Kdik p ise ja sterili protseduurid tuleb k kohal valideerida. Nende fivsus soltub
paljudest teguritest ning seadme sobiva puhastamiseja steriliseerimise kohta voib pakkuda vaid iildisi juhiseid.

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

Need juhised on mdeldud ainult vastava véljadppe ja teadmistega mkutele

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

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

hrge toodelge elektrilisi instrumente ultraheliga pesuris.
Arge toodelge ihekordselt kasutatavaid instrumente.

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

Puhastamise ajal nouavad erilist tahelepanu pikad kitsad kandiilid ja umbselt Ioppevad avaused.
hrge kasutage seda protseduuri teemantnugade puhul.

TAASTOOTI.EMISE PIIRANGUD

Taastootlemlnevastavaltallpooltoodudjuhlsteleeltohlks ide funktsionaal l jsalt mojutada. ii kasutuskolbliku
ea madrab k i kulumine ja kahj

JUHISED

Kasutuskoht

- Parast k ist tuleb i iihekordselt k lapi vdi paberratiga liigsest oimalikult 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 taastogdelda.

Isoleerimine ja transportimine

= Instrumente tuleb taastoddelda vaimalikult 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, néomask, pdll jne) kasutamist vastavalt
asutuse eeskirjadele.
Automaatne puhastamine ja termiline desinfitseerimine
HOIATUS:  Arge toodelge qulisi instrumente i pesuris, kui sellel puudub drnpesu voimalus.

1. Jargige pesuri tootja juhiseid.

2. Kasutage ainult neutraalse pH-ga puhastuslahuseid.

3. Kuiinstrument on viga méaérdunud, voib vajalik olla kdsitsi eelpuh Ise pH-ga put ga.

4. Veenduge, et kdik hmgedega mstrumendld on avatud ja kdikidest valendikega i idest saab vedelik It vlja voolata. Kui
pesuril on valendik Imidus, tuleb neid dik de puhul kasutada.

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

6. Toddelge instrumente vastavalt allpool toodud tingimustele. Puhastusaequ ja -tingimusi voib reguleerida vastavalt sellele, kui méardunud
on instrument. Jargmised tingimused valideeriti katses, milles kasutati pH-ga pesul (Getinge h) ja tosist
orgaanilist mustust (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

Faas Kestus Temperatuur

Eelpesu 3 minutit 30°C (86 °F)

Pesu’ 10 minutit 40°C (104 °F)

Pesu’ 10 minutit 30°C(86°F)

Loputus 3 minutit 30°C(86°F)

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

Kuivatus Vaatluse pahjal - drge iiletage 110 °C (230 °F)

! pH-tasemega put hend: Lahuse k ioon valige vastavalt tootja juhistele, arvestades vee kvaliteeti ja
instrumentide maardumise astet.

Minimaalsed p ed termodesinfitseerimisel.
*Kuna tihti tuleb korraga puhastada mitmeid erinevaid instrumente, oleneb kui 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 todkorras. Kui instrument on parast
tootlemist ikka nahtavalt médrdunud, peab seda taastdotlema voi késitsi puhastama.

Késitsi puhastamine

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

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

3. Asetage instrument sobivasse puhtasse nousse mis on taldetud varske neutraalse pH -2 puhastuslahusega vastavalt lahuse tootja
juhistele. Kasutage ainult puk huseid, mis on margi: voi kirurgiliste i
Veenduge, et instrument oleks téielikult puhastuslahusesse kastetud. Jargmised ti i valideeriti Ise pH-ga p hendi
(Steris ProKlenz NpH) ja raske orgaanilise mustusega katses (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324- 331)

4. Harjake koiki i di kiilgi pehme p jaga, 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 vib vajalik olla lisaloputamine.

6. Asetage instrurnem ultrahelivanni, mis on téidetud vérske | pH—ga aja tii&idelge seda ultraheliga 5 minutit.
Kasutage ainult p id, mis on mérgi i dmete voi idega. Veenduge,
etinstrument oleks taielikult puhastuslahusesse kastetud. Arge laadige ultrahelivanni liiga palju instrumente ega arge laske pesu ajal
instrumentidel iiksteisega kokku puutuda. Airge to6delge erinevaid metalle sama ultrahelipesutsiikli ajal.

HOIATUS:  firge toiodelge elektrilisi instrumente ultraheliga pesuris.

7. Puhastuslahust peab vahetama enne kI.II see maardub nahtavalt UItraheIlvann tuleb tiihjendada ja kuivatada igal kasutuspdeval voi
nahtava mustuse puhul p ja jdrgige tootja juhiseid.

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

BAUSCH+LOMB
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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. Kui instrumendil on valendikke, tuleb valendikke loputada siistlaga, mis on téidetud 50 cc sooja destilleeritud voi deioniseeritud veega;
kasutage selleks korkkraani allkirjeldatud viisil:

a. Asetage silstla ots sooja (30° kuni 40 °C/86° kuni 104 °F) destilleeritud voi deioniseeritud veega klaasi ja taitke see 50 cc margini.
b.  Uhendage silstla ots korkkraani keskmise liitmikuga.

. Padrake korkkraani hooba luer-pistmikliitmiku (loputus) vdi luer-pistikliitmiku (aspiratsioon) poole, et vedelik saaks lébi sobiva
luer-liitmiku voolata.

d. Uhendage korkkraan instrumendi sobiva luer-liitmikuga.

e. Vajutage siistla kolbi, et suruda vedelik b valendiku teise katseklaasi, kust selle saab nduetekohaselt kirvaldada. Arge tsmmake
loputusvedelikku labi valendiku tagasi. Uk siistal lahti. Uhendage silstal/korkkraan i fi kiiljest lahti.

f. Korrake toiminguid a kuni e iga valendiku puhul véhemalt kolm korda.

g. Ttk siistal 50 cc shuga, kinnitage korkkraan uuesti ning vajutage siistla kolbi, et pressida dhk Iabi iga valendiku. Uhendage
siistal/korkkraan instrumendi kiiljest lahti.

MARKUS: Universaalne hoolduskomplekt CX7120 sisaldab instrumentide valendike puf iseks sobivat siistalt ja

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

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

13. Teostage instrumendi viimane loputus steriilse destilleeritud voi deioniseeritud veega vahemalt 30 sekundit, pddrates instrumenti nii, et
koik selle pinnad ja 6onsused puutuksid veega kokku.

Desinfitseerimine

Kuna jadgid voivad i Jaadaja korvaltmmmd pohjustada, ei soovita Bausch+LombvedeIate keemlllste
fesinfi i steriliseerimisvahendi ide termilise desinfitseerimise kohta

pesuris/desi is leiate infot ilaltoodud p ise ja termilise desinfitseerimise loikudest.

Kuivatus

Kuivatage i hoolikalt, k es eb ba kirurgilist lappi vi mikrofiltreeritud surudhku.

Hooldamine, iilevaatus ja testimine
Pdrast puhastamist vaadake instrument iile, tagamaks, et kogu nahtav mustus on eemaldatud ja instrument totab ettenahtud viisil.

Pakendamine

Pakkige i sobivasse ti, imbrisesse sterili Voi -alusele.

Steriliseerimine

Kui konk i pole teisiti deldud, voib i jail Jialuseid steril a jargmiste niiske
I (auruga) di

«  Eelvaakum, korge temperaluunga autoklaav: 132 °C (270 °F) 4 minutit; sissemahituna.
« Standard kl 1121 °C(250 °F) 30 minutit; sissemahituna.
« Ulikiire (kiir-) autoklaavimine: 132 °C (270 °F) 10 minutit; sissemahkimata, kuid kaetuna.
HOIATUS:  Instrumendid, mida tdeldakse mahitult instrumendialusel, tuleb asetada alusele viisil, mis véimaldab aurul paaseda ligi
di kdikidele pindadele. Arge kuhjake i iiksteise peale, kuna see vdib tokestada auru sissetungimist ja

kondensaadi dravoolu. Arge koormake alust iile. Tihedalt taidetud instrumendialuseid tuleb to6delda kdrgel temperatuuril
eelvaakumiga aursteriliseerimisega.

HOIATUS:  Kiirsterili

i Huleks kasutada iiksnes erakorralistel juhtudel ja seda ei tohi

Kii isega toodeldud i tuleks toodelda iksikult

v0| spetslaalselt k||rsler|||seenm|seks moeldud aluslel K||rsler|||seemud seadmeld peab kasutama kohe ja mitte hoidma neid
Kii I lugege standardi ANSI/AAMI ST79 kehtivat

versiooni nlng oma asutuse eeSkIUUA

HOIATUS:  Uhekordselt kasutatavaid instrumente ei tohi taastdddelda.

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

HOIATUS:  Kuigi id on valid d 121 °C gravi jtiiiibile, 30- mmutlllsetalstsukllga peab kasutajatagama et
steriliseerimisaluse kasutamisel ei oleks seIIeI liiga paljui , s voib pohj

HOIATUS:  Jdikade i idl itsmeid tohib ainult viis (5) korda voi vahem. Silikoonvoolikute otsakaitsmeid ei tohi
iildse steriliseerida.

HOIATUS:  Silikoonpime tuleb steriliseerida ainult vaakumieel

Hoiustamine

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

ega niiskust.

LISATEAVE

Lisateavet instrumentide taastogtlemise ja de taastdotlemise kohta leiate aadressilt

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

Elektriliste instrumentide puhastamise kohta leiate lisateavet instrumendi kasutusjuhendist.

Oftalmiliste instrumentide taastddtlemise 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, ¢

ning teiste erii

quide to steam

and sterility assurance.
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POKYNY PRO ZPRACOVANI K OPETOVNEMU POUZITI
OBECNE POZNAMKY

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

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

Tyto pokyny jsou urceny pouze pro pouZiti 0sobami s prislusnymi znalostmi a Skolenim.

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

Nenamacejte ndstroje 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.

Pohdnéné ndstroje nezpracovavejte v ultrazvukoveé Cisticce.

Nezpracovdvejte nastroje na jedno pouziti.

Ipracovani bleskovou sterilizaci by mélo byt pouzito pouze pfi nouzovém zpracovani a nemélo by byt pouzivano pfi rutinni sterilizaci
nastrojii. Predmeéty sterilizované bleskovou sterilizaci je nutno pouZit okamzité a nesméji byt skladovany pro pozdéjsi pouziti. Viz aktuaIni
revizi normy ANSI/AAMI ST79 a zdsady vaseho zdravotnického zafizeni tykajici se omezent pii pouzivani bleskové sterilizace.

vlastni pozornost pri isténi je nutno vénovat dlouhym tizkym trubickam a slepym otvorim.

Tento postup nepouzivejte u diamantovyich nozi.

OMEZENI PRI ZPRACOVANI K OPETOVNEMU POUZITI

Zpracovani k opétovnému pouzm podle nize uvedenych pokynti by nemélo nepiiznivé ovlivnit funkénost ndstroji. Zivotnost ndstroje je déna
opotiebenim a poskozenim pi pouZiti.

POKYNY
Misto pouZiti

« Po poutiti by nastroj mél byt co nejdfive ocistén od nadmérmého znecisténi pomoci jednorézové papirové nebo textilni utérky.

« Néstroj je nutno uchovévat vihky, aby znecisténi na nastroji nezaschlo.
UPOZORNENI: Nenamacejte nastroje do roztokii obsahujicich chlor i chloridy, protoze by mohlo dojit ke korozi a poskozeni nastroje.
UPOZORNENI: Jednordzové ndstroje nesméji byt zpracovavany k opétovnému pouziti.
Uchovévani a preprava

« Nastroje musi byt zpracovany k opétovnému poutZiti co nejdrive.

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

Je nutno dodrzovat obecnd opatieni vetné poufiti vhodného osobniho ochranného vybaveni (rukavic, oblicejového Stitu, zstéry atd.) podle
zasad vaseho zdravotnického zafizeni.

Automatické ciSténi a tepelnd dezinfekce

UPOZORNENI: Nezpracovavejte mikrochirurgické ndstroje v automatické mycce, pokud nema program pro jemné myti.
1. Dodrzujte pokyny vyrobce mycky.

. Pouzivejte pouze Cistici roztoky s neutralnim pH.

. Pokud je na nastroji zjevné hrubé znecisténi, bude moznd nutné manudlni predcisténi s isticim roztokem o neutrélnim pH.

. 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 ndstrojii s luminy pouzit.

. Nastroje vloZte do vhodnych nosici, aby nebyly vystaveny nadmérmym pohyblim a nebyly v kontaktu s jinymi néstroji.

. Nastroj zpracujte podle nize uvedenych podmlnek Dobu a podmmky Gisténi je mozno upravit podle velikosti znecisténi na nastroji.
Nasledujici podminky byly validovény za pouiti pH (Getinge h) pii silné zatézi organickymi necistotami

(Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).
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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)
ﬁ;‘l’::ﬁ;’:ftfe"'e 50 minut i 80 °C (176 °F) nebo 10 minut pfi 90 °C (194 °F
Suseni Podle pozorovani — neprekracujte 110 °C (230 °F)*

'pH neutrdIni detergent: Koncentraci upravte podle pokynii vyrobce detergentu s ohledem na kvalitu vody a stuper
znedisténi ndstroje.
Minimélni podminky expozice pro tepelnou dezinfekci.
*Vzhledem k tomu, Ze Cisténi Casto zahrnuje naplii riiznych nastrojii, bude se tcinnost susent lisit podle pouzitého zafizeni a
povahy a objemu zpracovévané napIné. Proto je nutno zvolené parametry suseni stanovit na zakladé pozorovani.
7. Po zpracovani nstroj peclivé prohlédnéte, zda je Cisty, nejevi zadné zndmky poskozeni a je mozné jej fadné pouzit. Pokud na ndstroji
zlistava po zpracovani viditelné znecisténi, musi byt ndstroj znovu zpracovan nebo manudlné vycistén.

Manualni cisténi

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

. Néstroj predem oplachnéte tak, Ze jej po nejméné 30 sekund podrzite pod studenou tekouci vodou a budete jim otdcet, aby se tekouci
voda dostala na viechny povrchy a do viech dutin. Podle velikosti ndstroje a rozsahu znecisténi miize byt nutné dalsi oplachnuti.

. Vlozte ndstroj do vhodné cisté mlsky naplnene Cerstvym isticim roztokem s neutralnim pH, pfipravenym podle pokynii vyrobce roztoku.
Poutzivejte pouze cistici roztoky urcené pro poufiti s lékafskymi zafizenimi ¢i operacnlml nastroji. Zajistéte, aby byl ndstroj dplné ponoren
do cisticiho roztoku. Nasledujici podminky byly validovény za pouziti pH (Steris ProKlenz NpH) pfi silné zatézi
organickymi necistotami (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324- 331)

. Pomodi mékkého (isticiho kartacku jemné drhnéte po dobu nejméné 5 minut vechny povrchy ndstroje a pfitom drzte ndstroj ponofeny do
isticiho roztoku. Cistéte ndstroj, 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 néstroj do ultrazvukové [azné napInéné cerstvym Cisticim roztokem s neutrélnim pH a Cistéte ultrazvukem po dobu 5 minut.
Poutivejte pouze istici roztoky urcené pro pouZiti s Iékafskymi zafizenimi ¢i operacnimi ndstroji. Zajistéte, aby byl néstroj tipné ponofen
do isticiho roztoku. Nenapliujte ultrazvukovou lazef nadmémé, ani nepfipustte, aby se nastroje béhem &isténi dostaly navzajem do
kontaktu. Nezpracovdvejte v témyze isticim ultrazvukovém cyklu odliSné kovy.

UPOZORNENi: Pohdnéné nastroje nezpracovavejte v ultrazvukove Cisticce.

7. (istici roztok je nutno vyménit drive, nez bude viditelné znecistén. Ultrazvukova lazefi musi byt vypusténa a vycisténa v kazdém dnu, kdy
je poutita, nebo castéji, pokud je viditelné znecisténi. Dodrzujte pokyny vyrobce tykajici se ¢isténi a vypousténi ultrazvukové lazné.
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8. Pokud na ndstroji ziistava viditelné znecisténi, opakujte kroky 4-6 podle potieby.
9. 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 ndstroje miize byt nutné dalsi oplachnuti.

10. Pokud jsou v néstroji lumina, je nutno je proplachnout injekéni stiikackou naplnénou 50 ml teplé destilované vody s pouzitim uzaviraciho
kohoutu takto:

a. Vlozte injekéni stfikacku do kédinky s teplou (30 °az 40 °C/ 86 ° az 104 °F) destilovanou nebo deionizovanou vodou a napliite ji po
znacku 50 ml.

b Konus injekén stfikacky pripojte ke stredni koncovce uzaviraciho kohoutu.

. Otocte packu uzaviraciho kohoutu k ndstréné koncovce typu luer (irigace) nebo k nésuvné koncovce typu luer (aspirace), aby
tekutina mohla proudit do piislusné koncovky typu luer.

d.  Pripojte uzaviraci kohout k pislusné koncovce typu luer na néstroji.

e.  Stlacte pist injekéni stfikacky, abyste kapalinu protlacili luminem do jiné kadinky za icelem fadné likvidace. Proplachovaci kapalinu
nenatahujte zpét do lumina. Odpojte injekéni stfikacku. Odpojte injekéni stfikacku/uzaviraci kohout od nastroje.

f. Opakujte kroky a—e nejméné tiikrét u kazdého lumina.

g.  Napliite injekéni stiikacku 50 ml vzduchu, znovu piipojte uzaviraci kohout a stlacte pist injekéni stiikacky, abyste vzduch protlacili
kazdym luminem. Odpojte injekéni stfikacku/uzaviraci kohout od néstroje.

POZNAMKA: Univerzalni souprava pro tdrzbu CX7120 obsahuje injekéni stfikacku a uzaviraci kohout, které jsou vhodné pro cisténi
lumin néstroje.

11. Ponofite ndstroj do Cisté misky obsahujici cerstvou deionizovanou nebo destilovanou vodu a nechejte jej ponofeny po dobu nejméné
tfi minut.
12. Ponoite nastroj do druhé Cisté misky obsahujici cerstvou deionizovanou nebo destilovanou vodu a nechejte jej ponofeny po dobu nejméné
ti minut.
13. Provedte konecny oplach ndstroje sterilni destilovanou nebo deionizovanou vodou po dobu nejméné 30 sekund a pfitom jim otacejte, aby
se proudici voda dostala na v3echny 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 nstrojti pouziti tekutych chemickych dezinfekcnich prostredkii ani sterilizacnich prostfedk. 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
Zabalte nstroj do vhodného sterilizacniho sécku, obalu nebo podnosu v centrélni zasobovaci mistnosti.

Sterilizace
Pokud neni v névodu k poutiti dodaném s pfislusnym ndstrojem uvedeno jinak, mohou byt ndstroje a podnosy na néstroje sterilizovany
ndsledujicimi metodami sterilizace horkem za vihka (parni):

- Vysokoteplotni sterilizace v autoklavu s prevakuem: 132 °C(270 °F) po dobu 4 minut; zabalené.

« Standardni sterilizace v autoklévu s gravitacnim odvzdusnénim: 121°C (250°F) po dobu 30 minut; zabalené.

« Vysokorychlostni (bleskova) sterilizace v autoklévu: 132 °C/(270 °F) po dobu 10 minut; nezabalené, ale zakryté.
UPOZORNENI: Zabalené néstroje zpracovavané k opétovnému pouZiti na podnosu na ndstroje by mély byt na podnos ulozeny tak,
aby se para mohla dostat do kontaktu se viemi povrchy ndstroje. Nepokladejte ndstroje na sebe navzdjem, protoZe by
mohlo dojit k zablokovéni pronikéni pary a odvodu kondenzatu. Na sterilizacni podnos nepokladejte nadmérné mnozstvi
ndstrojii. Podnosy na néstroje s velkou nlozi by se mély zpracovavat vysokoteplotni parni sterilizaci s prevakuem.
Ipracovani bleskovou sterilizaci (k okamzitému pouZiti) by mélo byt pouZito pouze pfi nouzovém zpracovani a nemélo
by byt pouzivano pfi rutinni sterilizaci nastrojii. Néstroje zpracované bleskovou sterilizaci by mély byt zpracovany
jednotlivé nebo na podnosech specidIné navrzenych pro poutiti s bleskovou sterilizaci. Predméty 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.
Jednordzové ndstroje nesméji byt zpracovavany k opétovnému pouZiti.
Nastroj a/nebo podnos na ndstroje by mély byt zpracovany v kompletnim sterilizacnim susicim cyklu, protoze zbytkova
vlhkost z autoklavu by mohla zpiisobit vznik skvn, zménu barvy a rezivéni.
Prestoze byly ndstroje validovany pro pIny 30minutovy cyklus sterilizace s gravitacnim odvzdusnénim pii 121 °C, uZivatel
musi zajistit, aby pfi pouZiti sterilizacniho podnosu nebyl podnos nadmérné napInény, coz by mohlo mit za nésledek
nerovnomérnou dobu schnuti.
Pevné chranice hrotll nastrojii by mély byt sterilizovany nanejvyse pétkrét (5). Silikonové chranice Spicek hadicek by se
nikdy nemély sterilizovat.
Silikonové bariky se maji sterilizovat pouze s prevakuem.

UPOZORNENI:

UPOZORNENi:
UPOZORNENI:

UPOZORNENi:

UPOZORNENI:

UPOZORNENi:

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

DAI.SI INFORMACE
Dal3i informace tykajici se zpracovani nastrojii k opétovnému pouZiti a informace o zpracovani diamantovych nozi a jinych specialnich
néstrojii k opétovnému pouZiti naleznete na http://www.storzeye.com/instrument-care

Informace o ¢isténi pohdnénych ndstroji jsou uvedeny v pfirucce vlastnika pislusného ndstroje.

Dalsi informace tykajici se zpracovani oftalmologickych nastrojii k op poutiti viz:

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

- Norma ANSI/AAMI ST79, aktualni revize, comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK
ALTALANOS MEGJEGYZESEK

ABausch + Lomb vallalat valldalta, hogy a itt kdvetkez utasitdsok ALKALMASAK a orvosi eszkozok uuafelhasznalasanak eldkészitésére.
A feldolgozo személy vagy hogy biztositsa, hogy az adott felszerelésekkel, kkal és a ben dolgozé

élyek dltal ’, haj eljaras a klvant iményt hozza. Ehhez az eljrds vali es rutinszerd lésére van szukseg
Hasonloke| |dolgozénak az k (i eltérése eldtt lelden fel kell mémi a hatékonysagot és lehetséges
nemkivénatos kovetkezmenyeket Minden tisztitasi és stenllzalasl folyamatat afelhaszndlas helyen kell validaIni. Az eljérasok hatékonysaga
szamos tényez6tdl fiigg, az eszkdzok helyes tisztitésa és ében csak ltaldnos ui st lehet nydjtani.
ABausch + Lomb vallalat a termékeket, hacsak nincs mésképp feltiintetve, nem steril allapotban biztositja, és tisztitds, fertétlenités és
sterilizalas nélkiil nem hasznélhatdak.

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

FIGYEI.MEZTETESEK
Ne dztassa azeszkozoketklonvagyklondokananalmazo oldatokban, mert ezek az eszkdz korrdzidjét vagy karosoddsat okozhatjék
« Nekezelje a mikrosehé mosoban kivéve, ha az rendelkezik kiméld kezelési p I
« Nekezelje az drammal m(ikadd eszkozoket ultrah dberendezéshen.
« Nedol fel egyszer haszndl;

A gyorsstenllzala5| kezelést csak surgossegl ujrafeldolgozasra szabad fenntartani, és nem szabad az eszkoz rutin sterilizalasi
ceIJara Ag alt tételeket azonnalfel kell hasznalni; azokat nem szabad késbbi felhasznéldshoz
Ikalmazdsa 6 korld k tekintetében lasd az ANSI/AAMI ST79 szabvény aktualis feliilvizsgélatat,

tarolni. A g
illetve az adott intézeti rendelkezéseket.

Atisztités soran kiillonleges figyelmet igényelnek a hosszd, keskeny kaniildlésok és a vakcsatornak.
Gyémantkéseken ne alkalmazza ezt az eljardst.

UJRAFELDOLGOZASI KORLATOK
Az alébbiakban ismertetett utasita
élettartamét a hasznélat soran b
UTASITASOK

Felhasznalasi hely
« Ahaszndlatot kivetden a lehetd leghamarabb meg kell tisztitani az eszkozt a durva Gdéstol, egyszer t
torlékendd vagy papirtorld hasznalataval.

«  Azeszkozt nedvesen kell tartani, hogy 0zziik a szt

VIGYAZAT:  Ne aztassa az eszkozoket klort vagy kloridokat tartalmazo oldatokban, mert ezek az eszkbz korrézidjat vagy
karosodasat okozhatjak.

VIGYAZAT:  Egyszer hasznalatos eszkizoket nem szabad djrafeldolgozni.
Izolalas és szallitas
« Azeszkdzoket a lehetd leghamarabb djra fel kell dolgozni.

nem
ésesetleges kd

karosan az eszkozok miikodését. Az eszkdz hasznos
k meg.

Axeol

51 Idobhaté

«  Azeszkozoket megfeleld tartdlyba kell helyezni, hogy l6zziik a J) k az eszkozok acios terilletre torténd
dtszdllitasakor valo megfertdzodését.
Eldkésziilet a dekontammaaora és a tisztitasra
Be kel tartani azi Jelkezéseinek megfelel dltalanos dvintézkedéseket, beleértve a megfeleld személyi védd és (kesztyd,

arcvédd maszk, kotény stb.) viselését.

Automatikus tisztitas és termlkus fertotlenltes

VIGYAZAT:  Ne kezelje a mikrosebé alt moséban, kivéve ha az
1. Kovesse a moso gyartéjanak utasitdsait.

ik kimél6 kezelési

prog

2. Kizardlag semleges pH-ju tisztitéoldatokat hasznaljon.
3. Haaz eszkdz er6sen szennyezett, sziikség lehet semleges pH-ju tisztitéoldattal végzett manualis eltisztitésra.
4. Ellendrizze, hogy minden panttal rendelkezd eszkoz nyitva van, és a lumennel rendelkezd eszkozokbl hatékonyan leereszthetd a folyadék.
Ahol a mosénak vannak a lumenadapterekhez kialakitott terilletei, ezeket kell alkalmazni a lumennel rendelkezo eszkozoknél.
5. Helyezze az eszkbzoket alkalmas tartkba oly madon, hogy ne legyenek kitéve tilzott mozgasnak, illetve ne érintkezzenek
mds eszkozokkel.
6. Az eszkozt az alabblakban felsorolt feltetelek szenm kezelje. A tisztitasi idok és korulmenyek az eszkdz szennyezettségi fokénak
ok. Az alabbi kdriilmények validalasa pH-semleges mosdszer (Getinge Neutrawash) hasznalataval és erds szerves
szennyezdés mellett tortént (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).
Fazis 1d6 Homérséklet
Elémosds 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 utolso dblités 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 mosdszer: A koncentraciét a mosészer gyartojanak a vi és az eszkoz k mértékére
vonatkozo utasitasai szerint llitsa be.
Minimélis expozicios feltételek termikus fertdtlenités esetén.
*Mivel a tisztitds gyakran vegyes eszkozokkel torténik, a szaritds hatékonysaga az alkal t berendezéstdl illetve a feldol
eszkozok fajtajatol és mennyiségétdl fiigg. Ezért a szaritasi f éterek igyeléssel kell i

7. Afolyamat végén gondosan ellendrizze az eszkoz tisztaségat, valamint azt, hogy nincsenek-e rajta sériilés jelei, és megfelelden
miikodik-e. Ha a feldolgozas utén lathatd szennyezddés marad az eszkozon, djbol fel kell dolgozni, vagy manudlisan kell megtisztitani.

Manualis tisztitas
1. Amennyire lehet, szerelje szét az eszkozt, majd vizsgalja meg, van-e rajta sériilés vagy korrzio.

. Végezzen eldoblitést az eszkozon oly médon, hogy folyd, hideg viz ald tartja legaldbb 30 mdsodpercig, és forgatja, hogy annak minden
feliiletét és iiregét érje a folyo viz. Az eszkdz méretétdl és szennyezddésének mértékétdl fiiggden tovabbi oblitésre is sziikség lehet.

. Helyezze az eszkozt egy frissen készitett, semleges pH-jii tlsztltooldanal megtoltott alkalmas tlszta talba aftisztitdoldatot pedlg az
oldat gyart ak utasitasai szerint kesznse el. Klzarolag olyan k cimkéjén ho
orvosi eszk vagy sebészeti eszkozo Figyeljen arra, hogy az eszkozteljesen bemeriiljon a tisztitéoldatba. Az
alabbi koriilmények validalasa pH-semleges mosdszer (Steris ProKlenz NpH) hasznalataval és erds szerves szennyezdés mellett tortént
(Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

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

. Oblitse le az eszkbzt 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.
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6. Helyezze az eszkozt fnssen kesznett semleges pH JLI tlszmooldanal feltdltott ultrahangos fiirdobe, € 5 perdg kezelje ultrahanggal
Kizérolag olyan tisztito §jén feltiintették, hogy orvosi eszkozokhdz vagy sebészeti eszko
hasznalhatok. Figyeljen arra, hogy az eszkoz teljesen bem N a tisztitooldatba. Ne toltse til az ul fiirddt, és ne engedje,
hogy a tisztitds sorén az eszkozok egymassal érintkezzenek. Kiilonbdzé fémeket ne kezeljen egyiitt ugyanabban az ultrahangos
tisztitasi ciklusban.

VIGYAZAT:  Ne kezelje az srammal miikodd eszkbzoket ultrahangos tisztitoberendezéshen.

7. Atisztitooldatot még azeltt cserélni kell, mieldtt lathatoan szennyezetté vallk Az ultrahangos fiirdét minden nap, amikor haszndlatban
Azultrah

van, le kell engedni és ki kell tisztitani, |IIetve léthato Gdés esetén fiirdé tisztitasakor és

kovesse a gyarté
8. Ha az eszkozon marad léthatd szennyezddés, sziikség szerint ismételje meg a 4-6. [épéseket.

9. Oblitse le az eszkdzt oly médon, hogy folyé, meleg (27°-t6] 44°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 dblitésre is sziikség lehet.

10. Ha az eszkdz lumenekkel rendelkezik, a lumeneket 50 cc meleg, desztillalt vagy ioncserélt vizzel megtdltott fecskenddvel kell atobliten,
zérécsap alkalmazasaval, a kovetkezd modon:

a Helyezze afecskendd csticsat meleg (30°-t6l 40°C-ig / 86°-t6l 104°F-ig) desztillalt vagy ioncserélt vizet tartalmazo fozépoharba, és
szivja fel a folyadékot az 50 cc jelzésig.

b. Csatlakoztassa a fecskendd végét a zardcsap kbzépsd dsszekotdjéhez.

. Forgassa a zérécsap fogantyujét a kiilsd menetes Luer-csatlakozohoz (dblités) vagy a belsé menetes Luer-csatlakozéhoz (aspircio),
hogy a folyadék a megfeleld Luer-csatlakozo felé dramolhasson.

d.  Csatlakoztassa a zardcsapot az eszkoz megfeleld Luer-csatlakozéjéhoz.

e. Amegfeleld drtalmatlanitashoz a fecskendd dugattytjara gyakorolt nyomassal nyomja &t a folyadékot a lumenen at egy mésik
fézdpoharba. Ne szivja vissza az oblitdfolyadékot a lumenen keresztill. Valassza le a fecskenddt. Csatlakoztassa le az eszkozrdl
afecskenddt/zérocsapot.

f. - Minden lumen esetén legaldbb haromszor ismételje meg az a—e. Iépéseket.

g. Toltse meg a fecskenddt 50 cc levegdvel, illessze vissza a zdrdcsapra, majd a fecskendd dugattydjara gyakorolt nyomassal mindegyik
lumenen nyomjon &t leveqét. Csatlakoztassa le az eszkdzrdl a fecskenddt/zardcsapot.

MEGJEGYZES: A (X7120 ltalanos karbantarté csomag az eszkdz lumeneinek megtisztitasara alkalmas fecskenddt és
zdrocsapot tartalmaz.

1. Meritse az eszkozt friss ioncserélt vagy desztillalt vizet tartalmazo tiszta télba, és legalabb harom percig dztassa abban.

12. Meritse az eszkozt egy mdsik, friss ioncserélt vagy desztillalt vizet tartalmazo tiszta télba és legalabb hérom percig dztassa abban is.

13. Steril, desztillalt vagy ioncserélt vizzel végezze el az eszkdz utolso dblitését legalabb 30 masodpercig tigy, hogy az eszkdzt forgatja, hogy

annak minden feliiletét és iiregét érje a folyd viz.
Fertétlenités
Mivel fenndll annak a Iehemsege hogy az eszkozon v okozhat, a Bausch -+ Lomb vallalat
nem javasolja az eszkdzokan folyékony vegyi fer itd: vag at. Lasd fent az,, tisztitds és
termikus fertétlenités” cimii részben az eszkbzok termikus ferttlenitési eIJarasan automata mosoban/fertétlenitdben.
Szaritas
Gondosan szdritsa meg az eszkdzt szoszmentes sebészi torldvel, vagy fijja az eszkdzt finomsz(irt stiritett levegdvel szdrazra.
Karbantartas, atvizsgalas és tesztelés
Atisztitas utén vizsgdlja meg az eszkozt, és ellendrizze, hogy minden lathato szennyezddést eltévolitott-e, és hogy az eszkoz
rendeltetésszeriien mikodik-e.
(somagolas
Csomagolja be az eszkdzt egy alkalmas sterilizélotasakba, steril takardkenddbe vagy talcaba.
Sterilizalas
iben az adott eszkdzhoz mellékelt

h6- (g6z”) sterilizalasi mo Iy

« Magas homérséklet i eldval dvozés: 132°C (270°F) 4 percig; becsomagolva.

- Standard gravitacids autoklavozas: 121°C (250°F) 30 percig; becsomagolva.

« Nagy sebesséq(i (gyors) autoklavozés: 132°C (270°F) 10 percig; csomagolatlanul, de letakarva.

VIGYAZAT: A becsomagolt miiszertalcan feldolgozott eszkdzoket gy kell a miiszertalcan elhelyezni hogy g0z az eszkoz minden feliiletét
érje. Tilos az eszkozoket egymasra halmozni, mert az akadalyozhatja a qoz bejutasat ésa para elvezetését. Tllos a talcat tllzottan
megpakolni. Az erdsen megpakolt miszertalcakat magas homé; eljarassal kell g6

A qgyors (azonnali felhasznaldst Iehelovelevo goz) sterilizalasi kezelest csak siir ssegl quafeIdoIgozasra szabad fenntartani, és

maradnak aml

i utasitds ppen nem az eszkozok és eszkoztalcak a kovetkezd nedves

VIGYAZAT:

nem szabad az eszkdz rutin céljéra kiilon-kiilon vagy
kifejezetten gyorssterilizélasra tervezett talcakon kell feldolgozm A gyorsslenllzall tetelekel azonnal fel keII hasznélni;
nem szabad késobbi dlashoz tarolni. A gy ében lsd az

ANSI/AAMI ST79 szabvany aktudlis feliilvizsgalatét, illetve az adott intézeti rendelkezéseket.
VIGYAZAT:  Egyszer hasznil kizoket nem szabad tjrafeldolgozni
VIGVAZAT: Az eszkozl es/vagy a muszenalca\ leljes slerlllzala5| szaritdsi (iklussal kell kezelni, mert az autoklavokbdl rajtuk maradé

azel ésa
VIGYAZAT: Biraz eszkozoket121°( 05 gravitacids, 30 perces teljes (lklusva validaltak, a felhasznalonak gondoskodma kell arrol hogy
sterilizalo tdlca haszndlata esetén ne pakolja il az mertazeg len szdradési idGt ered het.
VIGYAZAT: A merev eszkbzhegyvéddket legfeljebb tszor (5) szabad sterilizalni. A szilikon csovégvédoket soha nem szabad sterilizalni.
VIGYAZAT:  Aszilikon ballonokat csak eléva koriil k kozott szabad
Tarolas

A sleqhzalam folyamami kovetoen a hecsomagolt eszkozok tiszta, szélsdséges homérséklettdl és paratartalomtdl mentes teriileten térolhatok,
az
KIEGESZITO INFORMACIOK
Az eszkozok ujrafeld: dsdra, valaminta g és az egyéb specidlis eszkozok djrafeldolgozdséra vonatkozo tovabbi
|nforma(mkat lésd itt: http://www.storzeye. (om/instrument—(are
« Azelektromos drammal miikodd eszkozok tisztitasaval kapcsolatos informéciokat nézze at az eszkozok hasznalati Gtmutatdjéban.
< A észeti eszkozok djrafeld kapcsolatos tovabbi informéciokat 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 feliilvizsgdlata, c h

quide to steam

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 narzgdu zwykorzystaniem dostepnego sprzetu i materiatow przez personel placowki rzeczywiscie
pozwala uzyskac oczekiwany rezultat, odpowiada osoba je pr. a. Wymaga to zatwi ia oraz rutynowego monitorowania
procesu. Ponadto wszelkie odstepstwa od dostarczonych instrukcji dokonane przez osobe przetwarzajaca narzedzia powinny zosta¢ whasciwie
ocenione pod katem skutecznosci oraz mozliwych niepozadanych skutkéw. Wszystkie procedury czyszczenia i sterylizacji wymagaja
zatwierdzenia w miejscu ich wykorzystywania. Ich skutecznos¢ zalezy od wielu czynnikdw; mozliwe jest jedynie dostarczenie ogdlnych
wytycznych dotyczacych poprawnego czyszczenia i sterylizagji narzedzi.
0ile nie okreslono inaczej, produkty dostarczane s przez firme Bausch + Lomb w stanie niesterylnym i nie nalezy ich uzywac bez
wazedniejszego czyszczenia, dezynfekdji i sterylizacji.
Niniejsze instrukcje sa przeznaczone do stosowania wyfacznie przez osoby posiadajace odpowiednia wiedze i wiasciwe przeszkolenie.
Sprzet uzywany w procesach czyszczenia i dezynfekgji powinien by¢ oceniony i 1zony 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 posiadajacych zasilanie w ultradzwigkowych urzadzeniach czyszczacych.
Nie nalezy przetwarzac narzedzi jednorazowego uzytku.
Szybka sterylizacja parowa powinna byc zarezerwowana wytacznie do nagtych wypadkéw. 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 ograniczeri stosowania szybkiej sterylizagji
parowej sa zawarte w aktualnej wersji dokumentu ANSI/AAMI ST79, a takze w przepisach obowiazujacych w danej instytugji.
(zyszczenie narzedzi z dtugimi i waskimi zfobieniami oraz z nieprzelotowymi otworami wymaga szczegdlnej uwagi.
Nie nalezy stosowac tej procedury do nozy o diamentowych ostrzach.
OGRANI(ZENIA 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 zosta¢ jak najszybciej oczyszczone z nagromadzonych zanieczyszczeri przy uzyciu jednorazowe;

szmatki/recznika papierowego.
« Narzedzie powinno byc stale wilgotne, aby nie doszto do zaschniecia na nim zanieczyszczen.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy zanurza¢ narzedzi w roztworach zawierajacych chlor lub chlorki, poniewaz moze to wywota korozje
i spowodowac uszkodzenie narzedzia.

Nie nalezy ponownie przetwarza¢ narzedzi jednorazowego uzytku.

OSTRZEZENIE:

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.

Przygotowame do odkazenia i czyszczema
Nalezy przedsi ardowe $rodki ostroznosci, m.in. stosowac odp;
itp.), zgodnie z zasadami obowiazujacymi w danej instytugji.
(Czyszczenie automatyczne i dezynfekcja termiczna

OSTRZEZENIE: Nie nalezy przetwarza¢ 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 sq duze zabrudzenia, wowczas niezbedne moze by¢ wstepne czyszczenie reczne przy uzyciu roztworu
czyszczacego o obojetnym pH.

. Nalezy upewnic sig, ze wszystkle narzedzia z zawiasami sq otwarte i ze ze wszystkich przewodow lub kanatow roztwdr moze skutecznie
sptywac. Jezeli urzadzenie myjace jest wyposazone w koricwki do przewodow, nalezy ich uzy¢ do mycia narzedzi z przewodami.

. Narzedzia nalezy umiesci¢ w odpowiednich pojemnikach do pr ia, tak aby nie przemieszczaty sie nadmiernie ani nie stykaty sie

zinnymi narzedziami.

. Narzedzia nalezy przetwarzac zgodnie z warunkami okreslonymi ponizej. Czas i warunki czyszczenia moga byc requlowane w zaleznosci
od stopnia zanieczyszczenia narzedzi. Warunki podane ponizej oszacowane zostaty dla srodka myjacego o obojetnym pH (Getinge
Neutrawash) i znacznego zabrudzenia organicznego (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

srodki ochrony osobistej (rekawice, ostona na twarz, fartuch
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Faza (zas Temperatura
(zyszczenie wstepne 3 minuty 30°C(86°F)
Mydie' 10 minut 40°C (104°F)
Mydie' 10 minut 30°C (86°F)
Ptukanie 3 minuty 30°C (86°F)

Koricowe ptukanie

. o o : o oF)2
2 podgrzewaniem 50 minut w temp. 80°C (176°F) lub 10 minut w temp. 90°C (194°F)

Suszenie Zaleznie od obserwacji — Nie przekraczac 110°C (230°F)

"Srodek myjacy o obojetnym pH: Dopasowac stezenie zgodnie z wytycznymi producenta érodka myjacego dotyczacymi jakosci
wody i stopnia zabrudzenia narzedzia.
“Warunki minimalnej ekspozycji w przypadku dezynfekgji termicznej.
*Poniewaz czyszczenie czesto dotyczy wielu narzedzi jednoczesnie, skutecznos¢ suszenia bedzie rozna zaleznie od
uzywanego sprzetu oraz charakteru i ilosci suszonych narzedzi. W zwiazku z tym parametry suszenia nalezy wyznaczyc na
podstawie obserwagji.
7. Pozakorczeniu przetwarzania narzedzie nalezy doktadnie sprawdzic pod katem czystosci, sladow uszkodzenia oraz prawidtowego
dziatania. Jezeli po zakoriczeniu przetwarzania na narzedziu pozostaty widoczne zanieczyszczenia, musi ono zostac ponownie
przetworzone lub oczyszczone recznie.

(Czyszczenie reczne
1. Rozmontowac narzedzie, jesli jest to konieczne, i sprawdzic je pod katem uszkodzeri lub oznak korozji.
2. Wyptukac 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.
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. 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).

4. Uzywajac migkkiej szczoteczki, delikatnie oczyscic 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
zostaty 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.

. Umiesci¢ narzedzie w fazni 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, e 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.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy przetwarzac narzedzi posiadajacych zasilanie w ultradzwiekowych urzadzeniach czyszczacych.

7. Roztwor czyszczacy nalezy wymienic zanim bedzie zanletzyszuony w sposob widoczny. taznia ul wa powinna byc op

i czyszczona codziennie w okresie uzytkowania lub czesciej, jesli bedzie widocznie zanieczyszczona. Nalezy stosowac sie do |nstrukq|

producenta dotyczacych czyszczenia i osuszania fazni ultradzwiekowej.

W razie potrzeby powtdrzy¢ 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. Jezeli narzedzie zawiera przewody lub kanaty, powinny one zostac przeptukane przy uzyciu strzykawki wypetnionej 50 cc cieptej,

destylowanej lub dejonizowanej wody, z wykorzystaniem kranika trdjdroznego w nastepujacy sposéb:

a. Whozyc koniec strzykawki do zlewki z ciepta woda (30° do 40°C/86° do 104°F), destylowana lub dejonizowanq i napetnic j do
wysokosci oznaczenia 50 cc.

b.  Podfaczy¢ koniec strzykawki do Srodkowej koricowki tréjdroznego kranika.

¢ Obroci¢ dzwignie tréjdroznego kranika do pozycji meskiej koricowki typu Luer (irygacja) lub zeriskiej koncowki typu Luer (aspiracja),
aby umozliwic¢ doptyw ptynu do odpowiedniej korcowki typu Luer.

d. Podtaczyc tréjdrozny kranik do odpowiedniej koricwki typu Luer narzedzia.

. Nacisnac thok strzykawki, aby wymusic przeptyw ptynu przez przewdd do drugiej zlewki, aby nalezycie usunac zuzyty ptyn. Nie
weiggac z powrotem ptynu uzywanego do ptukania przez przewdd. Odtaczyc strzykawke. Odtaczyc strzykawke/kranik trjdrozny
od narzedzia.

f. Powtdrzyc czynnosci a—e co najmniej trzy razy dla kazdego przewodu.

g.  Napetnic strzykawke objetoscia 50 cc powietrza, ponownie podtaczyc trojdrozny kranik i nacisnac thok strzykawki, aby wymusi¢
przeptyw powietrza przez kazdy z przewodow. Odtaczyc strzykawke/kranik tréjdrozny od narzedzia.

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

11. Zanurzy¢ narzedzie w czystej kuwecie zawierajacej Swiezq dejonizowang lub destylowana wode i pozostawic na co najmniej trzy minuty.

12. Zanurzy¢ narzedzie w drugiej czystej kuwecie zawierajacej $wieza dejonizowang lub destylowana wode i pozostawic na co najmniej

trzy minuty.

13. Wykonac koricowe ptukanie narzgdzm sterylnq destylowang lub dejonlzowanq woda przez co najmniej 30 sekund, obracajac narzedzie tak,

aby wszystkie powierzchnie i znalazty sie pod str wody.
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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 sposéb prawidtowy.

Pakowanie
Zapakowac narzedzie w odpowiedni woreczek sterylizacyjny, owijak sterylizacyjny lub umiesci¢ na tacy narzedziowej.

Sterylizagja
0ile nie podano inaczej w Instrukcach 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 sposéb, aby para miata
kontakt ze wszystkimi powierzchniami narzedzia. Nie uktada¢ narzedzi jedno na drugim, poniewaz moze to blokowac
przenikanie pary i odprowadzanie kondensatu. Nie przetadowywac tacy. Narzedzia umieszczone na zatadowanych
tacach powinny by¢ przygotowywane z wykorzystaniem sterylizacji parowej w warunkach wysokiej temperatury
Z proznia wstepna.
Szybka sterylizacja (parowa) powinna byc zarezerwowana wytacznie do stosowania w nagtych wypadkach, nie nalezy
jej stosowac w rutynowych procedurach sterylizacji 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 pdzniejszego wykorzystania. Informacje dotyczace ograniczen stosowania szybkiej sterylizacji parowej sq zawarte
w aktualnej wersji dokumentu ANSI/AAMI ST79, a takze w przepisach obowiazujacych w danej instytucji.
Nie nalezy ponownie przetwarza¢ narzedzi jednorazowego uzytku.
Narzedzia i/lub tace narzedziowe musza by¢ poddawane procesowi sterylizacji z petnym cyklem suszenia ze wzgledu na
to, ze wilgo¢ pozostata po sterylizacji moze by¢ przyczyna pojawiania sie plam, odbarwien oraz rdzy.
Cho¢ 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 sterylizacji, nie byto na niej
nadmiaru narzedzi, co mogtoby spowodowac nierdwny czas suszenia.
Sztywne ostony na koricéwki narzedzi nalezy sterylizowac maksymalnie piec (5) razy. Silikonowe ostonki koricéwek
przewoddw nie powinny byc w ogole sterylizowane.
Silikonowe gruszki nalezy sterylizowac wytacznie w warunkach prézni wstepnej.

OSTRZEZENIE:

OSTRZEZENIE:
OSTRZEZENIE:

OSTRZEZENIE:

OSTRZEZENIE:

OSTRZEZENIE:

Przechowywanie

Po zakoriczeniu procesu sterylizacji zapakowane narzedzia moga byc przechowywane w czystym miejscu, zabezpieczonym przed ekstremalnymi
warunkami w zakresie temperatury i wilgotnosci, zgodnie z zasadami obowiazujacymi w danej instytugji.

INFORMACJE DODATKOWE

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

« Informacje dotyczace czyszczenia narzedzi posiadajacych zasilanie mozna znalez¢ w instrukcji uzytkownika narzedzia.



« Dodatkowe informacje dotyczace ponownego przetwarzania narzedzi okulistycznych — patrz:
- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract
Refract. Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
- ANSI/AAMI ST79, aktualna wersja, 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 efectuatd 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 necesitd 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 specifica altfel, produsele sunt furnizate de Bausch + Lomb in stare nesterila si nu trebuie utilizate fara a fi curatate, dezinfectate

si sterilizate.

Aceste instructiuni sunt concepute pentru a fi utilizate 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.

AVERTISMENTE

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 instrumentele electrice intr-un aparat de curatat cu ultrasunete.

Nu procesati instrumente de unica folosinta.

Procesul de sterilizare rapida trebuie rezervat numai pentru reprocesarea de urgenta si nu trebuie utilizat pentru procesul de sterilizare de
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 necesitd o atentie deosebité la curatare.

Nu utilizati aceasta procedurd pentru bisturiele cu diamant.

RESTRI(TII PRIVIND REPROCESAREA

Repw(esarea 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 utilizérii.

INSTRUCTIUNI

Locul de utilizare
+ Dupa utilizare, instrumentul trebuie curdtat c&t mai curand posibil de murdaria in exces cu ajutorul unei lavete sau a unui prosop de
unicd 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 curand 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 mésuri de precautie universale, inclusiv utilizarea echi |
protectie, sort etc.), in conformitate cu politicile institutiei dumneavoastra.

Curatarea automata si dezinfectia termica

le de protectie (manusi, masca de

AVERTISMENT: Nu procesatl instrumente microchirurgicale intr-un aparat automat de spalare decét daca acesta include un ciclu de
spalare delicata.
1. Urmati instructiunile producétorului aparatului de spalare.
2. Utilizati numai solutii de curdtare cu pH neutru.
3. Dacd murdaria grosiera este evidenta pe instrument, poate fi necesara curatarea prealabild manuald cu o solutie de curatare cu pH neutru.
4. Asigurati-va ca 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 incét sa nu fie supuse miscarii excesive sau sa intre in contact cu alte instrumente.

6. Procesati instrumentul in conformitate cu conditiile indicate mai jos. Duratele si conditiile de curatare pot fi ajustate pe baza gradului de
murdarire prezenta pe instrument. Urmatoarele conditii au fost validate utilizand un detergent cu pH neutru (Getinge Neutrawash) siin
conditii de murdarie organica severa (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

“«

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)
(latire 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.

*Intrucit curétarea frecvent implicé o incarcétura 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 curdtenie, orice dovezi de deteriorare si functionarea

corespunzatoare. In cazul in care in urma procesarii pe instrument ramane murdarie vizibild, acesta trebuie reprocesat sau curatat manual.

Curatarea manuala

1. Demontati instrumentul, dupa caz, si verificati-| pentru a depista orice urme de deteriorare sau de coroziune.

2. (latiti in prealabil instrumentul tinandu-I sub jet de apa rece timp de cel putin 30 de secunde si ronndu | pentru a expune toate
suprafetele si cavitatile la jetul de apa. Poate fi necesard clatirea in functie de di si gradul de murdarire
alinstrumentului.

. Introduceti instrumentul intr-un bazin adecvat curat, umplut cu solutie proaspata de curatare cu pH neutru, preparaté in conformitate
cuinstructiunile producatorului solutiei. 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. Urmatoarele conditii
au fost validate utilizind un detergent cu pH neutru (Steris ProKlenz NpH) si in conditii de murdarie organicé severa (Biomedical
Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

. Frecati usor toate suprafetele instrumentului cu o perie moale de curatare, in timp ce tineti instrumentul scufundat in solutia de curatare
timp decel putin 5 minute. Curatati instrumentul pand cand toata murdaria vizibila a fost eliminata.

5. Clatiti instrumentul tindndu-I sub jet de apa rece timp de cel putln 30 de secunde si ronndu | pentru a expune toate suprafetele si
cavitatile la jetul de apa. Poate fi necesara clatirea supli in functie de di si gradul de murdarire al instrumentului.
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6. Introduceti instrumentul intr-o baie ultrasonicd umpluta cu solutie de curétare cu pH neutru si supuneti-| 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 c 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 ultrasonica.

AVERTISMENT: Nu procesati instrumentele electrice intr-un aparat de curdtat cu ultrasunete.

7. Solutia de curtare trebuie schimbatd inainte de a deveni in mod vizibil murdara. Baia ultrasonica trebuie golita si curdtata in fiecare zi in
care este utilizata sau mai frecvent daca este evidentd murdarirea vizibila. Urmati instructiunile producatorului pentru curdtarea si golirea
baii ultrasonice.

8. Repetati pasii 4-6, dupa cum este necesar, in cazul in care ramane murdarie vizibila pe instrument.

9. Clatiti instrumentul tinandu-| sub jet de apa calda (intre 27 ° si 44 °C/intre 80 ° si 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 clatirea suplimentara, in functie de
dimensiunea instrumentului.

10. In cazul in care instrumentul are lumene, acestea trebuie spilate utilizind o seringd umpluta cu 50 cc de apa calda distilaté sau deionizata
utilizand un robinet, dupd cum urmeaza:

a. Introduceti varful seringii fntr-un pahar cu apa distilata sau deionizaté calda (intre 30 ° i 40 °C/intre 86 ° i 104 °F) si umpleti-o
péna la marcajul de 50 cc.

b.  Conectati capatul seringii la fitingul central al robinetului.

. Rotiti maneta robinetului spre fitingul Luer tata (irigare) sau spre fitingul Luer mama (aspirare) pentru a permite circulatia lichidului
spre fitingul Luer corespunzator.

d.  Conectati robinetul la fitingul Luer corespunzator al instrumentului.

e.  Apasati pistonul seringii pentru a forta lichidul sa curga prin lumen intr-un alt pahar pentru eliminarea corespunzatoare. Nu trageti
lichidul de spalare inapoi in lumen. Deconectati seringa. Deconectati seringa/robinetul de la instrument.

f. Repetati pasii a-e de cel putin trei ori pentru fiecare lumen.

9. Umpleti seringa cu 50 cc de aer, reatasati robinetul si impingeti pistonul pentru a forta aerul prin fiecare lumen. Deconectati
seringa/robinetul de la instrument.
NOTA: Kitul universal de intretinere CX7120 contine o seringd si un robinet adecvate curatarii lumenelor instrumentelor.

11. Scufundati instrumentul intr-un bazin curat cu apa proaspata deionizata sau distilata si inmuiati instrumentul timp de cel putin
trei minute.

12. Scufundati instrumentul in al doilea bazin curat cu apé proaspéta deionizata sau distilata si inmuiati-| timp de cel putin trei minute.

13. Efectuati o clétire finala a instrumentului cu apd 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 sa raména pe instrument si s cauzeze o reactie adversa, Bausch + Lomb nu recomanda utilizarea
dezinfectantilor sau 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
Dupd 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 creponatd sterilizata sau intr-o tava.
Sterilizarea

Daca nu exista specificatii diferite in Instructiunile de utilizare furnizate cu respectivul i i le si tavile pentru i

pot fi sterilizate prin urmétoarele metode de sterilizare la caldura umeda (aburi):

« Autoclavare cu temperatura ridicata 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 |mpachetata trebuie aezate in tava intr-o maniera 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
incarcate masiv trebuie procesate prin sterilizare cu aburi cu pre-vacuum, la temperatura ridicata.
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
actuald, si politicile institutiei dumneavoastrd cu privire la restrictiile de utilizare a sterilizarii rapide.
Instrumentele de unicé folosinta nu trebuie reprocesate.
Instrumentul si/sau tava pentru instrumente trebuie procesate printr-un ciclu complet de sterilizare si uscare, deoarece
umezeala reziduald de la autoclave poate favoriza patarea, decolorarea si ruginirea.
Desi instrumentele au fost validate la tipul de sterilizare cu inlocuire gravitationald la 121 °C, un ciclu complet de
30 de minute, utilizatorul trebuie s se asigure ¢, in cazul in care utilizeaza o tava pentru sterilizare, instrumentele nu
sunt supraincarcate, ceea ce ar putea duce la durate de uscare inegale.
Protectoarele rigide pentru varfurile instrumentelor trebuie sterilizate numai de cinci (5) ori sau mai putin. Protectoarele
dinsilicon pentru varfurile tuburilor nu trebuie s fie niciodata sterilizate.
Pompitele din silicon trebuie sterilizate numai in conditii de pre-vacuum.

AVERTISMENT:

AVERTISMENT:
AVERTISMENT:

AVERTISMENT:

AVERTISMENT:

AVERTISMENT:
Depozitare

Dupé procesul de sterilizare, i le ambalate pot fi de intr-0 zond curatd, fard temperaturi si umezeala extreme, in conformitate
cu politicile institutiei dumneavoastra.
INFORMATII SUPLIMENTARE

Pentru |nformat|| i feri lareprocesarea i si pentru informatii privind reprocesarea bisturielor cu diamant

si a altor instrumente specializate, accesati http://www.storzeye.com/instrument-care
Pentru informatii referitoare la curétarea instrumentelor electrice, consultati Manualul utilizatorului instrumentului respectiv.
Pentru informatii feri lareprocesarea i consultati:

- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract
Refract. Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
- ANSI/AAMI ST79, revizuirea actuala, c

and sterility assurance.
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Ophthalmic Instruments

ru
WHCTPYKLIMM MO NOBTOPHOI OBPABOTKE
OBLLVE KOMMEHTAPUM

CneytoLLive MHCTPYKLWM 6binN yTBEpXAeHbI Komnakwelt Bausch + Lomb kak PUTOAHBIE AnA noAroToBKM MeAULMHCKOTO M34enua K

B Tb 06 BXOAWT 06ecneynTts, 4to6bl 06paboTka, BbINONHAEMAA B HacToALLee BPeMSA,
bC ¥ MePCoHana Ha 00beKTe C Liebio AOCTIKEHNIA XenaeMbiX pe3ynbTaTos. 310
Tpe6yeT NpoBePKM 1 PerynAPHOro MOHUTOPUHIA npouecca Kpome Toro, nto6ble OTKNOHEHIUA 0T MPeYCMOTPEHHbIX MHCTPYKLIY CO CTOPOHI
yup ocywec UHC OLieHKe SGEKTUBHOCTI U NOTEHLMANbHOTO OTPULIATENLHOTO
Bo3/elicTBuA. Bce npouecch OUMCTKU U C Tpebyior Ha MecTe U WxapdekTuHocTb byaet 3aBuceTh T
MHOTUX (aKTOPOB, U €CTb TONIbKO BO3MOXKHOCTb oée(neueumn obiugero PyK0BOACTBA N0 ii 04MCTKe 1 C YCTOiicTBa.

Ecnu He yka3aHo 1HOe, 13ena NocTaBnAakTca komnakmeii Bausch + Lomb B HecTepunbHoM BUAE 1 OHY He JOMKHbI UCMONb30BATHCA Ge3
OUHCTKY, E3MHEKLIUN 1 CTepUAN3aLIMN.

HactoAwas uHcTpyKuua np ana 0 C0TBETC nnp «
TIO/AOTOBKY NepcoHana.
OumcTka u ¢ 6pad: JOMKHbI 6bITo duuuy 11 NIpoBEpeHbl AA YA0CTOBEPEHHA 1X
NpUrOAHOCTU ANA HameueHHoii Leny.
« He iiTe MHC B PacTBOpaX, C X0P U XNIOPUZB, TaK Kak 3T0 MOXKET NPUBECTH K KOPPO3UHt
V1 MOBPEXK/EHMIO.
« Heobpab it POXUPYPrUYecKIe MHCT] B KUX MOIOLLIMX MaLLIMHAX, He UMEIOLLUX AeNNKATHOTO
LMKNA MOIKM.
«He o6pab NeKTPUYECKHe UHC B il OUMCTUTENbHOI MalLIMHe.
« He o6pab; iiTe UHCTY i (¢
. Oﬁpaéoma METOZIOM 3KCNPecc-CTepUn3aLIt UCNOMb3YeTcA TONIbKO B IKCTPEHHDIX CNYYasX i He NpejHasHaueHa AnA NaHoBoi
UHC 0B. M3enua, o6p. METOZIOM 3KCNPecc- noanexar ua

He XpaHUTE UX ANA NOCTEAYIOLLIET0 NpiMeHeHv. OpaHueHIs, KACIOLIECA UCONb30BAHA METOAa JKPEcc-CTepunu3aLmi, M. B
Tekyweit pepakuum cranpaptos ANSI/AAMI ST79 v npasunax neye6Horo yupexaeHus.

[InuHHble y3Kite KaHIony U ryxue 0TBepCTUA TpebyloT 0Co6oro BHUMAHUA BO BPEMA 0YUCTKM.
He ucr iiTe AaHHyto np Py ANA OUNCTKY HOXeil.
OI'PAHVI‘IEHMH nPK nonropuou OBPABOTKE

MosTopHas 06pa60n<a WHCTPYMEHTOB, BbINOSHEHHAA B COOTBETCTBIM C HIKe He
BO3/JeIACTBIA Ha UX ¢yHKLlMOHal|thI€ XapaKkTepucTuKu. (pOK (ﬂy)KGbl WHCTPyMeHTa onpe/enaeTca CTeneHbio ero M3Hoca U NOBPeXaeH!A B
npoviecce 3kcnnyatauum.

WHCTPYKLMK
MecTo ucnonb3oBaHus
L nocne wr VHCTPYMEHT OYUCTKe 0T 3arp i I Vi TKaHeBoiA wm
6GymaxHoii candetki.
. an 3T0M B0 M30€XaHue 3acbiXaHus TPA3K Ha MHCTPYMEHTE ero cneayet NoAAePXKNBaTb B YBNaXXHEHHOM COCTOAHUN.
NPEAYNPEXXAEHME: He fiTe MHCT B PacTBOpax, XNI0P AU XNOPUABI, Tak KaK 3T0 MOXeT NPUBECTU K
KOpPO3WK 1t nospemneumm
NPEAYNPEXEHUE: 3anpeLuaetca noBTopHo 06pab: MHC p e
MpepotBpaLeHne pampocrpauenuu VHEKLMM U TPAHCNOPTUPOBKA
« e p P B KpaTuaiiLume cpokv nocne uc
. MH(TDVMEHTbI NoMeLLatoTcA B (DOTBeT(TByK)LLlVIVI Komeﬁuep CLenblo 3aluTbl NepcoHana ot B npouecce TpaHcnopTup B
30HY nesmu¢ekumw

MoaroToBKa K OGEBBGPGMMBBHMIO N OYUCTKe

NepcoHan 0bA3aH cobnioaaTh yHIBEPCaNbHble Mepbl 6e30MacHOCTH (B TOM uncAe U

3alNTbl — nepyaTku, 3aLUMTHaA Macka, fbapTyK utT. I'I.) B COOTBETCTBUN C NPaBUNamMmn neye6Horo yupexaeHua.

ABTOMaTHUYECKAA OUMCTKA U TepMmuyeckasn p,eswud)el(uuﬁ

MPEAYNPEXIEHUE: He 06pab: fiTe MUKPOXUPYPrUYeCKIe UHCTP B
JIeNMKATHOTO LWKNA MOVKM.

. (nepiyiiTe MHCTPYKLMAM NPOU3BOAUTENA MOEYHOI YCTAHOBKM.

CpeacTs

KVX MOROLLIUX MaLLMHAX, He IMeloLL{uX

2. Vicnonb3yiiTe TObKO PACTBOPbI MOKLLIMX CPEACTB C HEIlTPanbHbIM NoKasatenem pH.

3. B Cnyyae CUNbHOTO 3arpA3HeHUA UHCTPYMEHTa MOXeT norpeéosarbm npeaBapuTeNbHAA PyYHaA OYNCTKA MHCTPYMEHTA pacTBOPOM
MotoLero cpeAcTea ¢ HeﬁTpaﬂbelM nokasarenem pH

4. (nepuTe 3a Tem, 4To6bI BCe WapHUPHble MHCprmeHTbl 6bum PacKpbITbI, @ MIHCTPYMEHTbI C NPOCBETaMM SheKTUBHO NponycKany
MoIoLLYi pacTBop. 1A MOfIbIX UHCTP p 1A NPOCBETOB, €CN MORYHAA MaLLMHA
J0MYCKaeT UX UCMofb3oBaHue.

5. I'Iomemaﬁre WHCTPYMEHTbI B COOTBETCTBYIOLL|WE NOACTABKM, NPENATCTBYIOLLNE YpE3MEPHOMY UX CMELLEHWI0 N CONPUKOCHOBEHNID

VIHCTp)’MeHTOB Apyr CApyrom.

6. 06pab: VHCTY 4 HInKe ycnoBuiA. lPOA0NIKUTENbHOCTD U YCIOBUA 0YUCTKY 3aBUCAT OT CTeNeHi
sarpﬂsneumn MH(prmeHTa. Ny HIDKe yCNOBIA NPoBey b CUC MOIOLLEro CPe/iCTBa C HeilTpanbHbIM
nokasatenem pH (Getinge Neutrawash) AnA yaanexua cunbHbix 3arpA3HeHmii, opraHuyeckoro npoucxoxaexna (xypan Biomedical
Instrumentation and Technology, 2007;41(4):324-331).

Oaza Bpemsa patypa
MpeaBapuTenbHan Moiika 3 MUHYTHI 30°C(86 °F)
Moiika' 10 MUHYT 40°C (104 °F)
Moiika' 10 MUHYT 30°C(86°F)
Ononackuanue 3 MUHYTbI 30°C(86°F)
OKoHuaTeNbHaA 50 muyT npu Temnepatype 80 °C (176 °F) uau 10 mukyT npu Temnepatype
npombiBka c nogorpesom | 90 °C (194 °F)?

(ywka CornacHo HabnoeHnam — e Gonee 110 °C (230 °F)°

"Motowiee CpeACTBO C HeliTpanbHbIM Noka3atenem pH: OTperynupyiiTe KOHLEHTPLIMIO B COOTBETCTBIN C YKa3aHUAMMU
U3TOTOBYTE/IA MOIOLLIT0 CPE/CTBA C Y4ETOM KauecTBa BObl i CTENeHH 3arpA3HeHHA UHCTPYMEHTa.

IMUHUMYM BO3AEVICTBUA TEPMUYECKOI e3UHEKLMM.

*TockonbKy 04MCTKe YacTo NOABEPraloTCA HECKONbKO PasHbIX UHCTPYMEHTOB, SOGEKTUBHOCTb CyLLIKM ByAeT U3MeHATBCA
B 3aBUCUMOCTI OT 000PYAI0BaHNA,  Take XapakTepa 1 06bema 06pabaTbiBaemoit naptuut. 1o3ToMy napameTpbl cyLukm
JOMKHbI ONPeAeNATbCA NyTem HabnloaeHuA.

7. Mo 3aBepLueHitt 00paboTKy TLATENbHO OCMOTPHUTE MHC obpaujan Ha VX YncToTy, ¢
V1 pU3HaKY NOBPexAeHmit. Ecu nocne 06paboTKin MHCTPYMEHTa Ha HeM BUAHBI Cnefibl 3aTPA3HEHIA, MHCTPYMEHT MOANEXHT NOBTOPHOI
06paboTke vnu pyuHoii ounctke.
PyuHas ouncrka
1. Pa3bepuTe MHCTPYMEHT B YCTaHOBIIEHHOM NOPAAKE U NPOBEPLTE €r0 Ha HaNluMe NOBPEXAHMiA WK KOPPO3UM.

BAUSCH+LOMB
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Ear, Nose, Throat & Plastic Surgery

2. TpenBapuTenbHo NPoMoiiTe UHCTPYMEHT MOZ XON0AHOI NPOTOYHOI BOAOI He Mekee 30 ceKyHA, NOBOpauBas ero Takim 06pasom,
4T0BbI Bee €ro MoBEPXHOCTIA U NOAIOCTU NIONAAANH MO/l CTPYto BObI. B 3aBUCUMOCTY OT pasmepa U CTeNeHit 3arpA3HEHIA MHCTPYMeHTa

MOXeT NoTf A i
3. ToMecTHTe UHCTPYMEHT B YUCTYI0 eMKOCTb, MOIOLLMM PACTBOPOM C HeWTpanbHbiM Nokasatenem pH,
npuroT COracHo p p 14 MotoLLiero CpeAcTBa. Mcnonb3yiiTe TonbKo MokoLLue PacTBOpbI, UMeloLLe

10 UX MC MMM YCTPOTACTBAMMU WA XUPYPTYECKUMU MHCTPYMeHTaMM. [TOMHOCTbIO
norpy)«ame UHCTPYMEHT B MOKLL{WiA pacTBOp. anIBe}IlEHHbIE HIDKe YCTIOBYA MPOBEPANIMCH C UCMONb30BaHMEM MOKLLIETr0 CPEACTBA C
HeifTpanbHbIM nokasatenem pH (Steris ProKlenz NpH) and ynaneHia cunbHbix 3arpA3HeHmit 0praHyeckoro npoucxoxaeHua (XypHan
Biomedical Instrumentation and Technology, 2007;41(4):324-331).

4. CnomoLLibto MATKOI YNCTALLIEH LLIETKW aKKypaTHO NPOTpHTe BCe TH UHCTPYMEHTa, yaep ero nor
PacTBOP He MeHee 5 MUHYT. QUUCTUTE UHCTPYMEHT OT BCeX BIAMMBIX 3arpﬂsneumm

5. Tpomo#iTe UHCTPYMEHT N0A XON0AHO/ NPOTOYHOI BOAOI He MeHee 30 CeKyHA, MOBOpauyBas ero Takum 06pasom, uTo6bl Bee ero
NOBEPXHOCT U MONOCTY NONAAANY NOA CTPYI0 BObL. B 3aBUCUMOCTY OT pa3mepa 1 CTeneHy 3arpA3HeHIA MOXeT NoTpe6oBaTbCA
JLONOHUTENbHAA NPOMbIBKA MHCTPYMeHTa.

. [loMecTUTe UHCTPYMEHT B YNIbTPa3BYKOBYI0 BaHHY, HANONHEHHYI0 (BEXUM MOIOLLIIM PACTBOPOM C HEITPanbHbIM noka3atenem pH, i
o6paboraiire ero ynbTpa3ByKOM B TeueHite 5 MitHyT. cnofb3yiite TobKo MoloLLUE PACTBOPb,
X UCTIONb30BAHHE € MEAULIMHCKUMA YCTPOTICTBAMM I XUPYPTU4ECKUMM UHCTPYMEHTaMM. [10AHOCTbl0 norpymame MH(prMEHT
B MoloLLyii pacTBop. Bo Bpemsa MIPOUEAYPb OUICTI He neperpyKaiite ybTPa3ByKoBYlo BaHHY U He LONYCKaliTe CONPUKOCHOBEHIA

B MOIOLLMIA

o

VHCTPYMEHTOB ApyT ¢ Apyrom. He 06p UHCT] 13 PasHof METann0B B 0/JHOM LiMKNe YNbTPa3BYKOBOIt OYUCTKM.
NPEAYNPEXAEHWE: He 06pat INeKTPUYecKHe UHC BYNbTP il UNCTUTeNbHOI MalLMHe.
7. 3ameHy MoIoLIero pacTBopa CfIeflyet NpOBOAUT A0 TOT0, KaK OH CTHET 3METHO 3arPA3HEHHbIM. YNIbTPa3BYKOBYIO BakHY Cneflyer
ONOPOXHATD 1 UNCTUTB KAXAbIIA AeHb ee CONb30BaKIA WK YalLie NPy ABHbIX arf YkazaHus no

OYUCTKE 1 ONOPOXKHEHMI0 YNIbTPA3BYKOBOI BaHHbI CM. B MHCTPYKLUAX U3TOTOBUTENA.
8. I'Ipm HEOﬁXOﬂMMO(TM noBTOpUTE LWArK 4-6, e Ha WHCTPYMEHTE 0CTaNnch BUAUMDIE CNeAibl 3arpA3HeHua.
9. Tpomoiite UHCTPYMeHT noA Tennoii (o1 27° a0 44 °C/ ot 80° 4o 111 °F) npoTouHoii BOA0i! He MeHee 30 cekyHz, NOBOpauMBan ero

TaKM 06pa3om, 4ToGbl BCe ero OBEPXHOCT M MOAIOCTY MONAAANH NOA CTPYH0 BOAbI. B 3aBUCMOCTI OT pasMepa UHCTpyMeHTa MoXeT
A

10. JinA WHCTPYMEHTOB C MPOCBETaMM BLINONHUTE NPUBEAIEHHYI0 HIKE POLIAYPY POMIBKH NPOCBETOB € NOMOLLIbIO WMPHLL,
HanonHeHoro 50 ky6. cm Tennoii guc unm BOAbI, 1 3aM0PHOTO KPaHHKa:
a.  [omecture HaKOHeYHMK WNPUUA B CTaKaH cTennoii (o1 30° 40 40 °C/ ot 86° 4o 104 °F) AucTUANMPOBAHHOI MM
il BOpOii 1 €ro 10 0TMeTKy 50 ky6. cm.
b.  TMoacoenuHuTe WNPUL| K LIEHTPaNbHOMY NATpyGKy 3aMopHOTo KpaHa.
¢ Tosef pbivar p KpaHuka B 0 (mppmraumonnoro) WU 0XBATbIBAKOLLErO (aCNUpaLIMOHHOr0)
MNI03POBCKOTO Pasbema, YTo6bl HANPaBUTL NOTOK XWAKOCTU B COOTBETCTBYHOLLIMIA N03POBCKMiA pasbem.
d.  TMoacoenuHMTe 3aM0OPHBIIt KPAHUK K COOTBETCTBYIOLLEMY NI03POBCKOMY Pasbemy Ha UHCTPYMeHTe.
e. HaxwmuTe Ha nopLieH LINPHLa, 4T0GbI HANPABHTL XALKOCTL Yepes NOAOCTb B APYFOW CTaKaH ANA HAANIEXALLEr0 ee yAaneHy.
He BcacbiBaiiTe NpoMbIBOUHYH XUAKOCTb 06paTHO Yepe3 nonocTb. O wnpu. 0 wnpuy/ KpaHuK
OT UHCTPYMeHTa.
f. ToBTopUTe Wark a—e ANA Ka A0l NONOCTH KaK MUHUMYM TPU Pa3a.
g. 3anonuTe wnput 50 ky6. <M BO3/yXa, MOBTOPHO NOACOEAMHNTE 3aNOPHBII KPAHUK U, HAXaB Ha NOPLUEHb, NPONYCTUTE BO3AYX
yepe3 Kaxablii npocser. 0TcoeanHNTE WNPULL/3AN0PHbI KPaHUK OT MHCTPYMEHTa.
NPUMEYAHUE: YxnBepcanbHblil 3KcnnyaTaLnoHHblit komnnekt (X7120 BKAloYaeT WPUL 1 3an0pHbIil KpaHUK ANA 0UNCTKM
NOMbIX MHCTPYMEHTOB.
1. Morpy3ute MHCTPYMEHT B YUCTYI0 EMKOCTb, Bexeil i Wm A
MeHee Yem Ha TpY MUHYTb.

il BOAOI, ¥ 0CTaBbTE He

12. Morpy3ute MHCTPYMEHT BO BTOPYIO YNCTYI0 €MKOCTb, 10 CBeXxeit it unn auce it BOAON, N
0CTABbTe He MeHee Yem Ha TPU MUHYTb.
13. B I MHCTPYMEHTa CTey i anc I i unu I i BOZOIA B TeueHve He
MeHee 30 CeKyHp, N0BOPAYYIBAA MHCTPYMEHT TakiuM 06pa3om, 4To6bl Bce ero MoBEpXHOCTI M NONIOCTI NoMajanyt Moj CTpyk BOAI.
Nlesundexuna
B CBA311 C NOTEHLMAbHBIM PUCKOM HENOHOTO YA1a/IeHNA 0CTATKOB XMMIIYECKIX BELIECTB € NOBEPXHOCTI WHCTPYMEHTa W BO3HUKHOBEHHA
HebnaronpuaTHbIX peakuvm Komnanua Bausch + Lomb Hep e Kupkue b wm cTep
XMMUYeCKHe CPeACTBa. Tennosoit UHC B KOii MOeUH ii MaLLIUHe cv. B
pasgene «ABTOMATIYECKaA OUUCTK 1 TennoBast nesmud)exuvm»
Cywka

TwarenbHo MPOCYLUNTE NHCTPYMEHT C MOMOLLbIO 68330[)(080\2 XUpyprinyeckoi CaH¢ETKM Wn nNoToKoM MMKpD¢MHprOBaHHDfU BO3AyXa.
TexHnueckoe 06("y)KMBaHMe, OCMOTp U TeCTUPOBaHKNE

Mo 3aBep p Dbl 0YMCTKY NPOBEPBTE MHCTPYMEHT Ha OTCYTCTBME BUAVMBIX 3arp i 0
YnakoBka
YnakyiiTe MHCTPYMEHT B il nakeT ans ¢ TUNEHKY VIV NIOTOK AANA LieHTPanbHOil KoMHaTbl cHabxeHus (CSR).

Crepunusayus
Ecnm nHoe He YKa3aHo B pyKDBOﬂ(TBe 10 3KCn1yaTaLmnin KOHKPETHOrO MHCTPYMEHTA, KO BCEM UHCTPYMEHTam U KOHTEVIHepaM ana
WHC HIDKe MeTozbI ¢ Kapom (napom):

« Bbic paTypHoe p cnpezBaf pasp 132°C(270 °F) B TeveHue 4 MunyT, B
3aBEHYTOM BitJle.
G p p nor merogy: 121°C (250 °F) B Teuenue 30 MUHYT, B 3aBePHYTOM Bufe.

« ABTOKNaBYMPOBaHUe C yCKOPEHHbIM LNKNOM (3Kcnpecc-aToknasuposanme): 132 °C (270 °F) B Teuerue 10 MUHyT; B pacnakoBaHHOM, HO
3aKPbITOM BiflE.

MPEAYMNPEXAEHWNE: UHcTpymenThl, 06pabaTbiBaemble B 06epHYTOM NOTKE ANA MHCTPYMEHTOB, ClIe/lyeT pasmelliaTh B HeM Tak, YTo6bl
1ap KOHTAKTUPOBan Co BCeMU MOBEPXHOCTAMI MHCTPYMEHTA. He KnapuTe UHCTPYMEHTbI APYr Ha Apyra, ﬂO(KOHbe
B Pe3y/ibTaTe 37010 NPOHUKHOBEHNE Napa U APeHaX KOHAeHCaTa MoryT BbiTh HapyLLIeHbI He neperpyxaiite

noToK. CunbHo 3ar| NOTKM ANA UHC cnepyet 06pad YPHbIM
p cnp pasp

MPEAYNPEXAEHWNE: 06paboTka MeToaoM SKcnpecc-cTep (c e napa) ucnonb3yeTcs ToNbKo B
3KCTPEHHbIX CyyasX 1 He np ana e WHC WHC p
FKCnpecc-Cref cnepyet 06pad no TV W B NOTKAX, CNELManbHO NPe/iHa3HaueHHbIX AnA
UCNONb30BAHNA NPY IKCMPECC-C W3penna, obp METOZIOM 3KCNPecc-CTepUni3aLii, nojnexar
HeMe/IneHHOMY 1Cnob30BaHMIo. He XparuTe ux Ana noc 0 Orp: , Kacalouveca
UCMONb30BaHIA METOZA IKCMPeCc-C M. B TeKylLieif p C ANSI/AAMI ST79 w npasunax
NeyeBHOro yupexeHua.

NPEAYNPEXXAEHWE: A NOBTOPHO 06pab: VHCTPYMEHTbI 0HOPA30BOr0 MCMONb30BAHMA.

NPEAYNPEXOEHWE: VncTpymenT u/nnmn /iHep AnA MHC nepyer ¢ CTIONHbBIM LMK/IOM CYLLUKIM, NOCKOIbKY
0CTaTOYHaA BNara nocnie I MOXKET CTaTb p! nATeH, 06ec
U PKABUMHbI.

NPEAYNPEXAEHWE: Hecmorpa Ha To, uto OUYUCTKM UHC Gbinu np MeTo/10M Npit

TeMnepaType 121 °C 8 TeyeHue 30-MUHYTHOTO MOAHOTO LMKNa, nonbsoBaTenb LOMKeH y6eauTbCA, 4To NpU

noTKa ANA ¢ WHC HE Neperpy>eHbl, U3-3a Yero BPemA CyUIKN MOXeT
6|>m> HEPaBHOMEPHbIM.
NPEQYNPEXOEHUE: 3au.unmb|e KOMMAyKm ANA KeCTKuX WHC cnenyﬂ cTep He Gonee 5 (nATw) pas.
crep KonNauKu Tpy6ok.

NPEAYNPEXAEHWE: (MHMKOHOBME TpyLUN CNEAYET CTEPUNN30BaTh TONbKO B YCIOBUAX NPE/BAPUTENbHOTO Bakyyma.



YcnoBus xpaHeHus

Mocne ¢ UHC XPaHATCA B YCTOIi 30He, 3aLIVILLIEHHOI OT Nepenajios TemnepaTypbi i BNaXHOCTH, ¢
[ ] y npasyn.
ﬂOHOJ’IHI/ITEJ'IbHASI NHOOPMALMA

Kacatowyioca WHC HoXelh ¢ Ne3BYeM 1 JIpyrux

cnewuanbHbix VIH(prMEHTOB M. Ha caiiTe http: 1 fwww: storzeye com/instrument-care
« VHopmauyio 06 0uKCTKe INEKTPUYECKIX MHCTPYMEHTOB CM. B PYKOBOACTBE BAIAAENbLA MHCTPYMeHTa.
« [ nony i MHGOF Kacatoweiica PHOi 0} MYECKUX UHCTP, [
- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterlllzatlon of intraocular cataract suvglcal equipment. J. Cataract
Refract. Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
- ANSI/AAMI ST79, Tekywan pepauma, comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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NAVOD NA REPASOVANIE
VSEOBECNE POZNAMKY

Nasledujiice pokyny overila spoloénost Bausch -+ Lomb ako VYHOVUJUCE na pripravu zdravotnickej pomécky na opakované pouitie. Osoba
vykondvajtica 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 validdciu a rutinné monitorovanie tohto procesu. Rovnako je potrebné
kazdé nedodrzanie pokynov osobou vykondvajticou spracovanie vyhodnotit z hladiska tcinnosti a potencidlnych neziaducich nasledkov. Vsetky
Cistiace a sterilizacné procesy si vyZaduju validaciu v mieste pouZitia. Ich Gcinnost bude zavisiet od mnohych faktorov a poskytnit'sa dd len
v3eobecny ndvod na spravne Cistenie a sterilizaciu pomacky.

Ak nie je uvedené inak, spolo¢nost Bausch + Lomb dodéva produkty v nesterilnom stave a nesmui sa pouZit bez ocistenia, dezinfekcie
asterilizacie.

Tento navod je urceny vyhradne na poutitie osobami s potrebnymi znalostami a zaskolenim.

Vybavenie na cistenie a dezinfekciu by malo byt prevadzkyschopné a overené, aby sa zarucila 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.

Néstroje napéjané elektrickym pridom nespractvajte v ultrazvukovej Cisticke.

Nespractivajte jednorazové néstroje.

Bleskova sterilizécia by sa mala vyhradit len na niidzové repasovanie a nemala by sa pouZivat na beznd sterilizaciu néstroja. Bleskovo
sterilizované vybavenie sa musi pouzit okam?ite a nesmie sa uchovavat na neskorsie pouzitie. Obmedzenia tykajtice sa bleskovej
sterilizacie ndjdete v norme amerického normalizacného tradu/Asocidcie pre pokrok v zdravotnickom vybaveni ANSI/AAMI ST79, aktuélnej
revizii a pravidlach vasej instittcie s obmedzeniami pre pouzivanie bleskovej sterilizacie.

DIhé tizke kanyly a slepé otvory vyzadujii pocas Cistenia osobitnti pozornost.
Nepouzivajte tento postup pri diamantovych nozoch.
OBMEDZENIA PRI REPASOVANI
Repasovanie podla nizsie uvedenych pokynov by nemalo neziaducim spésobom ovplyvnit funkénost nastrojov. Dobu pouzitelhosti nastroja
urcuje opotrebovanie a poskodenie pri pouzivani.
POKYNY
Miesto pouzitia
= Po poutiti sa musf nstroj co najskor ocistit od Znecistenia j
- Nastroj by sa mal udrziavat vo vihkom stave, aby sa zabranilo zaschnutiu necist6t na nastroji.
VYSTRAHA:  Nastroje nenamacajte do roztokov obsahujtcich chiér alebo chloridy, kedze mdzu spasobit koréziu a poskodenie néstrojov.
VYSTRAHA: Jednorazové ndstroje sa nesmii 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 indciou
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8. Ak na nastroji zostane viditelné znecistenie, podla potreby opakujte kroky 4 — 6.
9. Nastroj oplachujte najmenej 30 sekiind podrzanim pod tecticou teplou vodou (27 ° az 44 °C/80 ° az 111 °F) a otécajte nastroj tak, aby boli
v3etky povrchové plochy a dutiny vystavené teciicej vode. V zavislosti od velkosti ndstroja moze byt potrebné dalSie oplachovanie.
10. Ak ndstroj obsahuje dutiny, tieto dutiny sa musia vyplachnut injekénou striekackou naplnenou 50 cm? teplej destilovanej alebo
deionizovanej vody pomocou zatvéracieho kohdita takto:
a. Vlozte hrot injekénej striekacky do kadicky s teplou (30 ° az 40 °C/86 ° az 104 °F) destilovanou alebo deionizovanou vodou a napliite
ju po znacku 50 cm’.
b.  Pripojte koniec injekénej striekacky k stredovému konektoru zatvaracieho kohita.
. Otdcajte packou zatvéracieho kohdta na zéstrckovom konektore luer (irigacny) alebo dutom konektore luer (nasévaci), ¢im umoznite
prietok tekutiny do prislusného konektora luer.
d.  Pripojte zatvaraci kohut k prislusnému konektoru luer na nastroji.
e. Zatlacenim na piest injekénej striekacky vytlacte tekutinu cez dutinu do inej kadicky za Gcelom néleZitej likvidacie. Nenatahujte
preplachovaciu tekutinu spt cez dutinu. Odpojte injekéni striekacku. Injekcn striekacku/zatvaraci kohiit odpojte od néstroja.
f. Opakujte kroky a — e najmenej tri razy pre kazdu dutinu.
9. Injekénd striekacku napliite 50 cm’ vzduchu, znovu pripojte zatvaraci kohit a zatlacte na piest, aby ste vzduch pretlacili kazdou
dutinou. Injekénd striekacku/zatvaraci kohtt odpojte od nastroja.
POZNAMKA: Univerzalna stiprava na tdrzbu (X7120 obsahuje injekénd striekacku a zatvéraci kohdt vhodny na cistenie
dutin ndstrojov.
11. Néstroj ponorte do istej vanicky naplnenej cerstvou deionizovanou alebo destilovanou vodou a nechajte néstroj namacat najmenej
tri mindty.
12. Néstroj ponorte do druhej Cistej vanicky naplnenej cerstvou deionizovanou alebo destilovanou vodou a nechajte namacat najmenej
tri mindty.
13. Vykonajte zaverené 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, spolocnost Bausch + Lomb neodportica
pouzivat's ndstrojmi kvapalné chemické dezinfekcné alebo sterilizacné prostriedky. V casti Automatizované cistenie a dezinfekcia teplom vyssie
ndjdete postupy dezinfekcie nastrojov teplom v i j Cisticke/dezinfekénom zariadeni.
Susenie
Nastroj opatrne osuste chirurgickou utierkou neuvolfiujicou vidkna alebo vyfiikajte néstroj do sucha mikrofiltrovanym vzduchom pod tlakom.
Udrzba, kontrola a testovanie
Po isteni kontrolou ndstroja overte, ¢i sa vSetka viditelnd necistota odstranila a ¢i ndstroj pracuje tak, ako ma.
Balenie
Zabalte nstroj do vhodného sterilizacného vrecka, obalu pre centrélne zasobovanie alebo na misku.
Sterilizacia
Ak ndvod na pouzitie dodavany s konkrétnym nastrojom neuvdza inak, nastroje a misky na ndstroje je mozné sterilizovat tymito sterilizacnymi
metédami s vihkym teplom (parou):

« Vysokoteplotny autoklav s predvak 132°C(270 °F) 4 mindity, zabalené.

Priprava na dekontamindciu a istenie

Je potrebné dodrZiavat univerzalne opatrenia vratane pouzitia vhodnych osobnych ochrannych pomdcok (rukavice, tvrovy stit, zastera, atd.)

vsstilade s postupmi vasej institdcie.

Automatizované cistenie a dezinfekcia teplom

VYSTRAHA:  Mikrochirurgické nastroje nespractivajte v automatizovanej umyvacke, pokial nema Setrny cyklus.

. Dodrziavajte pokyny vyrobcu umyvacky.

. Pouzivajte len Cistiace roztoky s neutralnym pH.

. Ak je na ndstroji viditelne hrubé znecistenie, moze byt potrebné manudlne preddistenie Cistiacim roztokom s neutralnym pH.

. Zaistite, Ze vSetky skladacie ndstroje sti otvorené a pri nastrojoch s dutinami je zabezpecené ticinné odtekanie. Ak ma umyvacka vybavenie
pre dutinové adaptéry, treba ich pouzivat na duté nastroje.

. Néstroje vlozte do vhodnych nosicov tak, aby neboli vystavované nadmernému pohybu ani kontaktu s inymi nastrojmi.

. Nastroj spracujte podla nizsie uvedenych pokynov. (asy a podmlenky clstema sa mozu upravit podla mnozstva znecistenia pritomného na
néstroji. Nasledujtice podmienky sa overili s pouzitim d pH (Getinge h) na silnom organickom znecisteni
(Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4): 324 331)
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Faza Cas Teplota
Predumytie 3 miniity 30°C(86 °F)
Umytie' 10 minit 40°C(104 °F)
Umytie' 10 minit 30°C(86°F)
Oplachnutie 3 minity 30°C(86°F)
Léveretné opIENE | 50 mingitpriteplote 80°C (176 °)alebo 10 minit priteplote 90°C 194 °F)
Susenie Podla pozorovania — neprekrocte teplotu 110 °C (230 °F)*

"Detergent s neutralnym pH: Prispdsobte koncentraciu podla ndvodu od vyrobcu detergentu s ohladom na kvalitu vody a mieru
necistenia nastroja.
“Podmienky minimélnej expozicie pre dezinfekciu teplom.
*Kedze pri Cisteni ¢asto dochddza ku vkladaniu roznych nistrojov, Gicinnost susenia sa bude [isit' v zavislosti od néstroja a povahy
a objemu vloZenyich néstrojov na spracovanie. Parametre susenia sa preto musia urcit na zéklade pozorovania.
7. Po spracovani dokladne skontrolujte Cistotu, znaky mozného poskodenia a spravnu cinnost nastroja. Ak po spracovani zostéva na nastroji
viditelné znecistenie, je ho potrebné repasovat alebo manualne oistit.

Manualne cistenie

. Podla moznosti nstroj 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 tecicej vode. Podla velkosti a rozsahu znecistenia néstroja moze byt potrebné dodatocné oplachovanie.

. Nastroj vlozte do vhodnej Cistej vanicky naplnenej cerstvym cistiacim roztokom s neutralnym pH pripravenym podla navodu vyrobcu
roztoku. PouZivajte len tie Cistiace roztoky, ktoré majd na oznaceni uvedené pouZitie so zdravotnickymi pomackami alebo chirurgickymi
néstrojmi. Zaistite, Ze ndstroj je v Cistiacom roztoku tplne ponoreny. Nasledujtice podmienky sa overili s pouZitim detergentu s neutralnym
pH (Steris ProKlenz NpH) pri silnom organickom znecisteni (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

. Nastroj drzte ponoreny v istiacom roztoku najmenej 5 mintt a sticasne makkou Cistiacou kefkou zlahka vydrhnite vsetky povrchové plochy
néstroja. Nastroj Cistite dovtedy, kym sa neodstréni vsetka viditeln necistota.

. Nastroj oplachujte najmenej 30 sekind podrzanlm pod teciicou studenou vodou a otacajte ho tak, aby boli vetky plochy a dutiny
vystavené tec(icej vode. Dalie oplachnutie mdze byt potrebné podla velkosti néstroja a miery znecistenia.

. Nastroj vlozte do ultrazvukového kiipela naplneneho (erstvym Cistiacim roztokom s neutrélnym pH a cistite ho ultrazvukom 5 minit.
Pouzwajte 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 ultrazvukovy kapel neprepliiajte ani nedovolte, aby sa néstroje
navzajom dotykali. V ramci jedného ultrazvukového Cistiaceho cyklu necistite sicasne odlisné kovy.

VYSTRAHA:  Nistroje napdjané elektrickym pridom nespractvajte v ultrazvukovej cisticke.

7. Cistiaci roztok vymeiite este predtym, ako bude vidno jeho znecistenie. Ultrazvukovy kipel'sa ma vypustit a vycistit kazdy defi, ked sa
pouziva, alebo Castejsie, ak je znecistenie viditelné. Pri Cisteni a vypustani ultrazvukového kuipela dodrziavajte pokyny vyrobcu.
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- Standardny gravitacny autoklav: 121 °C (250 °F) 30 mindit, zabalené.
= Vysokorychlostny (bleskovy) autoklav: 132 °C (270 °F) 10 miniit; nezabalené, ale zakryté.

VYSTRAHA:  Nstroje, ktoré sa sterilizuji v zabalenej miske na ndstroje, by sa mali do misky uloZit tak, aby sa para mohla dostat do kontaktu
50 vietkymi povrchovymi plochami ndstroja. Nastroje nekladte na seba, pretoze to moze branit prieniku pary a odtoku
kondenzatu. Do misky nekladte privela nastrojov. Velmi zatazované misky na nastroje by sa mali o3etrit predvakuovou parnou
sterilizaciou pri vysokej teplote.

VYSTRAHA:  Spracovanie bleskovou sterilizaciou (s bezprostrednym vyuZivanim pary) by sa malo vyhradit len na nidzové repasovanie
anemalo by sa pouzivat na bezné spracovanie nastroja. Nastroje spracované bleskovou sterilizaciou by sa mali spracovavat
jednotlivo alebo v miskach Specidine 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 dradu/Asociacie pre pokrok v zdravotnickom vybaveni ANSI/AAMI ST79, aktudlnej revizii
apravidlach vasej institdcie s obmedzeniami pre pouzivanie bleskovej sterilizacie.

VVSTRAHA: Jednorazové néstroje sa nesmi repasovat.

VYSTRAHA:  Nstroj a/alebo miska na néstroje sa musia sterilizovat tplnym susiacim sterilizatnym cyklom, pretoze zvyskovd vihkost
z autoklavov mdze podporovat vznik Skvin, zmenu sfarbenia a hrdzavenie.

VYSTRAHA:  Hoci néstroje sa overili na gravitaény typ s teplotou 121 °C, 30 mindtovy Gplny cyklus, pouZivatel musi zabezpetit, aby pri pouZiti
sterilizacnej misky nedoslo k pretazeniu nastrojov, co by mohlo viest k nerovnomernému suseniu.

VYSTRAHA:  Pevné chranice hrotov ndstrojov by sa mali sterilizovat iba it (5) alebo menej réz. Silikénové chranice hrotov hadiciek by sa
nemali sterilizovat nikdy.

VYVSTRAHA:  Silikénové banky sa mozu sterilizovat iba pri pouziti predvakua.

Skladovanie

Po spracovani i sterilizéciou sa zabalené ndstroje méZu uchovavat na cistom mieste bez extrémnych tepldt alebo vihkosti v siilade so zauzivanymi

postupmi vasej instittcie.

DOPLNUJUCE INFORMACIE

Dalsie informdcie tykajice sa repasovania ndstrojov a informacie ohladom repasovania diamantovych nozov a inych pecidlnych nastrojov
néjdete na stranke http://www.storzeye.com/instrument-care

Informacie o cisteni nastrojov napjanych elektrickym pridom ndjdete v Prirucke majitela ndstroja.
Dalsie informacie tykajice sa repasovania oftalmologickych ndstrojov najdete v tychto materidloch:

- Odporicania,Special Report recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment” Americkej
spolocnosti pre kataraktu a refraktivnu chirurgiu (ASCRS)/Americkej spolocnosti registrovanych oftalmologickych sestier (ASORN)
J. Cataract Refract. Surg. 2007; 33(6):1095-1100.

- Norma,c h quide to steam and sterility assurance” amerického normalizacného tiradu/Asociécie pre pokrok v

zdravotnickom vybaveni ANSI/AAMI ST79, aktudlna revizia.
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YENIDEN KULLANILABILIR HALE GETiRME TALIMATLARI

GENEL YORUMLAR

Asagidaki talimatlarin tibbi bir cihazi yeniden kullanima HAZIRLAYABILDIGI Bausch + Lomb dan dogrul islem

kisi, islemin istenen sonuglanin elde edilmesini saglamak iizere tesisteki ekipman, malzemeler ve personel kullanilarak ger;ekleﬂmlmesml
saglamaktan sorumludur. Bunun icin, islemin onaylanmasi ve rutin olarak izlenmesi gerekir. Benzer sekilde, islemi uygulayan kisinin saglanan
talimatlanin herhangi bir sekilde digina lkmasl, islemin etklnllgl ve olast olumsuz sonuglar bakimind; degerlendiril

uygun sekilde lidir. Tim
temizlik ve sterilizasyon islemlerinin kullanim nok 1 gerekir. Bu islemlerin etkinligi cok sayida faktdre baglidir ve cihazin

dogru bir bicimde temizlenmesine ve sterilizasyonuna iligkin yalnlzca genel dneriler sunulmasi miimkiindiir.

Aksi belirtilmedigi siirece iriinler, 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 amaclanmistir.

Temizleme ve dezenfeksiyon islemi ekipmani, amaca uygun kullanimi saglamak icin onaylanmis ve dogrulanmis olmalidir.
UYARILAR

Asinmaya neden olarak alete zarar verebilecedi icin, aletleri klor veya kloriir iceren soliisyonlara batirmayin.
Mikrocerrahi aletlerini hassas déngii seenegine sahip olmayan otomatik bir yikayicida isleme tabi tutmaymn.
Elektrikli aletleri ultrasonik temizleyicide isleme tabi tutmayin.

Tek kullanimlik aletlere islem uygulamayin.

Flash sterilizasyon islemi, yalnizca acil durumlarda aleti yeniden kullanilabilir hale getirmek igin kullanilmali ve aletin rutin sterilizasyon
islemi igin kullamlmamalidir. Flash sterilizasyonla temizlenen parcalar hemen kullaniimali ve daha sonra kullanilmak iizere
saklanmamalidir. Amerikan Ulusal Standartlar Enstitiisii/Tibbi Cihazlan Gelistirme Birligi ST79, giincel revizyona ve kurulusunuzun flash
sterili iliskin yonelik politikalarina bakin.

Temizleme islemi sirasinda uzun dar kaniilasyonlara ve kor deliklere ozel dikkat gosterilmesi gerekir.
Bu prosediirii, elmas bigaklar icin kullanmaymn.
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 asinma ve hasara gdre belirlenir.

TALIMATLAR
Kullanim Noktasi

« Alet, kullanimdan sonra, miimkiin olan en kisa siirede tek kullanimlik bez/kagit havlu kullanilarak fazla kirden ar lidi
« Kirin alet iizerinde kurumasini nlemek icin alet nemli tutulmalidir.
UYARI: Asinmaya neden olarak alete zarar verebilecegi icin, 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 getlnlmehdlr

«  Aletler, dekontaminasyon alanina tagima sirasinda li d
Dekontaminasyon ve Temizlik icin Hazirlik

politikalari dogrul Ja, 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 talimatlanini izleyin.

2. Yalmizca nétr pH'li temizleme soliisyonlarini kullanin.

3. Aletiizerinde gozle gorilliir sekilde kirlenme varsa, nétr pH'li bir temizleme soliisyonu kullanilarak manuel 6n temizlik yapilmasi
gerekli olabilir.

4. Eklemli aletlerin agik oldugundan ve limenli aletlerin ise etkin sekilde tahliye edilebildiginden emin olun. Yikayicinin liimen adaptdrlerine
iliskin sartlan varsa, limenli 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 kosullar, alet iizerindeki kirlilik miktarina gore
ayarlanabilir. Asagidaki kosullar, notr pH'li bir deterjan (Getinge Neutrawash) ve ciddi seviyede bir organik kir testi (Biomedical
Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331) kullanilarak dogrulanmigtir.

icin uygun bir kaba yerlestirilmelidir.

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)
Isitilmig 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®

"Notr pH'li deterjan: Konsantrasyonu, deterjan iireticisinin suyun kalitesine ve alet izerindeki ki
talimatlanina 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, letin temiz olup olmadigini, herhangi bir hasar gériip gormedigini ve diizgiin calisip calismadigini
dikkatlice inceleyin. Islemin ardindan alet izerinde goriiniir sekilde kir kalirsa, alet yeniden isleme tabi tutulmali veya manuel
olarak temizlenmelidir.

Manuel Temizleme

. Aleti uygun sekilde sokiin ve alette hasar veya asinma olup olmadigini inceleyin.

. Aleti, en az 30 saniye boyunca akan soguk su altinda tutup tiim yiizeylerin ve bosluklarin akan suyla temas etmesini salayacak sekilde
cevirerek 6n durulama yapin. Aletin boyutuna ve kirlenme derecesine bagli olarak bir kez daha durulama yapilmasi gerekebilir.

. Aleti, soliisyon ireticisinin talimatlarina uygun olarak hazirlanmis nétr pH'li taze temizleme soliisyonuyla doldurulmus, uygun, temiz bir
kiivete yerlestirin. Yalmzca tibbi cihazlar veya cerrahl aletlerle kullanima uygun olarak etiketlenmis temizleme soliisyonlarini kullanin.
Aletin temizl tamamen daldinld 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 dogrulanmistir.

. Enaz 5 dakika boyunca, aleti temizleme soliisyonunda bekletirken, bir yandan da yumusak bir temizleme fircasi yardimiyla aletin tiim
yiizeylerini nazikge fircalayin. Goriiniirdeki tiim kir kalintilari ¢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, ngtr pH'li taze temizleme soliisyonuyla doldurulmus bir ultrasonik banyoya yerlestirin ve 5 dakika boyunca selenleyin. Yalnizca tibbi
cihazlar veya cerrahi aletlerle kullanima uygun olarak etiketlenmis temizleme soliisyonlarini kullanin. Aletin temizleme soliisyonuna
tamamen daldinldigindan emin olun. Temizleme islemi sirasinda, ultrasonik banyoyu fazla doldurmayin veya aletlerin birbiriyle temas
etmesine izin vermeyin. Farkli metalleri ayni ultrasonik temizleme dongiisiinde isleme tabi tutmayn.

UYARI: Elektrikli aletleri ultrasonik temizleyicide isleme tabi tutmayn.

igin derecesine iligkin
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7. Temizleme soliisyonu gozle goriiliir sekilde kilenmeden 6nce degistirilmelidir. Ultrasonik banyo, kullanimda oldugu her giin veya gozle
goriiliir kirlenme varsa daha sik tahliye edilmeli ve temizlenmelidir. Ultrasonik banyoyu temizlemek ve tahliye etmek igin iireticinin
talimatlanni izleyin.

8. Alet izerinde goriiniir sekilde kir kalirsa, 4-6 numarali adimlari gerektigi kadar tekrarlayin.

9. 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 durulayin. Aletin boyutuna bagl olarak ek durulama yapilmasi gerekebilir.

10. Aletin liimenleri varsa, liimenler bir musluk yoluyla 50 cc ilik distile ya da deiyonize suyla doldurulan bir sirnga kullanilarak asagida
aciklandigr gibi yikanmalidir:

a. Sinnganin ucunu ik (30° la 40°C/86° ila 104°F) distile ya da deiyonize su dolu bir beherin icine sokun ve sinngayi 50ccisaretine
kadar doldurun.

b.  Sinnganin ucunu ortadaki musluk baglantisina takin.

¢ Musluk kolunu, erkek luer bag| iri ya da disi luer bag| pi ) dondii
akmasina izin verin.

d.  Muslugu alet iizerinde bulunan ilgili luer konektdriine baglayin.

e. Sinnga pistonunu iterek siviyr limenin iginden bagka bir behere diizgiince bosaltin. Yikama svisini liimenin iginden geri cekmeyin.
Sirngayi gikarin. Siringayi/muslugu aletten gikarin.

f. a-earasiadimlan her limen icin en az ii¢ kez tekrarlayin.
g. Sinngay! 50 cc havayla doldurun, muslugu geri takin ve pistonu iterek havanin her liimenin iinden gegmesini saglayin.
Sirngayi/muslugu aletten cikarin.
NOT: (X7120 Genel Bakim Kiti, alet limenlerini temizlemek icin uygun bir sinnga ve musluk icerir.
11. Aleti taze deiyonize ya da distile su iceren temiz bir kiivete daldinin ve en az ii dakika bekletin.
12. Aleti taze deiyonize veya distile su ieren ikinci hlrtemlz kiivete daldirn ve en az ii¢ dakika bekletin.
13. Aleti, distile veya deiyonize su k timyii in ve bosluklarin akan suyla temas etmesini saglayacak sekilde gevirerek en az
30 saniye boyunca son bir kez durulaymn.
Dezenfeksiyon
Kimyasal kalintilarinin alet uzennde kalma ve advers reaksiyona yol agma olasiligi oldugu icin, Bausch + Lomb aletlerle sivi klmyasal
veya sterillestiricilerin onermez. Aletlerin otomatik bir yikayict orde termal yonelik
prosediirler icin yukarida bulunan Otomatik Temizleme ve Termal Dezenfeksiyon bdliimiine 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 calistigindan 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 értiilii

UYARI: Paketli bir alet tepsisinde islem gdren aletler, tepsinin icine buharin aletin tiim yiizeylerine temas etmesine izin verecek sekilde
yerlestirilmelidir. Aletleri birbirine degecek §ek||de list ste yerlestirmeyin; aksi takdirde bu, buharin penetrasyonunu ve yogusma

k sivinin ilgili luer baglantisina

suyunun tahliyesi lleyebili Tep5|y| asin Agir yiikl alet tepsileri, yiiksek sicaklikta on vakumlu buhar
sterili | i§leme tabi tutul
UYARI: Flash (Hemen Kullanim Igin Buharla) sterilizasyon i§lemi yalnizca acil durumlarda aleti yeniden kullanilabilir hale getirmek

icin kullanilmali ve aletin rutin sterilizasyon islemi icin kullaniimamalidir. Flash sterilizasyon islemine tabi tutulan aleller tek

tek veya flash sterilizasyonda kullanilmak iizere ozel olarak tepsilerde il lidir. Flash sterili I
parcalar hemen ve daha sonra lizere Amenkan Ulusal Standartlar Enstitiisii/Tibbi
Cihazlan Gelistirme Birligi ST79, giincel revizyona ve kurulug flash iliskin yonelik

politikalarina bakin.

UYARI: Tek kullanimlik aletler yeniden kullanilabilir hale getiril lidi

UYARI: 0 islemlerinden kalan nem ye, renk dedisikligine ve paslanmaya neden olabilecedi icin alet ve/veya alet
tepsisi, eksiksiz bir sterilizasyon kurutma déngiisiinden gegirilmelidir.

UYARL: AletlerTip 121°CYer 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 Koruyucular yalnizca beg (5) kez veya daha az sterilize edilmelidir. Silikon Boru Ucu Koruyucular kesinlikle
sterilize edilmemelidir.

UYARI: Silikon Ampuller yalniza 6n vakum kosullaninda sterilize edilmelidir.

Saklama

Sterilizasyon isleminin ardindan, paketlenen aletler, | politikalarina uygun sekilde asi sicak ve nemli kosullardan uzak, temiz bir

alanda saklanabilir.

EK BILGILER

Aletlerin yeniden kullanilabilir hale getirilmesiyle ilgili ek bilgiler ve elmas bigaklanin ve diger ozel aletlerin yeniden islenmesiyle ilgili
bilgiler icin bkz. http://www.storzeye.com/instrument-care

Elektrikli aletlerin temizlenmesi hakkinda bilgi igin Aletin Kullanici El Kitabina bagvurun.
Oftalmik aletlerin yeniden kullanilabilir hale getirilmesiyle ilgili ek bilgi icin 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 Enstitisii/Tibbi Cihazlan Gelistirme Birligi ST79, giincel revizyon, comprehensive guide to steam

sterilization and sterility assurance.
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uk 3. ToMicTiTb IHCTPYMEHT y BIAANOBIAHY YNCTY EMHICTb, HAMOBHEHY CBIXIM MUITHIM P 3 HeifTp pH, np 3rigHo
3 BKa3iBKkamu swpo&uma BuKkopucToByiTe nuLLe MuiiHi po3umHK, AKi NO3HaYeHi Ana BUKODUCTAHHA 3 MEAUYHIMIA NPUCTDOAMI 4t
|H(TPyKu|ﬂ 3 06POBKU XipypriuHUMU IHCTpYMeHTaMu. INepeKOHaiTecs, O IHCTPYMEHT NIOBHICTIO 3aHypeHUi y MiikMii po3uuH. Haepei Hinkie ymosi
3ATAJIbHI KOMEHTAPI nepesipanuca 3 BUKODUCTAHHAM MUiiHOTO 3aco6y 3 HeiTpanbHum nokasHukom pH (Steris ProKlenz NpH) Ain BuaaneHHs cunbhix
3a0pyAHeHb opraiyHoro noxofxeHHsa (xypan Biomedical Instrumentation and Technology, 2007; 41 (4): 324-331).
::E%'L’;'T:Hgym" 6y"" 33139':’:1‘;::3”["}?::}:;’“ Bausth -+ Lomb sk HPM)I%\IIHI AnA mﬂm;g::g,(’:e;‘;w“om Bupo6y Ao noBTOpHOrO 4. Bmkop@(ro_symuu M'AKY LWiTKY AN YUUIEHKA, 06epexHo NpoTpiTh yci noBepXHi iH(prMFHTy, 3aHYPIOI0YY IHCTPYMEHT Y MUIIHWI PO3UUH
Ha 5 XBUMUH. QuutLLlyiiTe iHCTPYMEHT, NOKY He ByAe BIFaneHo Bech BUAUMUT 6pya.
32 yuacri nepcoHany ycTaHoBy Hece PaLliBHUK, AKWii an(ouye 06po6Ky. Lle BuMarae nepesipku Ta perynsipHoro Mommpmury npouecy Tak L o .
€amo, Gyab-#iki BifIXuneHHA CniBPOGITHIKa, AKWIi BUKOHYE 0GPOBKY, BiA HaAaHMX iHCTPYKLLiA i 5. TIpoMuiiTe IHCTPYMEHT, yoro nig B0AOI0 30 cexyun, fioro, o6 edi
npeaMeT edeKTUBHOCTI Ta Hec HacniaKie. Yci np DY OUMLLEHHA Ta € izauii pesip nepeu n0BEpXHi Ta nop ONUHUANCA NiA CTP BOAW. Sanexto Bif} PO3Mipy IHCTPYMEHTY Ta KinbKOCTi 3a0py/iHEHHA MoXe
x epekTuBHicTy i 6araTbOX GaKTOPIS, | KOMTaHiA MOJKe HA/IaTh NULE 3aransHi BKA3IBKI UIOZI0 HANEXHOTO 3HaI0GMTHCA AOAATKOBE NPOMUBAKHKS.
OUMLLIEHHA Ta CTepUAI3aLil NPUCTPOiB. 6. ToMicTiTb iHCTPYMEHT B ynbTp BaHHY, CBIMM ZNA YNLLEHHA 3 Heil pH, i 06p
fIKLLO He BKA3aHO iHLLe, MPUCTPOT NoCTavaloTbeA 3 Bausch + Lomb y HecTepunbHOMY CTaHi Ta He NiANATaloTh BUKOPUCTAHHIO 663 0UNLLIEHHS, YNbTPa3BYKOM NPOTATOM 5 XBUIUH. Bukopucrosyiite JIALIE MUIHI PO34UHY, AKI NO3HAYeH] ANA BUKOPUCTaHHA 3 MEAUUHUMU
AesiHpexi Ta crepunizai. MPHCTPOAMIA UM XIPYPriYHAMM iHCTpyMeHTami. TlepeKoHaiiTecs, Lo IHCTPYMeHT NOBHICTI0 3aHypeHMih y MuitHui posuun. He
- ) ) - . nepeBaHTAXYiiTe yNbTPa3BYKOBY BaHHY Ta He AOMYCKaiiTe KOHTAKTY IHCTPYMEHTIB OAUH 3 OAHUM Mif} Yac ountLLieHHs. He obpobnaiite
Lli iHCTpyKWiT MPU3HAUeH] ANA BUKOPUCTAHHA NULLIE 0C00aMM, AKi MaloTb HeOBXiAHi 3HaHHA Ta NATOTOBKY. PI3HOPIZHi METaTt B OZHOMY LAKT YTSTa3BYKOBOTO OYMLLCHHA.
Eliﬂb;B(]l’O I'ITaMSHaNIgHHﬂ MOBUHHI NPOUTH KBaniQ Ta NepeBipky, 00 3acBIAYHTA NPUAATHICTb AN MONEPEMKEHHA:  He 06poGnsiite eneKTpUYHI IHCTDYMEHTU B YALTDa3BYKOBIlh 0UMCHill MaLLMH.
P ) 7. MuiiHuit po34vtH Cnif 3MIHUTU A0 TOTO, AIK BiH NOMITHO 330pYAHNTBCA. anTpaasyKosy BaHHY Cifl 3MUBATY Ta OYNLLIATY KOXKHOTO fIHA,
HOHEPEH)KEHH)‘ KON BOHA BUKOPUCTOBYETbCA, 360 acTilule, AKLIO NOMITHi Jlotp! b HCTPYKLi L{OA0 OUMLLEHHA Ta

He 3aMD‘{yVIT€ IHCTp)’MeHTM B pO3YMHax, Wo MiCTATb Xnop abo Xnopwau, OCKiNbKM BOHN MOXYTb BUKNMKATH KDPOZIIO Ta
nowkoantn IH(prMEHT

« He iKpOXipypriuHi iHCTpyMeHT! B it MUIAHIT MaLLUHI, AKLLLO BOHA HE M€ AENIKATHOTO LMKNY.

He oﬁpoﬁnswne eN1eKTPUYHI HCTPYMEHTY B YNIbTPa3BYKOBIi OUMCHIil MaLLIHI.

He 06pobnaiite 0AHOPa30Bi iHCTPyMeHTH.

I'Ipouec LBUAKICHOT CT€pVI!|I3&LlII NOBUHEH BUKOPUCTOBYBATUCA ULLE ANA EK(TpEHOI HOBTOPHOI oépoﬁku a He 1A NNaHoBOi (TEpMﬂBauII
IH('lpyMEHTy |H('l|]yMEHTVI oﬁpoﬁneul MeTOZOM LUBUAKICHOT CTEPWHIBBUII nignaranTs HEI’BMHOM}’ BMKDDM(TBHHK) He 369p|ram1e xana
NOAANbLLIOro 3aCTOCYBaHHA. 06mexeHHs L40/10 BUKOPUCTAHHA MeToay LWBMAKICHOT CTEPWHIBBUII AvB.Yy MOTOUHiil peﬂakuu (Iauuapns
ANSI/AAMI ST79 Ta npaBunax nikyBanbHoro 3aknagy.

0cobnuBoi yBaru nis Yac 04MLLEHHA BUMaraioTb A0BT BY3bKi KaHiofi Ta rnyXi 0TBOPU.

He BuKopucToByiiTe Ljto npoLiefiypy ANA anMasHuX HOXiB.

OBME)KEHHil L0710 IOBTOPHOI 06POBKH

ToBTopHa 06p06Ka BiANOBIZHO A0 HaBeZeHUX HIKYE IHCTPYKLit He OBUHHA HeraTUBHO BIAMBATU Ha QYHKLOHANbHICTL IHCTPYMeHTIB.
TepMiH Cny»61 IHCTPYMEHTY BUUBHAYETBCA CTYMIEHEM 10r0 3HOLLYBAHHA Ta MOLIKOZKEHHA B NpoLieci ekcnnyatali.

IHCTPYKLIT

Micue BuKopuctaHHs
« HeraiiHo nicnA BUKOPUCTAHHA IHCTPYMEHT NiANATAE OUMLL Bif 3a0f 3a 4 I i i abo
nanepoBoi cepBeTu.

« [HCTpYMeHT cif yTpuMyBaTI BONOTYM, 11406 3an06irTH BUCUXaHHH 330PYAAHEHD Ha HbOMY.

MONMEPEMAMKEHHA:  He 3amouyiite iHCTPYMEHTU B PO34MHaX, LLO MICTATb XA10P 360 XNIOPUAK, OCKINbKM BOHM MOXYTb BUKANKATU KOPO3ilo
Ta NOWKOAUTY iHCTPYMEHT.
MONEPEAMEHHA:  OnHopa3oBi iHCTPYMEHTI He NiANAraloTb NOBTOPHiit 06po6Li.

3anob6iraHHa NoLWNPeHHI0 iHdeKLil Ta TPaHNOPTYBaHHA

« IHCTpyMeHTY NoBMHHi GyTu NOBTOPHO 06po6reHi AKoMOra WBMAwIE.

« [HCTpyMeHTV Cni NOMICTUTY y BIZANOBIAHNI KOHTe/iHep, W06 3aXMCTUTI NEPCOHaN Bifl 3aPaXeHHA Mifj YaC TPAHCMOPTYBAHHA 0

30HU Ae3iHdexuii.

NigroroBka Ao Ae3iHeKuii Ta ouniLeHHA
MepcoHan 30608'A3aHuil OTPUMYBATUCH YHiIBEPCANbHIUX 3aX0AiB 6e3neky (y ToMy YNCTi BUKOPUCTAHHA HanexHUX 3acobiB iHanBiayansHoro
33XUCTY — PYKABIYOK, 3aXHCHOT Mackw, GapTyXy ToLLo) BIAMOBIAHO 0 NPaBWA NiKyBNbHOIO 3aKNazy.
ABTOMaTU30BaHe oqumeunu Ta Telelma p,eSIHlI)eKI.[IR

MONEPEAMEHHA:  He POXIPYPriYHi iHCTPYMeHTH B
[NIenikaTHoro LNKNY.

. JloTpumyiitech iHCTPYKLil BUPOGHIKa MUIIHOT MALLMHK.

i MUIHIT MaLLIHI, AKLLO BOHA He Ma€e

3N11BYy BOAK 3 ynbrpaasykosm BaHHU.
. 3a HeobXiAHOCTI NOBTOPITb KpOKM 4-6, AKLLO Ha IHCTPYMEHTI 3anWMANCA BUANMI 36pYAHEHHS.

. TpomuiiTe iHCTPYMeHT, NOTPUMABLLM ii0ro il TENNok NPOTouHok BoAolo (Bif 27° Ao 44 °C/ Bin 80° po 111 °F) woHaiimeHuue 30 cekyHz,
obepraiiTe if0ro, 11406 BCi NOBEPXHi Ta MOPOXHUHYM ONUHIANCA Nifj CTPYMeHeM BOAW. 3aN1eXHO Bifj PO3MIpY IHCTPYMEHTY Moxe
3Hapi00UTCA JOAATKOBE NPOMUBAHHA.

10. Akwo B IH(prMEHTI €NpOCBiTH, NPOCBITH Ny MPOMUTA 3 [J0TIOMOT0I0 WINPHUA, HAMOBHEHOTO 50 Ky6. cm Tennoi AUCTUABbOBaHOT a60
JJEIDHBOB&HOI BOAW, BUKOPUCTOBYHOYN Sﬂl'llpHVIM KpaH TakuM YnHOM:

a.  BseaiTb KaHionio Wwnpuua B MeH3ypKy 3 Tennoto (Bia 30° 4o 40 °C/ Bia 86° 4o 104 °F) AnCTUNBOBaHOI0 Uit AeioHi30BaHOI BOAOK
Ta HaNoBHITb WNPHL A0 N03HauKM 50 Ky6. cM.

b Mia'ennaiiTe KiHYMK WNPHULQ O LEHTPANLHOTO 3aNiPHOTO KPaHa.

. MMoBepHiTb pyuKy 3anipHoro KpaHa Ao oxontoBaHoro (acnipavis) abo oxonntotoyoro (ipurauia) 3'eaHyBaya Jlioepa, o6 piguHa
noTpanuna Ao BiANOBIAHOTO 3'€HyBava.

d.  Nip'eanaitte 3anipHuii kpaH Ao BIANOBIAHOrO po3'emy Jlioepa Ha IHCTPYMEHTi.

. HatucHitb Ha nopLueHb WNpuLa, wo6 NponycTUTY PiAHY Yepe3 NPOCBIT B iHLLY MeH3yPKY ANA HanexHol yTunisauii. He
BCMOKTYiiTe PiAUHY ANA NPOMUBAHHA Ha3a/ Yepe3 NopoxHuHy. Bin'eanarite wnpuy. Bin'eanaiite wnpuw/3anipHuii kpax
Bifl IHCTPyMeHTY.

f. ToBTOPITH KPOKM a—e NPUHAIMHI TPUYi ANA KOXKHOT NOPOKHUHU.

g. 3anoBHitb Wwnpuy 50 Ky6. cM NOBITPA, NOBTOPHO NPUEAHaiTE 3aNipHIil KpaH i, HATUCHYBLUW Ha NOPLLEHb, NPONYCTiTb NOBITPA
yepe3 KOXHY NOpOXHUHY. Bin'eaHaliTe wnpuw/3anipHuii KpaH Bif iHCTPyMeHTY.
MPUMITKA: YriepcanbHuii Habip Ana o6cnyrosyBanHa CX7120 MiCTUTb WnpuL i 3anipHuii KpaH, NPUAATHMIA ANA 0uMLLUEeHHA

MOPOXHUH IHCTPYMEHTY.
1. 3aHypTe iHCTPYMEHT y YNCTY EMHICTb 3i CBIXO010 J1ei0HI30BaHO a60 AVCTUNBOBAHOI BOAOIO Ta 3aMOYITb IHCTPYMEHT LLOHaliMeHLLe Ha

© o

TPU XBUAMHM.
12. 3aHypTe iHCTPYMEHT y Aipyry YNCTY EMHICTb 3i CBI010 A€iOHi30BaHOI0 a60 AUCTUNbOBAHOI BOAOID Ta 3aMOYITb LLOHaiiMeHLLE Ha
TPU XBUAVHM.
13. 0CTaTo4HO NPOMMUIIT IHCTPYMEHT CTe e abo BO/100 NPOTArOM NPUHAVMHI 30 ceKyHz, 06epTaioun
THCTPYMEHT, 06 BCi MOBEPXHI Ta MOPOKHIHI OMUHIANCA Nij} MPOTOYHOIO BOAOK.
Desindekuia

Y 38'A3KY 3 NOTEHLIAHUM PU3UKOM HEMOBHOrO BUAIANEHHA 3ANMLLIKIB XIMiYHUX PEYOBYH 3 NOBEPXHI IHCTPYMEHTY Ta BUHUKHEHHS

HeCUATABIX peaKLii Komnatia Bausch + Lomb He pekomenye BIKOPHCTOBYBATH PiAKi Ae3indikyloui abo crepunizyloui ximidmi 3aco6u.
pouiezlypy TennoBoi Ae3iHdeKLi iHCTpyMenTiB B MUiiH i MawWWHi AUB. y po3ini «<ABTOMaTI30BaHe OUMLLIEHHA

Ta TepmiuHa AesiHpekiiar.

CywiHuA

(06epesxHo BUCYLLITb IHCTPyMeHT 6e3B0PCOBOI0 XipypriuHoio cepBeTKok abo npoayiite NoBiTpAM i3 MikpoinbTpom.

TexHiuHe 06cnyroByBaHHs, nepeBipKka Ta TeCTyBaHHA

2. BUKOPUCTOBYTe NLIE POSUMHM ANA YHLLEHHA 3 HeiTpanbHim pH. licns 0UMLLIEHHA OFNIAHbTE IHCTPYMEHT, L1106 nep 5, W0 BC BUZMMI BUAIaNeH, a IHCTPYMEHT MPaLII0E HANEXHIM YUHOM.
3. flKWO Ha IHCTPYMEHTi NOMITHi CUbHI MoXe A pyuHe p L MUITHUM P 3 n
HeiiTpanbHum pH. aKyBaHHs ) R
4. Cnipkyitte 33 TAM, 1406 yci LWapHIpHi iHCTpymeHTY 6ynn poskpmi a iH(prMEHTVI 3 I'IpOCBiTaMVI eeKTUBHO nponyckani MUiiHWUi PO3UMH. Ynakyifre iHCTPYMeHT y BIANOBIAHMI naker ANA Crepuni3au, 06ropTKY UeHTPNbHoi KiMHaT NoCTasais 260 n0TOK.
AKUL0 Y MUiiHilt MaLVKi nepezi6ayeHo BUKOPUCTaHHA NepexiaHUKiB Ana npocany, KOPUCTYIATECA HIMU ANA IHCTPYMEHTIB 3 NPOCBiTOM. (Tepunisauiﬁ
5. MNomilyaiire iHCTPYMEHTU y BIANOBIAHI NiACTaBKY, WO a60 KOHTaKTY iHC iB opuH AIKIL10 iHLLIe He 3HAUNTBCA Y BKA3IBKAX L1010 BUKOPUCTAHHA, AKI HAZAIOTHCA PA3OM i3 KOHKPETHUM IHCTPYMEHTOM, iHCTPYMEHTM Ta NOTKY ANA
3 0HUM. HUX MOXHa CTepuni TaKUMU cTepuni3aLii Bonorum Tensiom (napoto):
6. 0GpobnsiTe iHCTPYMeHT BIAMOBIAHO A0 yMOB, Hitkye. ToUBAICTb Ta yMOBI OUMLLIEHHS 3a/1exXaTb Bifl CTyNeHs 3a6p - Nep YMHa BHC paTypHa ¢ i3auin 8 i: 132 °C (270 °F) npoTATOM 4 XBUAUH; B 33r0PHYTOMY CTaHi.
mapymemy HaBenem HIDKYE YMOBY N1EPBIPANICA 3 BUKOPUCTaHHAM MIiiHOT0 3aC06y 3 HefiTpanbHum nokashikom pH (Getinge . CraupapTHa rpaitauiina crepunizauia & i 121 °C (250 °F) nporrom 30 XBMnu; & 3aropHyToMy CTai.
CUNbHIIX 336 p (ypHan Biomedical Instrumentation and Technology, . - X N N X
2007; 41 (4): 324 331). - IllBupnkicHa (ekcnpec) crepunisauyia B asToknasi: 132 °C (270 °F) npotarom 10 XBUNVH; y pO3ropHyTOMY, ae HaKpUTOMY CTaHi.
TMONEPEMKEHHA:  IHCTpymeHTH, Lo 06pobAAIOTLCA B 3ar0pHYTOMY NOTKY ANA IHCTPYMEHTIB, i PO3MiLLyBaTH TaKIM YMHOM, L1406 napa
Eran Yac parypa MOrNa KOHTaKTYBaTH 3 ycima I iHCTpyMenTy. He Harp iiTe HCTPYMEHTY O/AMH Ha O[IHOTO, OCKINbKY Lie
P MOXe 3a6110KyBaTH NPOHUKHEHHA NapH Ta APeHaX KOHAeHaTy. He ney iite noToK. Baxko i NOTKN
MATTA 3x8 30°C(86°F) I IHCTPYMeHTiB Cni 06pobuTi 32 BHC i i i i3auii
il parypHol F ) CTep napoto.
Murrs' 10x8 40°C(104°F) MNONEPE/XKEHHA:  06poky MeToR0M WBIAKICHOI CTepuni3aLi (3 HeraitHim BUKOPUCTHHAM Napy) CiA BUKOPUCTOBYBATH e B
MurTs! 10x8 30°C(86°F) €KCTPeHUX BUNaJikaX, BOHA He MPU3HaYeHa ANA NNaHoBOT CTepUNi3aLlii iHCTPyMeHTIB. IHCTpyMeHTH, 06pobneni
. - LBUAKICHOK CTepuAi3aLieto, Cnis 06pobnaTI OKpemo abo B N10TKaX, cneLianbHo NPU3HAYEHUX ANA BUKOPUCTAHHA
MpomuBanHs 3x8 30°C(86°F) LWBMAKICHOT CTepuni3aLi. IHCTpymeHTy, 06po6aeHi MeToaoM LBUAKICHOT CTepuni3ai, NiANAraioTb HeraiiHomy
OcTaTouHe NPOMUBaHHS 3 N N RS . BYKOPUCTaHHI0. He 36epiraiiTe ix Ana 0 33CTOCyBaHHA. 0! L0710 BUKOPUCTaHHA MeToay
nigirpigom 50 x8 npu Temneparypi 80 °C (176 °F) a6o 10 xB npu Temneparypi 90 °C (194 °F) WBAKicHoi cepunizaui 4uB. y noTouHii peaakwii craaapri ANSI/AAMI ST79 Ta npasinax nikyBanbHoro 3aknagy.
v 3a pesybTaTaMIt CTOCTEPEXeHHA — He NepeBULLYiiTe TeMnepaTypy MONEPEAMEHHA:  OpHopa3osi iHCTpyMeHTH He n!nnnramb I'.IOBTl?pHM 06pf)6u|. . .
Y 110°C(230 °F)® MONEPEMXKEHHA:  IHCTpyMeHT Ta/abo N0TOK ANA IHCTPYMEHTIB Clijj CTepUAI3yBaTY 3 NOBHUM LIVKAOM CYLLIHHA, OCKINbKM 3aNMLIKOBA
BOA0ra nicnA MOXe CTaTu np! noABY NAAM, Taipxi.
"Muiikui 3aci6 3 HeiiTpanbHum pH: BiaperynioiiTe KoHUEHTPaLio BIAM0BAHO 40 BKa3IBOK BUPOGHIKA MiiiKoro 3aco6y 3 MONEPEMKEHHA:  H HaTe, o p LIeHHS! IHCTpYMEHTIB 6y nepeBipeHi rpaBiTaLiiHtM MeTogoM
YPaXxyBaHHAM AKOCTI BOAW Ta CTYNEH 30PYAHEHHS IHCTYMEHTY. npu Temneparypi 121 °C; NPOTATOM 30-XBUAUHHOTO NIOBHOTO AKAY, KODUCTYBAY NIOBUHeH NEPEKOHATUCA,
MiiManbHi yMoBM BAMBY AnA TepMiuHoT Ae3iHdeKuii. 1o npu BVIKDpM(TaHHI 1I0TKa AA ¢ ii IHCTpYMeHTU He iHaKLLe YaC CywiHHA MOXe
Y0CKiAbKI ATA OUULIEHHA 4QCTO ABAHTAKYIOTb Pi3Hi HCTPYMEHTH, eQEKTUBHICTb CyLlikHA Gyae BIAPISHATICA 3aneXHO Bin ByTu HepigHomipHuM.
06najHaHHs, a TakoX xapaKTepy Ta 06cAry 3aBaHTaxeHHa Ana 06po6k. Tomy naf DU CYLiHHA MOMEPEMKEHHA:  3axucHi KOBNauKu ANA KOPCTKYX HAKOHEUHIKIB iHCTPYMEHTIB CAifl CTepunisysaTy Tpoxu Ginble n'atu (5) pasie.

LWAAXOM CNOCTepeXXeHHA.

7. Ticna 06po6Km yBaXHO NepeBipTe iHCTPYMEHT LL0I0 YMCTOTH, BY/ib-AKWUX 03HAK NOLUKOZKEHH Ta HanexHoi poboTu. fkwo nicna
06pO6KI Ha HCTPYMEHT 3anuiwunica BUANMI 3a0pyAHeHHS, /oo Cizi NOBTOPHO 06po6uTY aBo ouncTuTi BpyYHY.

PyuHe ounieHna
1. Po3bepitb HCTPYMEHT, AKILIO Lie MOX/MBO, Ta NepeBipTe Ha HaABHICTb NOLIKOAXeHb abo KOPO3il.
2. Tonep POMMUITE IHCTPYMEHT, iioro nip p BOJI0K0 30 cekyHg, obepraitte iforo,

BOAW. 3aNeXHO Bifj PO3MIpy Ta CTyneHA 3a6pyAHEHHS IHCTPYMEHTY Moxe

ONUHUNNCA Nifl C

11406 BCi noBepxHi Ta
A

3a6opoHeHo CTepuni3yBatit 3aXWCHi KOBNaUKM CUNIKOHOBYX HAKOHEUHWKIB TPYOOK.
MONEPEAMEHHA:  ( i rpyLUi Cig ¢ nuLLe 32 yMOB BaKyymy.
36epiraHua

Micna crepuniawyii ynakoBaHMil iHCTPYMeHT MoXHa 36epiraTit Ha YnCTiil AinAHLY, BinbHiil BiZ BNAMBY HaAMIPHOT TeMnepaTypy Ta BoNorocTi,
3i/IHO 3 NPaBUNaMV BALLIOi yCTaHOBH.




AOJIATKOBA IHOOPMALIIA
[InA oTpuMaHHA A0AaTKOBOT iHOpPMALLi LL40z0 06POBKH iHC B Ta iHdopmaLii woao 06pobku HOXIB Ta iHLIMX
cnewjanbHuX iHCTpymenTiB, AuB. http://www.storzeye.com/instrument-care

LLlo6 oTpumary ihopmaLlito LA UNLLIEHH eNeKTPUYHIX IHCTPYMEHTIB, 3BePHITLCA 0 MOCIOHIKA KOPUCTYBAYA IHCTPYMEHTY.
[lonatkoBy iHhopmatito LL0A0 06pGKI 0GTaNbMONOTIHIX IHCTPYMEHTIB AVB.:
- 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, noTouta pepakuis, comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance.
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