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REPROCESSING INSTRUCTIONS

GENERAL COMMENTS

The following instructions have been validated by Bausch + Lomb as being CAPABLE of preparing
amedical 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 c es. All cleaning and sterili

processes require validation at the point of use. Their effectiveness will depend on manyfacmrs

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 information regarding the reprocessing of ophthalmic instruments, see:
- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of

intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract Refract. Surg. 2007; 33(6):1095-1100.

- ANSI/AAMI ST79, current revision, comprehensive guide to steam sterilization and

sterility assurance.
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and it is only possible to provide general guidance on proper device cleaning and sterili
Products, unless stated otherwise, are supplied from Bausch + Lomb in a non-sterile state and are
not to be used without being cleaned, disinfected and sterilized.
These instructions are intended for use only by persons with the required knowledge and training.
Cleaning and disinfecting processing equipment should be qualified and validated to ensure
suitability for its intended purpose.
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.
I.IMITATIONS ON REPROCESSING
Reprocessing according to the instructions provided below should not adversely affect the
functionality of instruments. The useful life of the instrument is determined by wear and damage
during use.
INSTRUCTIONS
Point of Use

« Following use, the instrument should be cleaned of excess soil using a disposable

cloth/paper wipe as soon s possible.

«  Theinstrument should be kept moist to prevent soil from drying on the instrument.

WARNING: Do not soak instruments in solutions containing chlorine or chlorides as these may
cause corrosion and damage the instrument.

WARNING:  Single-use instruments should not be reprocessed.
Containment and Transport

«  The instruments should be reprocessed as soon as possible.

« Theinstruments should be placed in a suitable container to protect personnel from

contamination during transport to the decontamination area.
Preparation for Decontamination and Cleaning
Universal precautions should be followed including the use of suitable personal protective
equipment (gloves, face shield, apron, etc.) according to your institution’s policies.
Automated Cleaning and Thermal Disinfection
WARNING: Do not process microsurgical instruments in an automated washer unless it has
a delicate cycle.

. Follow the instructions of the washer manufacturer.

2. Use only neutral pH cleaning solutions.

3. Ifgross soiling is evident on the instrument, manual pre-cleaning with a neutral pH cleaning
solution may be necessary.

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

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

6. Process the instrument according to the conditions indicated below. The cleaning times

and conditions may be adjusted based on the amount of soiling present on the instrument.
The following conditions were validated using a neutral pH detergent (Getinge Neutrawash)
and a severe organic soil challenge (Biomedical Instrumentation and Technology
2007;41(4):324-331).

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

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

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

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

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

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

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

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

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.

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

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

10. The lumens should be flushed using a syringe filled with 50cc of warm distilled or deionized

water using a stopcock as follows:

a. Place syringe tip into a beaker of warm (30° 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.

f. 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 specificinstrument,

instruments and instrument trays may be sterilized 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 1emperature pre-vacuum steam sterilization.

WARNING:  Flash (I fiate Use Steam) sterili 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 or in trays specifically designed for use with flash sterilization.

Flash sterilized items should be used immediately and not stored for later use.
See ANSI/AAMI ST79, current revision, and your institution’s policies for restrictions
regarding the use of flash sterilization.

WARNING:  Single-use instruments should not be reprocessed.

WARNING:  The instrument and/or instrument tray should be processed through a complete
sterilization drying cycle as residual moisture from autoclaves can promote
staining, discoloration, and rust.

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

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

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

Storage

Following sterilizati ing, packaged i may be stored in a clean area free of

temperature and humrdlty extremes in accordance with your institution’s policies.

~

w

EN

w

o

© o

C€ o197

REPRESIIONZED v 13581 Berlin, Germany
EUROPEAN COMMUNITY

Manufactured by:

Bausch & Lomb Incorporated

499 Sovereign (t.

Manchester, M0 63011 USA

STORZ is a trademark of Bausch & Lomb Incorporated or its affiliates.

All other product/brand names and/or logos are trademarks of the respective owners.

© 2022 Bausch & Lomb Incorporated o its affiliates

www.storzeye.com

039005481/4027105

Rev.2022-10

bg
WHCTPYKLYUU 3A TOBTOPHA OGPABOTKA
ObLLUU KOMEHTAPU

(CnepHuTe MHCTPYKLMK ca Banuavpanm ot Bausch + Lomb kato COCOBHY pa noaroteat
Me/VLMHCKO U3enue 33 N0BTOPHa ynoTpe6a. OTrOBOPHOCT Ha M3BbpLLBALLWA 06paboTKata e aa
TapaHTIpa, Ye C U3N0N3BAHUTE anapaTypa, Matepuanit 1 NepcoHan Ha 3APaBHOTO 3aBefjeHtte ce
NOCTUFaT XKeNaHuUTe pesynTaTu. Tosa WM31CKBA BanAMpPaHe U PyTUHHO HabMiofieHue Ha npoljeca.
(CbLL{0 TaKa, BCAKO p 0T ajieHNTe yKka3aHuA TpAGBa Aa
Gbje NPABIHO OLEHEHO 33 e¢er<rusrrocr 11 €BEHTYa/HIt HebnaronpuATHY nocneauLM. Banuku
NPOLIECH Ha NOYUCTBAHE 1 C U3UCKBAT Ha MACTOTO Ha

TAXHaTa eQ)eKTUBHOCT LLje 3aBHCH OT MHOTO (GaKTOPU 1 @ Bb3MOXHO (aMo ja e NPefloCTaBAT
0611411 HACOKY OTHOCHO NP NOYNCTBAHE 1 C Ha yCTpOIiCTBOTO.

TpoayKTUTe, 0CBEH aKo He € MOCOYEHO APYro, e A0CTaBAT 0T Bausch + Lomb B HecTepunHo
CbCTOAHME W He TPAOBA Aa e U3non3Bar Oe3 Aa GbaaT NouMCTeHH, Ae3uHGeKLMpaHH

W CTEPUNU3NPaHN.

Te3vt UHCTPYKLVM Ca NPe/Ha3HaYeHN 33 amo oT mua ¢ 3HaHNA
1 0byyeHme.

MouncTBaLoTo M ) 3a TpAbBa aa bbae

W BAMMANPaHO, 32 a ce rapanrvrpa 4e e NoJXOAAL0 32 npe/iHa3HayeHueTo my.
I'IPED,YI'IPE)KﬂEHM)I

He HaKucBaliTe UHCTPYMEHTH B PA3TBOPHU, ChABPAKALLY XNIOP W XNOPUAW, Tbil KaTo Te
MOTaT A3 NPUYUHAT KOPO3UA 1 A3 NOBPEAAT UHCTPYMEHTa.

He 06paGoTBaiite MUKPOXVPYPIIYHI MHCTPYMEHTY B aBTOMATU3UPaHA MUANHA MaLLIMKa,
0CBEH aKO HAMa AeNMKATeH LUK b

+ Heobp. it VHCTPYMEHTH B NIOYNCTBALLA MALLMHA.
« Heobp iTe MHCTPYMEHT 32 ynotpeba.
- 0 ype3 6bp3a ¢ TpAGBa Ja GbAe 3ana3eHa camo 3a CneLuHa

IOBTOpHa 06paboTKa 1 He TPAGEa 72 Ce H3MON38a 3a PyTUHHA CTEpHNMZaLIA Ha

WHCTpyMeHTa. bbp3o ¢ TpAbBa fa ce "
[1a He (e CbXpaHABaT 3a N0-KbCHa ynarpeﬁa Buxre ANSI/AAMI ST79, Tekywwa Bepcua, u
NOMUTUKNTE Ha BaliaTa MHCTUTYLIMA 3a Orp: no Ha Ha

6bp3a cTepunmn3aLma.
[IbArvTe TeCHN KaHIONW 1 CenuTe AYMKY U3ICKBAT 0CO6EHO BHIMAHYE No BpeMe
Ha N0YNCTBakKE.
He iiTe Ta3u np 3a HOX0BE.
OTPAHW-IEHVI)I neu HOBTOPHATA OBPABOTKA
CBIIACHO UHCTP! npefiocTaBeHit no-fony, He TpAGBa a nonuse
Ha A VHCTPYMeHTHTe. [10NIE3HUAT XKUBOT Ha UHCTPYMeHTa
ce onpenemr 0T U3HOCBAHETO 1 NIOBPEAaTa N0 BPeMe Ha ynoTpeba.
WHCTPYKLIN
MscTo Ha usnonssane
« (nep ynotpeba MHCTPYMeHTBT TPAGBA Z1a Ce MOYMCTI OT U3MMILIHOTO 3aMbPCABAHE Ype3
3abbpcBaHe C Kbpna/xapTis 3a eIHOKpaTHa ynoTpe6a Bb3MOXKHO Haii-ckopo.
« WHcTpymenTT TpAGBa Aa ce noAbpXKa BAAXeH, 33 /ia Ce NPe/i0TBPaTM 3aCbXBaHeTo Ha
3aMbPCABAHNATA BbPXY Hero.
NPEAYNPEXAEHME: He HakucBaiite HCTpYMEHTY B Pa3TBOPH, ChAbPXALLY XNIOP
WM XNOPUAY, Thil KaTo Te MOraT Aa NPUUNHAT KOPO3UA 1 Aa
NOBPEAAT UHCTPYMEHTa.
NPEAYNPEX AEHWE: MHcTpymenTuTe 32 eiHOKpaTHa ynoTpeba He TpAGBa Aa ce
06paboTBar noBTOpHO.
(bXpaHeHue 1 TpaHnopT
«  VHcTpymenTyTe TpAGBa f1a GbAaT 06paboTeH Bb3MOXKHO Hail-CKopo.
+ WHcTpymenTute TpAGBa Aa GbaaT NOCTaBeHU B MOAXOAALL KOHTeiiHep, 32 ia Gbe
npe/naseH NepcoHana oT 3aMbPCABaHE N0 BPeMe Ha TPAHCNOPTUPaHe 0 30HaTa

P P

3a 0be33apaaBaHe.
Honrorosr(a 3a o6e33apa3ﬂsaue nnouyncrBaHe
TpAbBa Aa ce (Na3Bar yHuBepCanHu np MepKu, Ha

NOAXOAALLM NNYHI MPEANa3HN CPE/CTBA (PbKABULY, LIUT 32 NMLIE, NPECTUAIKA U TH.) B
CbOTBETCTBYE C MONUTUKWTE Ha BALLIATA MHCTUTYLIA.

ABTOMAaTHM3MpPaHO NOYMCTBAHE U TEPMUYHA Ae3UHeKLMA
MPEAYNPEXAEHNE: He 06paboTBaiite MUKPOXUPYPTUYHI MHCTPYMEHTM B aBTOMATU3MPaHa
MUSIHA MaLLVHa, 0CBEH aKO HAMA [ieNvKaTeH LMKbA.

. (nepBaiiTe MHCTPYKLMUTE Ha NPOM3BOAUTENA HA MUANHATA MALLIMHA.

. V3non3Baitte camo NoYMCTBALLM Pa3TBOPY C HeYTpanHo pH.

. AKO 110 MHCTpyMeHTa ce 3a6enexm CUTHO 3aMbPCABaHe, MOXe /1a @ Heo6X0AMMO PbuHO
npe/iBapUTENHO MOYMCTBAHE C MOYMCTBALL Pa3TBOP C HeyTpanHo pH.

. YBepeTe e, Ye BCUUKN LWAPHVPHI MHCTPYMEHTIA Ca OTBOPEHI I Ye HHCTPYMEHTUTe C flyMeHit
MOTaT a ce 0TLEAAT eheKTUBHO. Korato MuANHaTa Mallika pasnonara c afantepu 3a
NyMeH, Te TpAGBA Aa Ce U3M0N3BAT 33 UHCTPYMEHTH CTYMeH.

. MocTaeTe MHCTPYMEHTTE B NOAXOAALLM HOCAuY, TaKa Ye Aa He Ca MOJNOXKeHY Ha
NPEKOMEPHO ABIDKEHIE W KOHTAKT C AAPYrin MHCTPYMEHTH.

. 06pa6oTBaiiTe MHCTPYMEHTa B CbOTBETCTBIE C YCTIOBUATA, MOCOYEHN M0-Aony. BpemeHaTa
W YCNOBYATA Ha MOYMCTBAHE MOTaT [1a Ce KOPUTHPAT Bb3 0CHOBA Ha KONMYECTBOTO
3aMbPCABAHE, HANNUHO BLPXY UHCTPYMeHTa. (neHUTe YCNoBYA 6AXa BanuaMpaHu ¢
noMmoLLTa Ha AeTepreHT ¢ HeyTpanHo pH (Getinge Neutrawash) 1 TecT Ha 3HauUTeNHO
nNpeAV3BUKATENCTBO 33 OPraHuHY 3aMbpcAakmA (Biomedical Instrumentation and
Technology 2007;41(4):324-331).
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Oaza Bpeme patypa
Mpengaputento o (260
3MBate 3 MUHYTH 30°C (86°F)
Muene' 10 MuHyTH 40°C(104°F)
Muene' 10 MUHYTH 30°C (86°F)

3 MUHYTH 30°C (86°F)
3arpato o o
50 munyTit npu 80°C (176°F) unm 10 MukyTA npu
OKOHYaTeNHo 90°C (194°F)!
(yweHe Ypes —Henp iite 110°C (230°F)°

"[leTepreHT ¢ HeyTpanto pH: Perynupaiite KOHLEHTALWATa CNOPeA yKa3aHUATa Ha
NPOV3BOAUTENA Ha [ieTepreHTa, (BbP3aHM C KAYECTBOTO Ha BOAATA U CTEMEHTa Ha
3aMbPCABAHE HA MHCTPYMEHTHTe.

2MUHMMAnHM YCI0BIA Ha EKCO3MLYAA 32 TEPMUYHA AE3MHOEKLMA.

*Thil KaTO MOYUCTBAHETO YECTO BKI0UBA CMECEHN 3aPEX/IAHNA HA MHCTPYMEHTH,
©e(UKACHOCTTa Ha CYLUEHETO Lue BAPUPA B 3aBUCUMOCT OT 060PY/BAHETO 11 OT eCTeCTBOTO
1 06ema Ha 3a Koero ce 06p C pameTpuTe Ha CyLueHe
TpA6Ba Aa ce OMpeaenar upes HabmiogeHie.

7. Cnep 0bpaboTkaTa BHUMATENIHO MPOBEPETe MHCTPYMEHTA 33 YHCTOTa, ClIeAM OT NoBpe/a
W npaBunHa pabora. Ako e 06paboTkaTa BbPXY UHCTPYMEHTa 0CTaHe BIAUMO
3aMbpCABaHe, Toii TPAGBa fa ce 06paboT MOBTOPHO WA 13 Ce MOYMCTH PHYHO.

P'blmo nouncTBaHe

. Pazrno6ete UHCTPyMeHTa Cnopes] Cly4as 1 ro NpoBepere 3a NoBpeAa Nk Koposus.

. penBapyTenHo U3NNakHeTe UHCTPYMEHTa, KaTo F0 TbPXWTE N0/ CTY/leHa Teualla Boga
3 NoHe 30 CeKYHW, KaTo BbPTUTE UHCTPYMEHTA, 3a J1a U3M0XKWTE BCUYKM MOBLPXHOCTH
W KyXVHU Ha Tevalua Bopa. Moxe fla e zon B
3aBYCUMOCT OT pa3Mepa U CTeNeHTa Ha 3aMbPCABAHE Ha UHCTPYMeHTa.

. TMocTaBeTe MHCTPYMeHTa B NOAXOAALL YHCT Cbjl, TbIeH C MPeceH NOuHCTBaLL pasTBop
CHeyTpanto pH, np cnopesi Ha Tend Ha pasropa.
/13non3BaiiTe Camo NoUNCTBALLM Pa3TBOPH, KOUTO @ ererervrpaHvr 3aynotpeba ¢
MeZVILMHCKI U3AenA UIN XUPYPreckn MHCTPYMEHTU. YBEPETe Ce, Ye MHCTPYMEHTBT
€ HaMB/IHO N10TONeH B NOYNCTBALLYA Pa3TBOP. (MeJHUTe YCNIOBYA 6AiXa BanMAMpaH
CMoMoLLTa Ha AeTepreHT ¢ HeyTpanHo pH (Steris ProKlenz NpH) u Tect Ha 3Hauutenxo
NpeAU3BYUKaTENCTBO 3a OPraHUYHU 3ambpcaBanma (Biomedical Instrumentation and
Technology 2007;41(4):324-331).

4. CnomoLuTa Ha MeKka MoYMCTBALLQA YeTKa BHUMATENHO M3TbPKaiiTe BCUYKM MOBBPXHOCTI
Ha UHCTPYMEHTa, KaTo IbPXWTe UHCTPYMEHTa NOTONEH B NOUVCTBALLA PA3TBOP 32 NOHe
5 MuHyTH. [l0YNCTeTe MHCTPYMEHTa, [IOKATO Ce OTCTPAHAT BCUUKM BUAVIMY 3aMbPCABAHUA.

. M13nnakHeTe UHCTPYMeHTa, KaTo ro AbPXMTE N0/ CTyAeHa Tevallja BOAA 3a NoHe 30 cekyHM,
KaTo BbPTHUTE UHCTPYMEHT, 33 Aa U3NOKUTE BCUKN NOBBPXHOCTH I KyXUHI Ha Tevalla
B0za. Moxe pa e B 3aBYCUMOCT OT pa3mepa Ha
MHCTPYMEHTA 1 KONIMYECTBOTO 3aMbPCABaHE.

. MocTaeTe MHCTPYMeHTa B YNTPa3BYKOBa BaHa, MbiIHa C NPeceH NOYNCTBALL PasTBOp ¢
HeyTpanko pH, u 06patoTeTe c ynTpa3syK B NPOZBIKeHIE Ha 5 MUHYTU. 13non3Baitte
CaMo NOYYCTBALLIW PA3TBOPH, KOUTO Ca ETUKETUPaHY 32 yOTPe6a C MeALIMHCKM U3Aenua
WM XAPYPTU4ECKM UHCTPYMEHTA. YBEPETE Ce, 4e UHCTPYMEHTBT € HAMTbIHO NOTOMeH B
noyucTBALLIA pa3TBop. He P BaHa Il e iiTe Ha

VHCTPYMEHTUITe 13 e ONUPAT eIV 10 Zipyr N0 BpeMe Ha nouucTaake. He o6paborBaiite
Pa3NMYHI METa B e[IH U CblL| LIMKDA HA YNTPa3BYKOBO MOUNCTBAHE.
NPEAYNPEXAEHWE: He 06paboTBaiiTe 3aiBIXBaHU MHCTPYMEHTU B YNTPa3BykoBa
NOYMCTBALLA MALLMHA.
7. MouncTBawwmaT paseop TPA6Ba /1a Ce CMeHM, NPeM J1a CTaHe BUANMO 3aMbpCeH.
YnTpa3syKoBaTa BaHa TpAGBA Ja Ce U3TOYBA U NOYNCTBA BCEKM JIeH B KOTO
3101383, UK N0-YeCTO, aKo UMa BIAUMO 3aMbpcaBaHe. (nejiBaiiTe UHCTPYKLUTE Ha
NPOM3BOAUTENS 3 MOYUCTBAHE U U3TOYBAHE Ha YNTPa3ByKOBATa BaHa.

. MoBTopeTe CTbNKY 4-6, aK0 € HEOBX0AMO, aK0 M0 UHCTPYMEHTa 0CTaBaT
BUVIMY 33MbPCABAHUA.

. J13nnakHeTe MHCTPYMeHTa, KaTo ro AbpxwTe nof Tonna (27° o 44°C/80° o 111°F)
Teyallja Boa 3a Haii-Manko 30 ceKyHAu, KaTo BLPTUTE MHCTPYMEHTa, 3a fia U3noxuTe
BCUYKY NOBBPXHOCTH 1 KYXUHY Ha Teyallja Boa. Moxe Aa e HeoBXo/umo JOMbAHNTENHO
13NNaKBaHe B 3aBUCUMOCT OT Pa3Mepa Ha UHCTPYMeHTa.

10. JlymeHute TpAGBa Aa ce NPOMUAT C NOMOLLITA Ha CIPUHLIOBKA, HAMbAHeHa ¢ 50¢c Tonna

[IeCTUNMpaHa unu JieiioHn3upana Boja, Kato ce U3N0N3Ba CiupaTeneH KpaH, KakTo CneaBa:

a. [locTaBete Bbpxa Ha CPUHLIOBKaTa B MeH3ypa ¢ Tonna (30° 4o 40°C/86° no 104°F)
[NlecTunMpana unu JieiioHn3upana Bojia it HambAKeTe 10 3Haka 3a 50cc.

6. (BbpXKeTe Kpad Ha CIPUHLI0BKATA KbM QUTUHTA HA CTMPATENHOTO KPaHue B LieHTbpa.

B. 3aBbpTeTe NOCTYETO Ha CUPATENHOTO KpaHue KbM MBXKIA NIyepoB GUTUHI
(MpUraLa) um KbM eHckia nyepoB GUTUHT (acnupauns), 3a Aa no3gonuTe Ha
TeYHOCTTa /ia NPOTYYA KbM CHOTBETHIA NYepOB QUTHH.

r. (BbpXKeTe CUPATENHIA KPaH KbM NOAXOAALLMA NyePOB KOHEKTOP Ha UHCTPYMEHTa.

2. HatucHere GyTanoto Ha CipuHLi0BKaTa, 3a fia 30y TaTe TeyHocTTa npe3
NyMeHa B Jipyra MeH3ypa 3a NPaBiIHO U3XBbpAAKe. He u3TernaiiTe TeyHocTTa
3a npomuBaHe 00paTHo npe3 nymea. OTaeneTe cnpuHLoBKara. OTaeneTe
CNPYHLIOBKATA/CNUPATENHOTO KpaHYe OT MHCTPYMeHTa.

. ToBTOpETE CTBIKN 0T a. A0 €. Haii-MaKo TP BTU 3a BCEKY NIyMeH.

3. HambaHeTe cnpuHLi0BKaTa ¢ 50cC Bb3AyX, CBbPXKETE 0THOBO KbM CNUPaTeNHoTo
KpaHue 1 HaTucHeTe 6yTanoTo, 3a Aa npexapaTe Bb3AyX npe3 Bceku nymeH. OTaenete
CNPYHLIOBKATa/CNYPATENHOTO KpaHYe OT MHCTPYMeHTa.
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3ABENEXKA: YHuBepcanHaT KoMnnekT 3a noaapbka (X7120 coabpa
CNPVHLIOBKA U CIMPATENHO KpaHue, NOAXOAALLY 33 MOUMCTBAHE HA
NyMEHNTE Ha UHCTPYMeHTHTe.

11. MoToneTe MHCTPyMEHTa B YUCT Cb/l, CbABPXKALL NPACHA JlefioHM31paHa U AecTuaMpana
BO/3, U HAKUCHETe UHCTPYMEHTa 32 NIOHe TPY MUHYTH.

12. TloToneTe UHCTPyMeHTa BB BTOPH YICT Cbjl, ChAbPKALL NPACHA AeiOHU3UPaHa unit
JIeCTUNMpaHa BOAA, I HaKVICHETe 3a MOHe TPU MUHYTU.

13. W3BbpLUETE NOCNCAHO U3NNAKBAHE HA MHCTPYMEHTA CbC CTEPUNHA ACTUNMPaHA MU
[eiioHn31paxa B/ 3a Hail-Manko 30 CeKyHAW, KaTo BbPTUTE MHCTPYMEHTa, 3a Al
M3M0XWTE BCUYKM NOBBPXHOCTU U KyXVHM Ha Teyallla BoAa.

Nleaunderuua
Mopaau Bb3MOXKHOCTTa BbPXY MHCTPYMEHTa A3 OCTAaHAT XUMUKANIN 1 Aa NPUYMHAT HeXenaHa
peakijus, Bausch -+ Lomb He npenopbuBa U3n0N3BaHETO Ha TeuHU XMMUYECKM nezmrrq)emnru

W CTePUNAHTH C UHCTPYMEHTH. Buxte noyncTBaHe n

no-rope 3a np puTe 3a Tepi o Ha MHCTPYMEHTU B aaromarmampana
MalLVHa 33 MueHe/Be3uHpeKTop.

CyweHe

BHUMaTenHo noAcyLUeTe MHCTPYMeHTa C XMpypriyecka Kbpriuka 6e3 BnacuHkm unn uspyxaiite
VHCTPYMEHTa C MUKPOQUATPUPAH Bb3AYX.

MoaapbikKa, NpoBepKa U TecTBaHe
(neA nouvCTBaHe NPoBEpeTe HHCTPYMEHTa, 33 f1d & YBEpHTe, Ye BCUUKM BILAUMM 3aMbPCABAHNA
Ca OTCTPaHEH! U Ye MHCTPYMEHTBT PaboTy Mo NpeAHa3HaueHue.

OnakoBaHe
OnakoBaiiTe UHCTPyMeHTa B MOAX0AALLa TOPBUUKa 3a CTepun3aLin, 06BUBKa Ha LlenTpanka
cHabwTenHa ctas wan Tabna.

(repunusauua
OcBeH ako B Yka3aHuATa 3a ynotpe6a, npefoCTaBeHI C KOHKPETHIA UHCTPYMEHT, He € yKa3aHo
[PYro, MHCTPYMEHTUTE 1 TaBUTe 33 MHCTPYMEHTY MoraT i Gb/iaT CTepUnu3upa K upes UlefHuTe
METOAY 33 CTePUN3ALIAA C BNAKHA TONMMHA (napa):
« ABTOKNaB MW BICOKA TeMnepaTypa ¢ NpeABapuTeNHo Bakyymupate: 132°C (270°F) 3a
4 MUHYTY; YBUTI.
«  (TaHpapTeH rpaBuTaLoHeH aBToknas: 121°C (250°F) 3a 30 MuHyTv; yBuTH.
« Bucokockopoctet (6bp3) aBToknas: 132°C (270°F) 3a 10 MuHyTw; pasonakoBahu,
HO MOKpUTH.
NPEAYNPEXAEHUE: MHcTpymenTuTe, 06paboTeHn B 0nakoBaHa TaBa 3a MHCTPYMeHTH, TpAGBa
[l ce N0CTABAT B TaBaTa M0 HauuH, KOiiTo N03B0NIABA Ha Napara Jja Bnese
B KOHTAKT C BCUYKU MOBBPXHOCTY Ha MHCTpyMeHTa. He HaTpynBaiite
VHCTPYMEHTY eAUH BbPXY AIPYT, Thil KaTo ToBa MoXe Aa Gnokupa
NPOHUKBAHETO Ha Napa I OTTUYAHETO Ha KoHAeH3a. He npetoapBaiiTe
TaBara. [IpeToBapeHuTe TaBi 3a UHCTPyMeHTM TpAGBa A ce o6pabotear
upe3 CTepUAN3aLMA C Napa Npy BUCOKA TeMnepaTypa npejy BakyyMm.
MPEAYNPEXEHNE: 06paboTkata upe3 6bp3a (napa 3a HezabaBHa ynotpe6a) cTepuni3auma
TpA6Ba /1 Gb/le 3ana3eHa Camo 3a cneluHa NoBTOpHa 06paboTka u
He TpAGBa Aa ce M3noN3Ba 3a PyTUHHA 06paboTKa Ha UHCTPYMeHTa.

/[ p upe3 6bp3a ¢ TpAbBa fa
ce WV B TaBM, C NpoeKTUpaKi 3a
cbbp3ac Bvp3oc

TpatBa fia ce 11 /1 He ce ¢ 32 M0-KbCHA
ynotpe6a. Buxte ANSI/AAMI ST79, Tekywuia Bepca, U nONUTUKWTE Ha
BaLLATa UHCTUTYLIWA 3a OTp: no Ha Ha
6bp3a crepunmsauya.

NPEAYNPEXAEHWE: MHcTpymenTuTe 32 eiHOKpaTHa ynoTpe6a He TpAGBa Aa ce
06paboTBar noBTOpHO.

MPEAYNPEXAEHNE: MHCTpYMEHTBT W/unu TaBaTta 3a MHCTPYMeHTH TpAGBa Aa Gbaat
06paboTeHN Ype3 MbeH LMK B Ha CTEPUAU3UPALLO CyLIeHe, Thil KaTo
0CTaTbyHaTa Bfiara 0T aBTOKNaBUTe MOXe [1a HaCbpult OLiBETABaHE,
obe3uBeTaABaHe 1 pbxaa.

NPEAYNPEXAEHWE: Bbnpeku ye nHcTpymeHTHTe ca Banuanpanm 3a Tn 121°C
rpasvrrauvroueu 30-MUHyTeH bEH LKA, ako 13M0/13Ba TaBa 3

14T TpAGBA 1A Ce yBepH, Ye MHC
He @ nperosapeuvr K0ETO Mo3e /1a fJoBefie /10 HepaBHOMepHO Bpeme
32 M3CbXBaHE.

MPEAYNPEXAEHNE: Tebpaute NpoTeKTOpY 3a HaKpaiiHULY 3a MHCTPYMeHTH TpAGBa A
Ce CTepUNM3MpaT camo Ner (5) MbTi A No-Manko. CUMKoHoBUTe
NPOTEKTOPY 3a HaKpaItHULIW Ha TPbOUTe HUKOra He TpAGBa A
Ce CTepunM3vpar.

NPEAYNPEXAEHWE: CunvkoHoBuTe KpyLIKy TpAGBA Aa Ce CTEPUAM3UPAT CAMO NPH YCNIOBHA HA
NpeABapUTENHO BaKyyMupaHe.

(CbXpaHeHune
(Cnen cTepunu3aLIng, ONakoBaHuTe UHCTPYMEHTH MOXe 1a e CbXPaHABaT B YiCTa 061acT, B
KOATO He e HabIoAaBaT eKCTPEMHY TeMnepaTypa U BAAXHOCT, B CbOTBETCTBIUE C NOAUTUKATA HA
BALLETO 3paBHO 3aBe/ieHHe.
ﬂOﬂ'bl'IHVITEH HA W H‘DOPMAI.IM
3a fon op OTHOCHO p p Ha UHCTPYMeHTU n
dop OTHOCHO Ha MaMaHTEHW HOXOBE W JipyTyt CrieLuantmn
WHCTPYMeHTH BUXTe http: I storzeye com/instrument-care
32 UH(OPMALIMA OTHOCHO NOYNCTBAHETO Ha 3a/1BINKBAHM UHCTPYMEHTU BUXKTE
PbKOBO/CTBOTO Ha COOCTBEHIKA HA UHCTPYMeEHTa.
+ 3apon dop OTHOCHO p p Ha oy WUHY
WHCTPYMEHTH BIXTE:
- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of
intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract Refract. Surg. 2007; 33(6):1095-1100.

- ANSI/AAMI ST79, Tekywa Bepcua, compret qguide to steam sterili and
sterility assurance.
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- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of
intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract Refract. Surg. 2007; 33(6):1095-1100.

- ANSI/AAMI ST79, BREMEIThRAS, comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance.
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UPUTE ZA PONOVNU OBRADU

OPCE NAPOMENE
Turtka Bausch + Lomb potvrdila je da su sljedece upute VALJANE za pripremu medicinskog
proizvoda za ponovnu upotrebu. Obradivac je duzan osigurati da se obrada provodi pomocu
opreme i materijala te uz pomoc osoblja u ustanovi radi postizanja Zeljenih rezultata. To zahtijeva
provjeru valjanosti i uobicajeno pracenje postupka. Takoder, bilo kakvo odstupanje obradivaca
od prilozenih uputa potrebno je pravilno procijeniti u pogledu ucinkovitosti i mogucih Stetnih
posljedica. Sve postupke ¢iscenja i sterilizacije potrebno je potvrditi na mjestu upotrebe. Njihova
Ce ucinkovitost ovisiti o mnogim ¢imbenicima te je moguce dati samo opcenite smjernice o
pravilnom ciscenju i sterilizaciji proizvoda.
Ako nije drugadije navedeno, tvrtka Bausch + Lomb isporucuje proizvode nesterilne te se proizvodi
ne smiju upotrebljavati ako nisu ocisceni, dezinficirani i sterilizirani.
Ove upute namijenjene su samo osobama koje imaju potrebno znanje i koje su prosle obuku.
Oprema za Ciscenje i dezinfekciju mora biti kvalficirana i provjerena da bi se osigurala njezina
prikladnost za predvidenu svrhu.
UPOZORENJA

« Nemojte namakati instrumente u otopinama koje sadrzavaju klor ili kloride jer mogu
uzrokovati koroziju i ostetm rnstrument
Nemojte bradivati mikroki
ima ciklus za Ciscenje os;etljrvog pnbora
Nemojte obradivati elektricne instrumente u ultrazvuénom distacu.
Nemojte obradivati instrumente za jednokratnu upotrebu.
Sterilizacija ispiranjem treba se primjenjivati samo u slucaju hitne ponovne obrade te se
ne smije primjenjivati za uobicajenu sterilizaciju instrumenta. Predmete koji su sterilizirani
ispiranjem potrebno je upotrijebiti odmah te ih se ne smije pohraniti za buducu upotrebu.
Pogledajte trenutacnu reviziju standarda ANSI/AAMI ST79 i pravila vase ustanove za
ogranicenja u pogledu primjene sterilizacije ispiranjem.
Duge uske kanile i slijepe rupe zahtijevaju posebnu paznju tijekom ciscenja.
Nemojte provoditi ovaj postupak za dijamantne nozeve.
OGRANICENJA PONOVNE OBRADE
Ponovna obrada prema uputama navedenima u nastavku ne bi trebala Negativno utjecati na
funkcionalnost i . Vijek trajanja i odreden je tro3enjem i o3tecenjima
tijekom upotrebe.
UPUTE
Mjesto upotrebe

« Instrument je nakon upotrebe Sto prije potrebno odistiti od prekomjerne prljavitine

jednokratnom krpom / papirnatom maramicom.
« Instrument je potrebno odrzavati viaznim da bi se sprijecilo susenje prljavstine na instrumentu.

u iziranoj perilici osim ako perilica

UPOZORENJE: Nemojte namakati instrumente u otopinama koje sadrzavaju klor ili kloride
jer mogu uzrokovati koroziju i ostetiti i
UPOZORENJE: Instrumenti za jednokratnu upotrebu ne smiju se ponovno obradivati.

Spremnidi i prijevoz
«  Instrumente je potrebno ponovno obraditi $to je prije moguce.
« Instrumente je potrebno staviti u odgovarajuci spremnik da bi se osoblje zastitilo od
kontaminacije tijekom prijevoza do podru¢ja dekontaminacije.

Priprema za dekontaminacij enje

Potrebno je pridrzavati se univerzalnih mjera opreza, ukljucujuci upotrebu odgovarajuce osobne

zastitne opreme (rukavice, zastita za lice, pregaca itd.) u skladu s pravilima vase ustanove.

Automatizirano ¢iScenje i toplmska deszektrja

UPOZORENJE: Nemojte ob iziranoj perilici

osim ako perilica ima ciklus za ciscenje osretljrvog pribora.

. Slijedite upute proizvodaca perilice.

2. Upotrebljavajte samo pH neutralne otopine za discenje.

. Ako je na instrumentu vidljiva velika kolicina prijavitine, mozda ce biti potrebno prethodno
rucno Ciscenje instrumenta pH neutralnom otopinom za ciscenje.

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

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

. Obradite instrument u skladu s uvjetima navedenima u nastavku. Vrijeme i uvjeti ciscenja
mogu se prilagoditi na temeIJu kolrcrne prljavstrne prisutne na instrumentu. Sljedeci
uvretr polvrdem supH (Getinge h) i testom za

dokorne organske prlj (Biomedical I ation and Technology
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2007;41(4):324-331).

Faza Vrijeme p
30°C(86 °F)
40°C(104°F)
30°C(86°F)

30°C(86 °F)

Pretpranje 3 minute
Pranje’! 10 minuta
Pranje’ 10 minuta

Ispiranje 3 minute

Toplinsko zavr$no . o op) it . o oy
ispirane 50 minuta na 80 °C (176 °F) ili 10 minuta na 90 °C (194 °F)

Susenje P jem — nemojte premasiti 110 °C (230 °F)°

'pH neutralni deterdzent: prilagodite koncentraciju u skladu s uputama proizvodaca
deterdZenta u pogledu kvalitete vode i kolicine prljavitine na instrumentu.

Minimalni uvjeti izlozenosti toplinskoj dezinfekciji.

’S obzirom na to da Eiic’enje Cesto obuhvaca razlicite koliine instrumenata, ucinkovitost
susenja razlikovat Ce se ovisno o opremr te prirodi i kolicini instrumenata koji se obraduju.
Stoga se parametri suenja moraju odrediti promatranjem.

7. Nakon obrade paljivo provjerite Cistocu instrumenta, bilo kakve znakove otecenja i pravilan
rad. Ako vidljiva prijavstina ostane na instrumentu nakon obrade, potrebno ga je ponovno
obraditi ili ruéno ocistiti.

Rucno ciscenje

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

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

. Stavite instrument u prikladnu ¢istu posudu napunjenu svjezom pH neutralnom otopinom
za (iS¢enje koja je pripremljena u skladu s uputama proizvodaca otopine. Upotrebljavajte
samo otopine za ¢iscenje koje su oznacene za upotrebu s medicinskim proizvodima ili
kirurskim i ima. Provjerite je lii potpuno uronjen u otopinu za ciScenje.
Sljedecr uv1et| potvrdenr supH neutralnrm deterdzentom (Steris PmKIenz NpH) i testom za

organske prljavtine (Biomedical I and Technology

w

2007,41(4)32#331)

. Mekanom cetkom za Gis cenje nJezno nbaJte sve povrine instrumenta dok je instrument
uronjen u otopinu za &iScenje najmanje 5 minuta. Cistite instrument dok ne uklonite svu
vidljivu prijavstinu.

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

. Stavite instrument u ultrazvucnu kupelj napunjenu svjezom pH neutralnom otopinom
7a ﬁiéc’enje i ultrazvucno obradujte instrument 5 minuta. Upotrebljavajte samo otopine
] (iscenje koje su oznacene za upotrebu s medicinskim proizvodima ili kirurskim

Provjerite je lii potpuno uronjen u otopinu za ¢iscenje. Nemojte
prekomjerno napuniti ultrazvucnu kupelj ili dopustiti da se instrumenti dodiruju tijekom
ciscenja. Nemojte obradivati razlicite metale u istom ciklusu ultrazvucnog ciscenja.

UPOZORENJE: Nemojte obradivati elektricne instrumente u ultrazvucnom istacu.

L Otopinu 2 5i§c’enje potrebnoje promijeniti prije nego $to postane vidno prljava Ultrazvuﬁnu
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prljavstine. Slijedite upute proizvodaca za ciscenje i praznjenje ultrazvucne kupelji.

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

. Ispirite instrument pod toplom tekucom vodom (od 27 °C do 44 °C/ od 80 °F do 111 °F)
najmanje 30 sekundi i okrecite instrument da bi sve povrsine i Supljine bile pod mlazom
tekuce vode. Moze biti potrebno dodatno ispiranje ovisno o velicini instrumenta.

10. Lumene treba isprati Strcaljkom napunjenom s 50 cc tople destilirane ili deionizirane vode s

pomocu zapomog ventila kako slijedi:
a. Stavite vrh Strcaljke u casu napunjenu toplom (od 30 °C do 40 °C/ od 86 °F do 104 °F)
destiliranom ili deioniziranom vodom do oznake od 50 cc.
b.  Spojite kraj Strcaljke sa srediSnjim nastavkom zapornog ventila.

© o

¢ Okrenite rucicu zapornog ventila na muski luer prikljucak (ispiranje) ili na Zenski
luer prikljucak (aspiracija) da bi tekucina mogla protjecati do odgovarajuceg
luer prikljucka.
d.  Spojite zaporni ventil na odgovarajuci luer prikljucak na instrumentu.
e. Zapravilno odlaganje pritisnite klip Strcaljke da biste silom istjerali tekucinu kroz
lumen u drugu ¢asu. Nemojte povlaciti tekucinu za ispiranje natrag kroz lumen.
Odvojite Strcaljku. Odvojite Strcaljku / zaporni ventil od instrumenta.
f. Ponovite korake od a do e najmanije tri puta za svaki lumen.
9. Napunite Strcaljku s 50 cc zraka, ponovno pricvrstite zapomni ventil i pritisnite klip
da biste silom istjerali zrak kroz svaki lumen. Odvojite Strcaljku / zaporni ventil
od instrumenta.
NAPOMENA: Univerzalni komplet (X7120 za odrZavanje sadrzava Strcaljku i zaporni
ventil koji su prikladni za ¢iscenje lumena instrumenata.
11. Uronite instrument u Cistu posudu sa svjezom deioniziranom ili destiliranom vodom i
namacite instrument najmanje tri minute.
12. Uronite instrument u drugu Cistu posudu koja sadrZava svjezu deioniziranu ili destiliranu
vodu i namacite ga najmanje tri minute.
13. lzvrsite zavr$no ispiranje instrumenta sterilnom destiliranom ili deioniziranom vodom u
trajanju od najmanje 30 sekundi i okrecite instrument da bi sve povrsine i Supljine bile pod
mlazom tekuce vode.

Dezinfekdija
Zbog mogucnosti da ostaci kemikalija ostanu na instrumentu i izazovu Stetnu reakciju, tvrtka
Bausch -+ Lomb ne preporucuje upotrebu tekucih kemijskih sredstava za dezinfekciju ili
sterilizaciju instrumenata. Pogledajte prethodni odjeljak Automatizirano ciScenje i toplinska
dezinfekcija za postupke toplinske dezinfekcije instrumenata u automatiziranom uredaju
za pranje/dezinfekiju.
Susenje
Pazljivo osusite instrument kirurskom krpom koja ne ostavlja dlacice ili ga osusite mikrofiltriranim
prisilnim strujanjem zraka.
Odrzavanje, pregled i testiranje
Nakon ¢iScenja pregledajte instrument da biste bili sigurni da je sva vidljiva prljavtina uklonjena i
dainstrument radi kako treba.
Ambalaza
Zapakirajte instrument u prikladnu vrecicu za sterilizaciju, omot li pliticu na odjelu za centralno
skladistenje medicinskog pribora.
Sterilizacija
Ako nije druga(ue navedeno u Uputama za upotrebu koje se |sporucu1u s odredenrm

iplitice za moguce je sterili j sljedecih
metoda sterilizacije vlaznom toplinom (sterilizacija parom):

«  Autoklav u predvakuumu pri visokoj temperaturi: 132 °C (270 °F) 4 minute; omotano.

« Standardni gravitacijski autoklav: 121°C (250 °F) 30 minuta; omotano.

« Autoklav (ispiranje) pri velikoj brzini: 132 °C (270 °F) 10 minuta; odmotano ali pokriveno.
UPOZORENJE: Instrumente koji se obraduju u zamotanoj plitici za instrumente potrebno
je staviti u pliticu tako da para moze doci u doticaj sa svim povr§inama
instrumenta. Nemojte slagati instrumente jedan na drugi jer to moze
sprijeciti prodiranje pare i odvod kond Nemojte prek
napuniti pliticu. lzrazito napunjene plitice za instrumente potrebno je
obraditi predvakuumskom sterilizacijom parom pri visokoj temperaturi.
Sterilizacija ispiranjem (sterilizacija parom za neposrednu upotrebu)
treba se primjenjivati samo u slucaju hitne ponovne obrade te se ne
smije primjenjivati za uobicajenu obradu instrumenta. Instrumente
obradene primj sterilizacije ispi potrebno je obradivati
pojedinacnoiili u pliticama koje su posebno izradene za upotrebu prilikom
sterilizacije ispiranjem. Predmete koji su sterilizirani ispiranjem potrebno
je upotrijebiti odmah te ih se ne smije pohraniti za buducu upotrebu.
Pogledajte trenutacnu reviziju standarda ANSI/AAMI ST79 i pravila vase
ustanove za ogranicenja u pogledu primjene sterilizacije ispiranjem.
Instrumenti za jednokratnu upotrebu ne smiju se ponovno obradivati.
Instrument i/ili pliticu za instrumente potrebno je obraditi putem
potpunog ciklusa sterilizacijskog susenja jer preostala vlaga iz autoklava
moZe dovesti do nastanka mrlja, promjene boje i hrde.
lako su instrumenti potvrdeni za vrstu gravitacijske sterilizacije pri 121°C,
puni ciklus u trajanju od 30 minuta, korisnik mora osigurati da, ako
upotrebljava pliticu za sterilizaciju, ne stavi previse instrumenata u nju jer
to moze dovesti do neujednacenog vremena susenja.

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

Silikonske Zarulje potrebno je sterilizirati samo u uvjetima predvakuuma.

UPOZORENJE:

UPOZORENJE:
UPOZORENJE:

UPOZORENJE:

UPOZORENJE:

UPOZORENJE:

Pohrana

Zapakirane instrumente nakon sterilizacije mozete spremiti na cisto mjesto na kojem vrijednosti

temperature i vlage nisu prekomjerne i to u skladu s pravilima svoje ustanove.

DODATNE INFORMACLJE

Zadodatne |nformacrje u vezi s ponovnom obradom instrumenata,

dijamantnih noZeva i drugih posebnih instrumenata pogledajte stranicu

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

Informacije o ciscenju elektricnih instrumenata potraZite u Korisnickom prirucniku

zainstrument.

Za dodatne informacije u vezi s p obradom

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

— trenutacnu reviziju standarda ANSI/AAMI ST79, comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance.

PSR ladai
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POKYNY PRO ZPRACOVANI K OPETOVNEMU POUZITI

OBECNE POZNAMKY )
Nasledujici pokyny byly validovény spolecnosti Bausch -+ Lomb jako VHODNE pro pipravu
Ie'karsk)?(h zafizeni k opakovanému pouziti. Je odpovédnosti zpracovatele, aby zajistil, ze
zpra(ovanrm provedenym jeho pracovniky s pouZitim vybaveni a materialii daného zdravotnického
zafizeni se skutecné dosahne pozadovanych vysledki. To vyzaduje validaci a pravidelné
monitorovani procesu. Stejné i kazda odchylka zpracovatele od poskytnutych pokyni musi byt
fadné zhodnocena z hlediska ticinnosti a potencidlnich nepfiznivych nésledki. V3echny procesy
Cistén a sterilizace vyzaduji validaci v misté pouZiti. Jejich tcinnost zavisi na mnoha faktorech, a je
tedy mozno poskytnout pouze obecny névod ke spravnému cisténi a sterilizaci zafizeni.
Produkty, pokud neni uvedeno jinak, jsou spolecnosti Bausch + Lomb dodévany nesterilni a nesmi
byt pouzity bez vycisténi, dezinfekce a sterilizace.
Tyto pokyny jsou urceny pouze pro pouZiti osobami s pfislusnymi znalostmi a Skolenim.
Iafizeni pouzivané k ¢isténi a dezinfekci musi byt urcené k danému ticelu a validované, aby byla
zajisténa vhodnost pro zamysleny tcel.
UPOZORNENI
« Nenamécejte nastroje do roztokii obsahujicich chlor i chloridy, protoze by mohlo dojit ke
korozi a poskozeni ndstroje.
« Nezpracovévejte mikrochirurgické nastroje v automatické mycce, pokud nema program pro
jemné myti.
Pohdnéné néstroje nezpracovavejte v ultrazvukové Cisticce.
Nezpracovavejte ndstroje na jedno poutiti.
Ipracovani bleskovou sterilizaci by mélo byt pouZito pouze pfi nouzovém zpracovani a
nemélo by byt pouzivano pfi rutinni sterilizaci nastrojii. Predméty sterilizované bleskovou
sterilizaci je nutno pouZit okamZité a nesméji byt skladovany pro pozdéjsi poutiti. Viz
aktudlni revizi normy ANSI/AAMI ST79 a zésady vaseho zdravotnického zafizeni tykajici se
omezeni pfi pouzivani bleskové sterilizace.
Ivl&stni pozornost pri Cisténi je nutno vénovat dlouhym tzkym trubickam a slepym otvorim.
Tento postup nepouzivejte u diamantovych nozi.
OMEZENI PRI ZPRACOVANI K OPETOVNEMU POUZITI
Ipracovani k opétovnému pouZiti podle nize uvedenych pokynii by nemélo nepfiznivé ovlivnit
funkénost néstroji. Zivotnost ndstroje je dana opotiebenim a poskozenim pfi pouziti.
POKYNY
Misto pouziti
« Po poutiti by ndstroj mél byt co nejdrive vycistén od nadmérmého znecisténi pomoci
jednorazové papirové nebo textilni utérky.
« Nastroj je nutno uchovavat vlhky, aby zneisténi na nastroji nezaschlo.
UPOZORNENI: Nenamacejte nastroje do roztoki obsahujicich chlor i chloridy, protoze by
mohlo dojit ke korozi a poskozeni nastroje.
UPOZORNENI: Jednorazové nastroje nesméji byt zpracovévény k opétovnému pouiti.
Uchovavani a preprava
« Nastroje musi byt zpracovany k opétovnému poutiti co nejdfive.
« Nastroje je nutno vlozit do vhodné nadobky, aby byli pracovnici pfi prepravé do
dekontaminacniho prostoru chranéni pred kontaminaci.
Priprava k dekontaminaci a ¢isténi
Je nutno dodrZovat obecnd opatieni véetné pouZiti vhodného osobniho ochranného vybavenr
(rukavic, oblicejového Stitu, zastéry atd.) podle zésad vaseho zdravotnického zafizeni.

Automatické cisténi a tepelna dezinfekce

UPOZORNENi: Nezpracovavejte mrkrochlrurgrcke nastroje v automatické mycce, pokud

nemé program pro jemné myti.

. Dodrzujte pokyny vyrobce mycky.

. Poutivejte pouze istici roztoky s neutralnim pH.

. Pokud je na néstroji zjevné hrubé znecisténi, bude moznd nutné manudlni predcisténi s
Cisticim roztokem o neutralnim pH.

4. Zajistéte, aby viechny ndstroje s klouby byly otevieny, a aby néstroji s luminy mohl roztok
ticinné protékat. Pokud ma mycka ndsadce na lumina, je nutno je u nstrojii s luminy pouzit.

. Nastroje vlozte do vhodnych nosici, aby nebyly vystaveny nadmérnym pohybiim a nebyly v
kontaktu s jinymi néstroji.

. Nastroj zpracujte podle nize uvedenych podminek. Dobu a podminky cisténi je mozno
upravit podle velikosti znecrstem na nastroji. NasledUJrcr podminky byly validovany za pouziti
pH lniho d (Getinge h) pri silné zétézi organickymi necistotami

(Biomedical Instrumentatron 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)
Zavérecné teplé 50 minut pfi 80 °C (176 °F) nebo 10 minut pi
oplachnuti 90 °C (194 °F)

Suseni Podle pozorovani — neprekracujte 110 °C (230 °F)*

'pH neutrdlni detergent: Koncentraci upravte podle pokynii vyrobce detergentu s ohledem
na kvalitu vody a stupefi znecisténi nastroje.

Minimalni podminky expozice pro tepelnou dezinfekci.

*Vizhledem k tomu, Ze ¢isténi casto zahrnuje napli riznych nastroji, bude se tcinnost
susent lisit podle pouzitého zafizeni a povahy a objemu zpracovavané ndplné. Proto je
nutno zvolené parametry suseni stanovit na zkladé pozorovani.

7. Po zpracovani ndstroj peclivé prohlédnéte, zda je Cisty, nejevi Zadné znamky poskozeni a je
mozné jej fadné pouzit. Pokud na néstroji ziistava po zpracovani viditelné znedisténi, musi
byt néstroj znovu zpracovén nebo manudlné vycistén.

Manualnr cisténi

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

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

. Vlozte ndstroj do vhodné Cisté misky napInéné cerstvym cisticim roztokem s neutrélnim
pH, pripravenym podle pokyni vyrobce roztoku. Pouzivejte pouze Cistici roztoky urcené
pro poutiti s Iékafskymi zafizenimi &i operacnimi néstroji. Zajistéte, aby byl ndstroj Gplné
ponofen do Cisticiho roztoku. Nasledujici podminky byly validovény za poufiti pH neutralniho
detergentu (Steris ProKlenz NpH) pfi silné ztéZi organickymi necistotami (Biomedical
Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

. Pomoci mékkeého cisticiho kartacku jemné drhnéte po dobu nejméné 5 minut viechny
povrchy ndstroje a pfitom drzte nastroj ponofeny do cisticiho 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 vsechny povrchy a do viech dutin. Podle
velikosti nastroje a mnozstvi necistoty mize byt nutné dalsi oplachnuti.

. Vlozte ndstroj do ultrazvukové ldzné napInéné cerstvym cisticim roztokem s neutralnim pH
a Cistéte ultrazvukem po dobu 5 minut. PouZivejte pouze Cistici roztoky urcené pro pouZiti
s [ékafskymi zafizenimi ¢i operacnimi ndstroji. Zajistéte, aby byl nastroj tipIné ponofen
do cisticiho roztoku. Nenapliiujte ultrazvukovou lazer nadmérné, ani nepfipustte, aby se
nastroje béhem cisténi dostaly navzdjem do kontaktu. Nezpracovavejte v témze Cisticim
ultrazvukovém cyklu odlisné kovy.

UPOZORNENI: Pohanéné néstroje nezpracovavejte v ultrazvukové disticce.

7. (istici roztok je nutno vymeénit dFive, 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 cisténi a vypousténi ultrazvukové lazné.

8. Pokud na nastroji ziistava viditelné znecisténi, opakujte kroky 4—6 podle potieby.
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9. Nastroj oplachnéte tak, Ze jej po nejméné 30 sekund podrzite pod teplou (27 °az 44 °C/ 80 °
a2 111 °F) tekouci vodou a budete jim otécet, aby se tekouci voda dostala na v3echny povrchy
ado vech dutin. Podle velikosti nastroje miiZe byt nutné dal3i oplachnuti.

10. Lumina rukojeti je nutno proplachnout injekéni stfikackou naplnénou 50 ml teplé
destilované nebo deionizované vody s pouZitim uzaviraciho kohoutu takto:

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

b. Konus injekéni stiikacky pripojte ke stfedni koncovce uzaviraciho kohoutu.

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

d.  Pfipojte uzaviraci kohout k pfislusné koncovce typu luer na néstroji.

e. Stlacte pist injekéni stiikacky, abyste kapalinu protlacili luminem do jiné kadinky za
ticelem fadné likvidace. Proplachovaci kapalinu nenatahuijte zpét do lumina. Odpojte
injekéni stfikacku. Odpojte injekéni stiikacku / uzaviraci kohout od ndstroje.

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

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

POZNAMKA: Univerzalni souprava pro tidrzbu (X7120 obsahuje injekéni stiikacku a
uzavirac kohout, které jsou vhodné pro ¢isténi lumin ndstroje.

11. Ponofte ndstroj do Cisté misky obsahujici cerstvou deionizovanou nebo destilovanou vodu a
nechejte jej ponofeny po dobu nejméné tfi minut.

12. Ponofte néstroj do druhé ¢isté misky obsahu;rcr Cerstvou deionizovanou nebo destilovanou
vodu a nechejte jej ponofeny po dobu nejméné tii minut.

13. Provedte konecny oplach nastroje sterilni destilovanou nebo deionizovanou vodou po dobu
nejméné 30 sekund a pritom jim otacejte, aby se proudici voda dostala na vsechny povrchy a
do vech dutin.

Dezinfekce

Vzhledem k tomu, Ze na ndstroji mohou ulpét residua chemickych latek a zpiisobit
nezadouci reakd, spole¢nost Bausch + Lomb nedoporucuje u nastroji pouziti tekutych
chemickych dezinfekénich prostredki ani sterilizacnich prostfedk. Postupy pfi tepelné
dezinfekci v automatické mycce/dezinfektoru jsou uvedeny vyse v asti Automatické cisténi a
tepelnd dezinfekce.

Suseni

Peclivé osuste nastroj bezotfepovou chirurgickou utérkou nebo nastroj osuste tlakovym
mikrofiltrovanym vzduchem.

Udrzba, prohlidka, testovani

Po vycisténi ndstroj prohlédnéte, abyste se ujistili, Ze bylo odstranéno vsechno viditelné znecisténi
aze nastroj funguje spravné.

Baleni

Iabalte néstroj do vhodného sterilizacniho sacku, obalu nebo podnosu v centralni

zdsobovaci mistnosti.

Sterilizace

Pokud neni v navodu k pouziti dodaném s pfislusnym néstrojem uvedeno jinak, mohou byt
néstroje a podnosy na nastroje sterilizovany nasledujicimi metodami sterilizace horkem za
vihka (parni):

Vysokoteplotni sterilizace v autoklavu s prevakuem: 132 °C (270 °F) po dobu

4 minut; zabalené.

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

Vysokorychlostni (bleskovd) sterilizace v autoklavu: 132 °C (270 °F) po dobu 10 minut;
nezabalené, ale zakryté.

UPOZORNENi: Zabalené nastroje zpracovavané k opétovnému pouziti na podnosu na
néstroje by mély byt na podnos ulozeny tak, aby se para mohla dostat
do kontaktu se vsemi povrchy nastroje. Nepokladejte ndstroje na sebe
navzajem, protoze by mohlo dojit k zablokovani pronikani péry a odvodu
kondenzatu. Na sterilizacni podnos nepokladejte nadmémé mnozstvi
néstrojii. Podnosy na nastroje s velkou nélozi by se mély zpracovavat
vysokoteplotni parni sterilizaci's p

pracovani bleskovou sterilizaci (k okamZitému pouziti) by mélo byt
poutito pouze pfi nouzovém zpracovani a nemélo by byt pouzivéno pfi
rutinni sterilizaci ndstrojii. Nastroje zpracované bleskovou sterilizaci

by mély byt zpracovany jednotlivé nebo na podnosech specidlné
navrzenych pro poufiti s bleskovou sterilizaci. Predméty sterilizované
bleskovou sterilizaci je nutno pouzit okamyité a nesméji byt skladovany
pro pozdéjsi pouziti. Viiz aktudlni revizi normy ANSI/AAMI ST79 a zdsady
vaseho zdravotnického zafizeni tykajici se omezeni pfi pouzivéni
bleskové sterilizace.

Jednorazové nastroje nesméji byt zpracovévany k opétovnému pouziti.
Ndstroj a/nebo podnos na ndstroje by mél byt zpracovan v kompletnim
sterilizacnim susicim cyklu, protoze zbytkova vlhkost z autokldvu by mohla
zplisobit vznik skvrn, zménu barvy a rezivéni.

Ackoli byly pristroje validovany pro plny 30minutovy cyklus sterilizace s
gravitacnim odvzdusnénim pii 121 °C, uzivatel musi zajistit, aby pfi pouZiti
sterilizacniho podnosu nebyl podnos nadmérmé naplnény, coz by mohlo
mit za nésledek nerovnomérnou dobu schnuti.

Pevné chranice hrotli ndstrojii by mély byt sterilizovany nanejvy3e pétkrat
(5). Silikonové chrénice Spicek hadicek by se nikdy nemély sterilizovat.
Silikonové baiky se maji sterilizovat pouze s prevakuem.

UPOZORNENI:

UPOZORNENI:
UPOZORNENI:

UPOZORNENI:

UPOZORNENI:

UPOZORNENI:
Uchovavani
Po zpracovani sterilizaci mohou byt zabalené nastroje ulozeny v suchém misté bez extrémnich
hodnot teploty a vihkosti, podle zdsad vaseho zdravotnického zafizeni.
DALSI INFORMACE
Dalsi informace tykajici se zpracovdni néstroji k opétovnému pouitia informace o
zpracovani diamantovych nozi a jinych specidlnich ndstrojii k opétovnému poutziti naleznete
na http://www.storzeye.com/instrument-care
Informace o ¢isténi pohanénych ndstrojii jsou uvedeny v pfirucce vastnika
prislusného nastroje.
Dal3i informace tykajici se zpracovani oftal jickych néstrojii k opé pouZiti viz:
- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of
intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract Refract. Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
- ANSI/AAMI ST79, aktudIni revize, comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance.
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GENBEARBEJDNINGSINSTRUKTIONER
GENERELLE KOMMENTARER

Drsse |nstrukl|oner er valrderel af Bausch + Lomb til at vaere | STAND TIL at klargore en medicinsk
Deter ansvar at sikre, at genbearbejdningen i praksis
bliver udfrort pa hosprlalet ved anvendelse af udstyr, materialer og personale hvormed det
onskede resultat kan opnas. Dette kraever validering og rutinemaessig overvagning af processen.
Ligeledes skal enhver afvigelse fra de medfolgende instruktioner foretaget af brugeren
omhyggeligt evalueres for at vurdere virkningen og potentielle negative konsekvenser. Alle
rengorings- g steriliseringsprocesser kreever validering pa brugsstedet. Deres effektivitet
afhenger af mange faktorer, og det er kun muligt at give generel vejledning i korrekt rengoring
og sterilisering.
Produkterne leveres, hvrs ikke andet er angrvet usterrle af Bausch + Lomb og ma ikke bruges uden
dgaende rengoring, desinfektion og
Disse instruktioner er kun beregnet til personer med den nodvendige 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 oplasnil derindeholder klor eller klorider, da det kan
medfgre korrosion og kan beskadrge instrumentet.

« Bearbejd ikke mikrokirurgi ien sk vask hvis denne ikke
har et skaneprogram.

« Elektriske i mé ikke bearbejdes i d

< til brug mé ikke genbearbejd

. Bearbeidning ved {lisering skal de forbeholdes nadgenbearbejdning og
ma ikke benyttes til ruti i ilisering af i Dampsteriliserede emner
skal bruges straks og md ikke opbevares trlsenereanvendelse Se ANSI/AAMI ST79 aktuel
revision, og hospitalets politik for brug af damp ring.

Lange, snaevre kanyleringer og blinde huller kraever szerlig opmaerksomhed ved rengering.
Brug ikke denne procedure il diamantknive.

BEGRENSNINGER FOR GENBEARBEJDNING

vil ikke pavirke
rnstrumenternesfunktronalnet i negalrv retnrng Etinstruments funktionslevetid afhanger 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 forhindre, at evt. snavs tarrer ind pa instrumentet.

ADVARSEL:  Neddyp ikke i i oplesnit der indeholder klor eller klorider, da det
kan medfrare korrosion og kan beskadige instrumentet.
ADVARSEL: E mé ikke genbearbejd

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 rengaring

Generelle forholdsregler skal falges, herunder brug af passende personlige veernemidler

(handsker, ansigtsskaerm, forklzede osv.) i henhold til hospitalets politikker.

Automatiseret rengering og termisk desinfektion

ADVARSEL:  Bearbejd ikke mikrokirurgiske i ien isk vask kine, hvis

denne ikke har et skaneprogram.

. Folginstruktionerne fra producenten af vaskemaskinen.

. Brug kun pH-neutrale rengaringsmidler.

. Hvis der er tydeligt snavs pd instrumentet, kan det veere nodvendigt at fierne det manuelt
med et pH-neutralt rengoringsmiddel inden den generelle rengoring.

. Sorg for, at alle haengslede instrumenter er abne, og at vandet kan labe 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, s de ikke udsattes for overdrevne bevaegelser
eller for kontakt med andre instrumenter.

. Bearbejd instrumentet i overensstemmelse med de forhold, der er skitseret herunder.
Rengaringstider og -forhold kan justeres pé basis af mangden af snavs pa instrumentet.
Folgende forhold er blevet valideret ved brug af et pH-neutralt rengaringsmiddel (Getinge
Neutrawash) og en kraftig udfordring i form af organisk snavs (Biomedical Instrumentation
and Technology 2007;41(4):324-331).
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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 50 minutter ved 80 °C (176 °F) eller 10 minutter ved
slutskylning 90 °C (194 °F)

Torring Ved observation — Ma ikke overstige 110 °C (230 °F)*

'Rengeringsmiddel med neutral pH: Juster koncentrationen i overensstemmelse med
retningslinjerne fra producenten af rengeringsmidlet, hvad angér vandets kvalitet og
graden af snavs pa instrumentet.

rforv

*Da rengoring ofte involverer gods med forskellige typer i vil
variere baseret pa det anvendte udstyr og arten og volumenet af det gods, der behandles.
Torreparametrene bestemmes derfor ved observation af instrumenterne.

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

Manuel rengoring

1. Skilinstrumentet ad, hvis det er relevant, og inspicér det for skader eller korrosion.

2. Forskylinstrumentet under rindende koldt vand i mindst 30 sekunder, mens det roteres for at
udsztte alle overflader og hulrum for det rindende vand. Det kan vzere nodvendigt at skylle
det en ekstra gang afhangigt af sterrelsen og omfanget af snavs pa instrumentet.

. Anbring instrumentet i et passende rent kar fyldt med en frisk oplgsning af
pH- neu\rall rengarrngsmrddel der er fremstillet i henhold til retningslinjerne fra
Brug kun ingsmidler, der er beregnet til brug
pa medicinske anordninger eller kirurgiske instrumenter. Sorg for, at instrumentet er
helt neddyppet i rengaringsmidlet. Falgende forhold er blevet valideret ved brug af et
pH-neutralt rengaringsmiddel (Stenz ProKlenz NpH) og en kraftig udfordring i form af
organisk snavs (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).
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4. Med en blad rengoringshorste skrubbes alle overflader pa instrumentet, mens det holdes
neddyppet i rengoringsmidlet i mindst 5 minutter. Rens instrumentet, til alt synligt snavs
erfiernet.

. Skylinstrumentet under rindende koldt vand i mindst 30 sekunder, mens det roteres for at
udsztte alle overflader og hulrum for det rindende vand. Det kan vere nadvendigt at skylle
det en ekstra gang afhangigt af i Isen og den af snavs.

. Anbring instrumentet i et ultralydsbad fyldt med frisk pH-neutralt rengeringsmiddel
og lad det sonikere i 5 minutter. Brug kun rengeringsmidler, der er beregnet til brug pa
medicinske anordnrnger eller kirurgiske instrumenter. Serg for, at instrumentet er helt
neddyppetir idlet. Overfyld ikke t, 0g lad ikke instr rgre
hinanden under renggringen. Undga at ultralydsrense instrumenter af forskellige metaller i
samme renggringscyklus.

ADVARSEL:  Elektriske instrumenter ma ikke bearbejdes i ultralydsbad.

7. Renggringsmidlet skal udskiftes, for det bliver synligt snavset. Ultralydsbadet skal tommes
og renses hver dag, det eri brug, eller hyppigere, hvis der er synligt snavs. Felg fabrikantens
instruktioner i rengoring og tomning af ultralydsbadet.

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

. Skylinstrumentet under rindende varmt vand (27 ° til 44 °C/80 °til 111 °F) i mindst
30 sekunder, mens det roteres for at udsatte alle overflader og hulrum for det rindende
vand. Det kan veere nodvendigt at skylle det yderligere afhaengigt af instrumentets storrelse.

10. Hulrummene skal skylles igennem med en sprajte 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 ° til 104 °F)
destilleret eller demineraliseret vand, og fyld den op til 50 cc maerket.

b. Monter enden af sprajten i den midterste stophanef itting.

¢ Drejgrebet pa mod lu eller luer-hunfittingen
(aspiration), sa der kan Iabe vaeske ind i den korrekte luer-fitting.

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

. Tryk pa sprojtestemplet, sa der lgber 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.
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9. Fyld sprojten med 50 cc luft, t og tryk pa sproj let, sa der
presses luft gennem hvert hulrum. Afmonter sprojten/stophanen fra instrumentet.
BEMZARK: Det universelle vedligeholdel (X7120 indeholder en sprojte og en

stophane, der er velegnet til rengering 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 udsztte alle overflader og
hulrum for det rindende vand.

Desinfektion
Pa grund af risikoen for, at der kan vaere kemikalier tilbage pa instrumentet, som kan give
brvrrknrnger frardder Bausch + Lomb, at man bruger flydende kemiske desinfektions- eller
idler sammen med i Se afsnittet iseret rengering og termisk
desrnfeklron ovenfor, hvis du onsker oplysnrnger om procedurerne ved termisk desinfektion af
ien vasks

Torring
Tor omhyggeligt instrumentet med en faugfri 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 fiernet, og at
instrumentet fungerer efter hensigten.
Indpakning
Pakinstrumentet ind i en passende steriliseringspose, en indpakning fra det centrale
forsyningsrum eller en bakke.
Sterilisering
Huis ikke andet er angivet i & der fulgte med i kani og
instrumentbakker steriliseres med folgende steriliseringsmetoder med fugtig varme (damp):
«Type B-autoklave ved hj temperatur (praevakuum): 132 °C (270 °F) i 4 minutter, indpakket.
. Type N- autoklave 121°C (250 °F) i 30 minutter, indpakket.
. psterilisering): 132 °C (270 °F) i 10 minutter; uindpakket,
men tildaekket.
ADVARSEL:  Instrumenter, der behandles i en indpakket instrumentbakke, skal placeres i
bakken pa en sadan made, at damp kan komme i kontakt med alle instrumentets
overflader. Instrumenterne ma |kke lgges oven pa hinanden, da dette kan

blokere d i i Bakken ma ikke overfyldes.
Meget fyldte bakker skal behandles ved d. ilisering med hoj
temperatur (praevakuum).

ADVARSEL: Bearbe;dnrngved 1 ilisering til omgdend del
skal holdes nadgenbearbejdning og ma ikke benyttes til

Chahandli | r behandl

afi ved
dampsterilisering, skal behandles individuelt eller i bakker, der er specielt designet
il brug med dampsterilisering. Dampsteriliserede emner skal bruges straks og
ma |kke opbevares til | senere anvendelse Se ANSI/AAMI ST79, aktuel revision, og
politik begr for brug af d
ADVARSEL: ma ikke genbearbejd
ADVARSEL: | og/eller i skal behandles med en grundig
steriliseringstarringscyklus, fordi 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 sterllrsenngsbakke da det kan resultere i ujaevne torretider.

™

ADVARSEL:  Stive beskyttel til idser bor kun fem (5) gange
eller mindre. Spidsh af silikoneslange bor aldrig steriliseres.

ADVARSEL: Silikonehold makun under prae-vak hold.

Opbevaring

Efter steriliseringsbearbejdning kan indpakkede instrumenter opbevares i et rent rum uden

ekstreme temperatur- eller luftfugtighedsforhold i overensstemmelse med dit hospitals politikker.

VDERLIGERE OPI.YSNINGER

Onsker du yderligere opl! drerende genb jdni af‘ og

information om ji af di og andre speciali kan du

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

Find information om rengoring af elektriske instrumenter i de pagaeldende

instrumenters brugsanvisninger.

Find yderligere i ion om bejdning af iske i it

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

- ANSI/AAMI ST79, aktuel revision, comprehensive guide to steam sterilization and
sterility assurance.
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INSTRUCTIES VOOR OPNIEUW VERWERKEN
ALGEMENE OPMERKINGEN

De volgende instructies zijn goedgekeurd door Bausch + Lomb als zijnde JUIST ter voorbereiding
op het hergebruik van een medisch instrument. Het blijft de veranlwoordelijkheid van de
verwerkerom ervoor te zorgen dat het gewenste resultaat wordt bereikt via het proces dat wordt
d met behulp van ialen 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 is 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
enopleiding.
Apparaten voor het reinigen en desinfecteren moeten gekwalificeerd en gevalideerd worden om
ervoor te zorgen dat ze geschikt zijn voor het beoogde doel.
WAARS(HUWINGEN
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
cyclus voor kwetsbare items is voorzien.
Verwerk geen aangesloten instrumenten in een ultrasone reiniger.
Verwerk geen instrumenten die bedoeld zijn voor eenmalig gebruik.
De snelsterilisatietechniek dient enkel te worden aangewend voor opnieuw verwerken
in noodgevallen en mag niet worden gebruikt voor de routinematige sterilisatie van het
instrument. Items die zijn gesteriliseerd volgens snelsterilisatie moeten onmiddellijk worden
gebruikt en mogen niet worden bewaard voor later gebruik. Raadpleeg de actuele versie van
ANSI/AAMI ST79 alsook het beleid van uw instelling voor de beperkingen wat betreft het
gebruik van snelsterilisatie.
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

WAARSCHUWING:  Dompel dei niet onder in 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 aang persoonlijke besch g (handschoenen, gezichtsscherm, schort,
etc.) overeenkomstig het beleid van uw instelling.

Automatische reiniging en thermische desinfectie

WAARSCHUWING:  Verwerk micro-chirurgische instrumenten niet in een automatisch

wasapparaat, tenzij er een cyclus voor delicate items is voorzien.

. Volg de aanwijzingen van de fabrikant van het wasapparaat.

. Gebruik uitsluitend pH-neutrale reinigi iddel

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

. Zorg dat instrumenten met scharnieren geopend zijn en dat instrumenten met lumina goed
kunnen uitdruipen. Als het wasapparaat voorzieningen heeft voor lumenadapters moeten
deze worden toegepast voor instrumenten met lumina.

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

. Verwerk de instrumenten overeenkomstig de voorwaarden die hieronder worden
aangegeven. De 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 iddel (Getinge h) en

een hoge mate van organische vervuiling (Biomedical Instrumentation and Technology

2007;41(4):324-331).
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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)
Laatste spoeling [ 50 minuten op 80°C (176 °F) of 10 minuten op
met heet water 90°C(194°F
Drogen ?%)gbfgl(sz‘;%n°¥l)§UE|e controle — niet hoger dan op

'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
droogeffect verschillen 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.

Handmatige reiniging

D hetii z0als en controleer of er schade of corrosie is.

. 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 de instructies van de fabrikant van de
oplossing. Gebruik uitsluitend reinigingsmiddelen die gebruikt mogen worden voor
medrsche apparaten of (hrrurglsche |nstrumenten Zorg dat het instrument volledig is

din het | e condities zijn gevalideerd
met gel van een pH-neutraal | (Steris ProKlenz NpH) en
een hoge mate van organische vervuiling (Biomedical Instrumentation and Technology
2007;41(4):324-331).

. Borstel alle oppervlakten van het instrument met een zachle rernrgrngsborstel en| houd
daarbij het instrument minstens 5 minuten in het |. Reinig
het instrument tot al het zichtbare vuil is verwijderd.

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

. Plaats het instrument in een ultrasoonbad dat is gevuld met een zojuist bereid
reinigingsmiddel met neutrale pH en pas 5 minuten een ultrasoonbehandeling toe. Gebruik
uitsluitend reinigingsmiddelen die gebruikt mogen worden voor medrsthe apparaten
of chirurgische i Zorg dat het i volledig is
het reinigingsmiddel. Voorkom dat het ultrasoonbad 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 af door het minstens 30 seconden onder warm stromend water
(27 ° tot 44 °C/ 80 ° tot 111 °F) te houden, en draai het rond zodat alle oppervlakten en
holtes gespoeld worden met water. Extra spoelen kan nodig zijn, afhankelijk van de grootte
van het instrument.

10. De lumina moeten als volgt worden doorgespoeld met behulp van een spuit met 50 cc warm

gedestilleerd of gedeioniseerd water en een 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 vrouwelijke

(aspiratie) Luer-koppeling, zodat de vloeistof door de juiste Luer-opening

kan stromen.

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

9. 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

~ o=

w

~

«

o

© o

2. Kasutage ainult neutraalse pH-ga puhastuslahuseid.
3. Kuiinstrument on vaga maardunud, voib vajalik olla kdsitsi eelpuhastus neutraalse
pH-ga puhastuslahusega.

4. Veenduge, et kdik hingedega instrumendid on avatud ja kéikidest valendikega
rnstrumentrdest saab vedelik efektrrvselt vélja voolata. Kui pesuril on valendikuadapterite
tuleb neid valendikega instrumentide puhul kasutada.

5. Asetage instrumendid sobivatesse kandjatesse selliselt, et need ei liiguks liigselt ega puutuks
kokku teiste instrumentidega.
6. Toodelge instrumente vastavalt allpool toodud tingi le. Puf ja i

Y
vdib reguleerida vastavalt sellele, kui maardunud on instrument. Jargmised tingimused
valideeriti katses, milles kasutati neutraalse pH-ga pesulahust (Getinge Neutrawash) ja tdsist
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 oo ory < P, ory2
kuumloputus 50 minutit 80 °C (176 °F) voi 10 minutit 90 °C (194 °F)

Kuivatus Vaatluse péhjal — drge iletage 110 °C (230 °F)°
N Ise pH-t: hend: Lahuse k ioon valige vastavalt
tootja juhistele, arvestades vee kvallteetr jainstrumentide maardumise astet.

Lead Kokl ot imisel.

*Kuna tihti tuleb korraga puhastada mltmerd errnevald instrumente, oleneb kuivatamise
tohusus k ja too ide hulgast. Seetdttu tuleh

kuivatusparameetrid maarata jlgimise teel.

o6tlemist vaadake instrumendid hoolega iile, et need oleksid puhtad, kahjustamata
okorras. Kui instrument on parast tootlemist ikka nahtavalt maardunud, peab seda
taastdotlema voi kdsitsi puhastama.

Kasrtsr puhastamine

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

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

. Asetage instrument sobivasse puhtasse nousse, mis on téidetud vérske neutraalse pH-ga
puhastuslahusega vastavalt Iahuse tootja Juhlstele Kasutage arnult puhastuslahuseld
mis on marg| Voi
Veenduge, eti oleks taielikult put lah Kastetud. Jargmised tingimused
valideeriti neutraalse pH-ga puhastusvahendi (Steris ProKlenz NpH) ja raske orgaanilise
mustusega katses (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

. Harjake koiki i di kiilgi pehme puh hoides samal ajal instrumenti
vahemalt 5 minutit puh Puhastage i i seni, kuni kdik ndhtav mustus
on eemaldatud.

. Loputage instrumenti, hoides seda kiilma jooksva vee all vahemalt 30 sekundit, podrates
instrumenti nii, et koik selle pinnad ja dnsused puutuksid veega kokku. Saltuvalt
instrumendi suurusest ja mustuse hulgast vaib vajalik olla lisaloputamine.

. Asetage instrument ultrahelivanni, mis on téidetud varske neutraalse pH-ga
puhastuslahusega ja loodelge seda ullrahelrga 5 minutit. Kasulage arnull puhastuslahuserd
mis on
Veenduge, etii oleks taielikult p kastetud. Arge laadige
ultrahelivanni liiga palju instrumente ega drge laske pesu ajal instrumentidel iiksteisega
kokku puutuda. Arge toodelge erinevaid metalle sama ultrahelipesutsiikli ajal.

HOIATUS:  Arge todelge elektrilisi instrumente ultraheliga pesuris.

7. Puhastuslahust peab vahetama enne, kui see maérdub nahtavalt. Ultrahelivann tuleb
luh]endada ja kurvatada igal kasuluspaeval voi nahtava mustuse puhul sagedamini.
JI ja jdrgige tootja juhiseid.

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

. Loputage instrumenti, hoides seda sooja (27° kuni 44 °C/80° kuni 111 °F) jooksva vee all
vahemalt 30 sekundit, poorates instrumenti nii, et koik selle pinnad ja donsused puutuksid
veega kokku. Olenevalt instrumendi suurusest vdib vajalik olla lisaloputamine.
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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.

Desinfectie
Doordat het mogelijk is dat er chemische stoffen achterblijven op het instrument die nadelige
reacties kunnen veroorzaken beveelt Bausch + Lomb het gebruik van vioeibare chemische

desinfectiemiddelen of opdei niet aan. Raadpleeg het
onderdeel Automatische reiniging en thermrsche desinfectie hierboven voor de procedures voor
thermische desinfectie van i ineen isch was-/desil

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 it de

centrale voorraad.

Sterilisatie

Tenzij anders aangegeven in de gehrurksaanwuzrngen die meegeleverd worden hu een specrfrek
instrument, mogen instrumenten en instr fes via de volgende den met
vochtige hitte (stoom) gesteriliseerd worden:

Autoclaveren met hoge temperatuur en prevacuiim: 132 °C (270 °F) gedurende

4minuten; gewikkeld.

Standaardautoclaaf met zwaartekrachtverplaatsing: 121°C (250°F) gedurende

30 minuten; gewikkeld.

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.
Iwaar beladen instrumentenlades dienen verwerkt te worden door
stoomsterilisatie met pre-vacuiim op hoge temperatuur.

Snelsterilisatie (stoomsterilisatie voor onmiddellijk gebruik) mag alleen
worden gebruikt voor opnieuw verwerken in noodgevallen en mag niet
worden gebruikt voor de routi ilisatie van het
Instrumenten die door middel van snelsterilisatie zijn verwerkt, moeten
afzonderlijk worden verwerkt of in lades die speciaal zijn ontworpen
voor gebruik met snelsterili Items die zijn iliseerd volgens
snelsterilisatie moeten onmiddellijk worden gebruikt en mogen niet
worden bewaard voor later gebruik. Raadpleeg de actuele versie van
ANSI/AAMI ST79 en 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/ofde rnstrumemenlade moeten verwerkt worden via
een volledige d dvocht van
autoclaven vlekken, ontkleunng en roesl 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|
worden gesteriliseerd.

WAARSCHUWING:

WAARSCHUWING:

WAARSCHUWING:

WAARSCHUWING:

WAARSCHUWING:

WAARSCHUWING:  onder prevacuil

Opslag
Na het steriliseren mogen verpakle instrumenten opgeslagen worden in een schone ruimte zonder
- of voch enin met het beleid van uw instelling.
AANVUllENDE INFORMATIE
Ga voor aanvullende informatie over het opnieuw verwerken van instrumenten en
informatie over het opnieuw verwerken van diamanten messen en andere speciale
instrumenten naar http://www.storzeye.com/instrument-care
Raadpleeg voor informatie over het reinigen van elektrische instrumenten de
dleiding van heti
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, compref quide to steam sterili and
sterility assurance.
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TAASTOOTLEMISE JUHISED

ULDMARKUSED
Ettevdte Bausch + Lomb on allolevad juhised heaks kiitnud meditsiiniseadme taaskasutamiseks
tootlemiseks SOBIVATENA. Tadtleja vastutus on tagada, et asutuse seadmeid, materjale ja
personali kasutatakse viisil, millega saavutatakse totlemise soovitud tulemused. See nduab
tootlemise rutnnset jarelvalvet ja valideerimist. Samuti tuleb tootlejal iga korvalekallet antud
Juhlstest Ja vmmallke basood argede suhtes sobivalt hinnata. Koik

ja duurid tuleb k kohal valideerida. Nende efektiivsus
soltub paljudest teguritest ning seadme sobiva puhastamise ja steriliseerimise kohta vdib pakkuda
vaid iildisi juhiseid.
Kui ei ole teisiti oeldud on ettevotte Bausch + Lomb tarnitud tooted mittesteriilsed ning neid ei
tohi put i jasteriliseeri kasutada.
Need)uhrsed on moeldud ainult vastava valjadppe ja teadmrstega isikutele.
Puhastus- ja d dmed peavad argip tagamiseks vastama
nduetele ja olema valideeritud.

HOIATUSED
Arge Ieotage

kloori vai kloriide sisald:
ijai bt ctad
isi instrumente

lahustes, sest need voivad

Arge toodelge d pesuris, kui sellel puudub
ornpesu voimalus.

Arge toddelge elektrilisi instrumente ultraheliga pesuris.

Arge toiodelge iihekordselt kasutatavaid instrumente.

Kiirsteriliseerimist vdib kasutada iiksnes erakorralistel juhtudel ja seda ei tohi rakendada
instrumentide rutii steriliseerimisek& Kiirsteriliseeritud seadmeid peab kasutama kohe

10. Valendikke tuleb loputada siistlaga, mis on téidetud 50 cc sooja destilleeritud voi
deioniseeritud veega; kasutage selleks korkkraani allkirjeldatud viisil:

a. Asetage siistla ots sooja (30° kuni 40 °C/86° kuni 104 °F) destilleeritud voi
deioniseeritud veega klaasi ja téitke see 50 cc mérgini.

b.  Uhendage siistla ots korkkraani keskmise liitmikuga.

. Podrake korkkraani hooba luer-pistmikliitmiku (loputus) voi luer-pistikliitmiku
(aspiratsioon) poole, et vedelik saaks Iabi sobiva luer-liitmiku voolata.

d. Uhendage korkkraan instrumendi sobiva luer-liitmikuga.

e, Vajutagessiistla kolbi, et suruda vedelik labi valendiku teise katseklaasi, kust selle saab
nouetekohaselt korvaldada. Arge tommake loputusvedelikku Iabi valendiku tagasi.
Uhendage siistal lahti. Uhendage silstal/korkkraan instrumendi kiiljest lahti.

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

g. Tditke siistal 50 cc 5huga, kinnitage korkkraan uuesti ning vajutage siistla kolbi, et
pressrda ohk labi iga valendiku. Uhendage siistal/korkkraan instrumendi killjest lahti.
MARKUS: Universaalne hoolduskomplekt (X7120 sisaldab i de valendike

puhastamiseks sobivat siistalt ja korkkraani.

11. Kastke instrument puhtasse anumasse, mis sisaldab vérsket deioniseeritud voi destilleeritud
vett ja loputage instrumenti vdhemalt 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 vdi deioniseeritud veega
vahemalt 30 sekundit, poorates instrumenti nii, et koik selle pinnad ja 6onsused puutuksid
veega kokku.

Desinfitseerimine

Kuna kemikaalide jadgid voivad i le jadda ja kor id fa, ei soovita
Bausch+Lombvedelate ili imis- voi sterili i | i

de termilise desi imise kohta iseeritud pesuris/desi is leiate infot
iilaltoodud put ja termilise desinfitseerimise loikudest.
Kuivatus
Kuivatage i hoolikalt, k fes eb kirurgilist lappi voi

mikrofiltreeritud suruohku.

Hooldamine, iilevaatus ja testimine

Pérast puhastamist vaadake instrument iile, tagamaks, et kogu néhtav mustus on eemaldatud ja
instrument tootab ettenahtud viisil.

Pakendamine

Pakkige i sobivasse steriliseerimiskotti, imbri teriliseerimisli voi -alusele.
Steriliseerimine

Kui konk juhistes pole teisiti deldud, vorblnstrumenteja
instrumendialuseid steriliseerida jargmiste niiske k (auruga) sterili diteg

Automaattinen puhdistus ja kuumadesinfiointi

VAROITUS: Al prosessoi isoidussa pesuk jollei
siind ole hrenopesuohjelmaa

. Noudata pesukoneen valmistajan antamia ohjeita.

2. Kayté vain pH-arvoltaan neutraaleja pesuliuoksia.

3. Jos instrumentti on erittdin likainen, sen esipuhdistus manuaalisesti pH-arvoltaan
neutraalilla liuoksella saattaa oIIa tarpeen.

4. Varmista, ettd kaikki id it ovat auki, ja ettd |
instrumentit ryhjentyvat kunnolla. Jos pesuk ontilal ittimille, niitd tulee
kayttaa |

5. Aseta instrumentit sopiviin kannattimiin niin, etteivat ne paase liikkumaan liikaa tai
kosketuksiin muiden instrumenttien kanssa.

6. Kasittele instrumentti alla mainittujen olosuhteid kaisesti. Puhdistusaikoja ja
-olosuhteita voidaan sa&tad instrumentin ik i p lla. S
osoitetut olosuhteet validoitiin kéytté |1 pH-arvoltaan neutraalia pesuainetta
(Getinge N h) ja vaikea: likak ta (Biomedical |
and Technology 2007;41(4): 324 331)

Vaihe Aika Lampotila

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 50 minuuttia 80 °C:ssa (176 °F) tai 10 minuuttia

pp 90 °C:ssa (194 °F)

Kuivaus Silmamaaraisesti — ala ylita 110 °C (230 °F)
'pH-arvoltaan neutraali pesuaine: Saada vakevyyttd pesuaineen valmistajan antamien,
veden laatua ja instrumentin likaantumista koskevien ohjeiden mukaan.
*Koskaii ja puhdi onusein ia, kuivauk hokk
vaihtelee kdytettavasta laitteesta seka kasiteltavin kuorman | ja d
riippuen. Siksi kuivausparametrit taytyy maarltella tarkkallemalla

7. Tarkista kasittelyn jalkeen i puhta hdolliset vauriot ja

kunnollinen toiminta. Jos instrumentin pinnalle ja& nakyvaa Irkaa késittelyn jélkeen, se on
késiteltdvé uudelleen tai puhdistettava késin.
Kasinpuhdistus
1. Purainstrumentti soveltuvin osin ja tarkista se vaurioiden tai syopymisen varalta.
2. Esihuuhtele instrumentti juoksevassa kylméssa vedessa vahintéan 30 sekunnin ajan
instrumenttia pydritellen, jotta juokseva vesi huuhtelee kaikki pinnat ja kolot. Lisihuuhtelu
saattaa olla tarpeen i in koon ja i mukaan.

«  Linstrument doit rester humide pour empécher les salissures de sécher sur l'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 dés 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.

. 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 chamiére sont ouverts et que les instruments
comportant des lumiéres peuvent ségoutter efficacement. Lorsque le laveur posséde des
compartiments destinés aux adaptateurs de lumiere, 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 I'instrument. Les conditions suivantes ont été validées avec I'utilisation d'un
détergent au pH neutre (Getinge Neutrawash) et des conditions de salissure organique trés
importantes (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).
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Phase Durée 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)
Rinage il | 5o minutes 80°C (176°F) ou 10 minutes 3 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.

Produkte werden, sofern nicht anders angegeben, von Bausch + Lomb nicht steril geliefert und
diirfen nicht ohne vorherige Reinigung, Desinfektion und Sterilisation verwendet werden.
Diese Anweisungen sind nur fiir Personen mit dem erforderlichen Fachwissen und der
entsprechenden Ausbildung bestimmt.

Aufberei dte zur Reini und Desinfektion sollten qualifiziert und validiert werden, um
die Eignung fiir den beabsichtigten Zweck sicherzustellen.
WARNHINWEISE

Instrumente nicht in Losungen eintauchen, die Chlor oder Chloride enthalten, da dies
Korrosion verursachen und zu Schéden am Instrument fiihren kann.
Mikrochirurgische Instrumente nicht in einem Reinigungsautomaten aufbereiten, es sei
denn, dieser verfiigt iiber einen Schonwaschgang.
Strombetriebene Instrumente nicht in einem Ultraschallreiniger aufbereiten.
Keine Einweg-Instrumente aufbereiten.
Aufbereitung durch Blrtzslerrlrsatron sollte nur |n Notféllen erfolgen und sollte nicht bei
routinemaBiger S dt werden. Produkte,
die durch Blitzsterilisation aufb wurden sollten d verwendet und nicht fiir
eine spatere Verwendung gelagert werden. Weitere Informationen zu den Einschrankungen
beziiglich der Anwendung der Blitzsterilisation finden Sie in der aktuellen Version des
Dokuments ANSI/AAMI ST79 sowie in den Richtlinien Ihrer Einrichtung.
Lange schmale Kaniilen und Blindldcher bediirfen wahrend der Reinigung
besonderer Aufmerksamkeit.
Dieses Verfahren nicht fiir Diamantmesser anwenden.
AUFBEREITUNGSBESCHRANKUNGEN
Die Aufberertung gemaB den unten angegebenen Anwersungen darf sich nicht negativ auf die

d

Funktionalitat der auswirken. Die Lek es wird durch Verschlei
und Schéden wahrend der Verwendung bestimmt.

ANWEISUNGEN

Einsatzort

« Nach derVerwendung sollte das Instrument mit einem Einweg-/Papiertuch so bald wie
maglich von grober Verschmutzung befreit werden.
« Das Instrument sollte feucht gehalten werden, um das Antrocknen von Schmutz
zu vermeiden.
WARNUNG: Instrumente nicht in Losungen eintauchen, die Chlor oder Chloride enthalten, da
dies Korrosion verursachen und zu Schéden am Instrument fiihren kann.
WARNUNG:  Einweg-Instrumente diirfen nicht wieder aufbereitet werden.
Sicherheitshehalter und Transport
« Die Instrumente sollten so bald wie mdglich aufbereitet werden.
«  Die Instrumente sollten in einem geeigneten Srcherhertsbehalter platzrert werden, um:
die Mitarbeiter wahrend des Transports zum D hvor
2u 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 nicht in einem Reini
es sei denn, dieser verfiigt uberelnen Schonwasrhgang
. Befolgen Sie die Anweisungen des R
. Verwenden Sie nur pH-neutrale Reinigungsldsungen.
. Bei offensichtlicher, sehr starker Verschmutzung des Instruments kann eine manuelle
Vorreinigung mit einer pH-neutralen Reinigungslosung erforderlich sein.
. Stellen Sie sicher, dass alle Instrumente mit Scharnieren gedffnet sind und dass bei
Instrumenten mit Lumen ein Abfluss vorhanden ist. Verfiigt der Reinigungsautomat iiber
sollten diese fiir Instrumente mit Lumen eingesetzt werden.
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3. Aseta instrumentti sopivaan puhtaaseen altaaseen, joka on taytetty raikkaalla, liuoksen 3Dans la mesure o différents types dinstruments sont souvent nettoyés e ble
valmistajan ohjeiden mukaan valmistetulla pH-pitoisuudeltaan neutraalilla liuoksella. I,:f'fliaa.‘ée;”' .Orl]‘ Ie dré "es dygels” ins ;Lr'""; 'I‘ i.sl‘.’", Sd(]:IV n ‘"ee‘;“’ ds "SIeT] ¥
Kyt vain puhdistusliuoksia, jotka on merkitty kiytettaviksi l3akinnllisten laitteiden icacite du sechage depend de fequipement utilise, de la nature et du volume de
tai Kirurgisten instrumenttien kanssa. Varmista, ettd instrumentti o taysin upotettu la charge traitée. En consequence, les paramétes de séchage doivent étre déterminés

S osoitetut olosuhteet validoitiin kiyttamalla pH-arvoltaan par observation. . o
neutraalia pesuainetta (Steris ProKlenz NpH) ja vaikeaa orgaanista likahaastetta 7. Aprésle inspecter S l nt pour vérifier quil est
(Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331). propre, intact et en parfait état de fonctionnement. En présence de salissures visibles sur

4. Harjaa kaikki instrumentin pinnat pehmealld puhdistusharjalla ja pidd samalla i tia f apresle il doit étre retraité ou nettoyé manuellement.
upotettuna puhdistusliuoksessa véhintdan 5 minuuttia. Puhdista instrumenttia kunnes Nettoyage manuel
kaikki nékyva lika on irrotettu. . Le cas échéant, démonter linstrument et inspecter pour repérer tout dommage ou trace

5. Huuhtele instrumentti juoksevassa kylmassa vedessa vahintaan 30 sekunnin ajan de corrosion.
instrumenttia pydritellen, jotta juokseva vesi huuhtelee kaikki pinnat ja kolot. Lisahuuhtelu 2. Pré-rincer lnstrument a Ieau courante froide pendant au moins 30 secondes, en le faisant
saattaa olla tarpeen i in koon ja lik i mukaan. pivoter de maniére & exposer toutes les surfaces et cavités a l'eau. Un rincage é

6. Aseta instrumentti ultrazanikylpyyn, joka on téytetty raikkaalla pH-arvoltaan neutraalilla peut étre nécessaire en fonction dela taille et du degré de salissure de Instrument.

liuoksella ja puhdista ultradénelld 5 minuuttia. Kayta vain puhdistusliuoksia, jotka on
merkitty kdytettaviksi ldakinnallisten laitteiden tai kirurgisten instrumenttien kanssa.
Varmista, ettd instrumentti on tdysin upotettu puhdistusliuokseen. Ald ylikuormita
ultradanikylpyd tai padstd instrumentteja kosketuksiin toistensa kanssa puhdistuksen
aikana. Ald kasittele eri metalleja samassa ultradganipuhdistusjaksossa.

VAROITUS' Az kasittele sahkdll toimivia instrumentteja ultradanipuhdistimella.

7. Puhdistusliuos tulee vaihtaa ennen kuin se on nakyvasti likaista. Ultradanikylpy tulee
tyhjentdd ja puhdistaa jokaisena kdyttopéivana tai useammin, jos likaa on selvasti nakyvissa.
Noudata valmistajan ohjeita ultraaanikylvyn puhdistamisessa ja huuhtelussa.

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

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

10. Luumenit tulee huuhdella ruiskulla, joka on téytetty 50 cc:lld limmintd tislattua tai
deionisoitua vettd kayttamalla hanaa seuraavasti:
a.  Aseta ruiskun pdd astiaan, jossa on lammintd (30 °—40 °C/ 86 °~104 °F) tislattua tai
deionisoitua vettd ja téytd ruisku 50 cc:n merkkiin asti.
b.  Liita ruisku hanan keskimmaiseen liittimeen.
. Kierrd hanan vipu urospuoliseen luer-liitantaan (huuhtelu) tai naaraspuoliseen luer-
liitantdan (imu), jotta neste paasee virtaamaan vastaavaan luer-liiténtaan.
d. Kytke hanai olevaan sopivaan luer-liitti
e.  Paina ruiskun méannalla nestetta luumenin ldvitse toiseen astraan asianmukaisesti
havitettavaksi. Huuhtelunestettd ei saa vetda takaisin luumeniin. Irrota ruisku. Irrota
ruisku/hana instrumentista.
f. Toista vaiheet a—e vahintadn kolme kertaa jokaisen luumenin osalta.
g. Taytd ruisku 50 cc:lld ilmaa. erta ruisku uudelleen hanaan ja paina mantd pohjaan,
jolloin ilma tydntyy | lapi. Irrotar
HUOMAA: CX7120 universaali yllapitopakkaus siséltaa i ttien |
puhdistamiseen soveltuvan ruiskun ja hanan.
11. Upota instrumentti puhtaaseen altaaseen, jossa on raikasta deionisoitua tai tislattua vettd,
jaliota instrumenttia vahintaan kolmen minuutin ajan.
12. Upota instrumentti toiseen puhtaaseen altaaseen, jossa on raikasta deionisoitua tai tislattua
vettd, ja liota instrumenttia vahintaan kolmen minuutin ajan.
13. Huuhtele instrumentti lopuksi steriililla tislatulla tai deionisoidulla vedelld 30 sekunnin ajan
instrumenttia pydritellen, jotta juokseva vesi huuhtelee kaikki pinnat ja kolot.

Desinfiointi

Koska instrumenttiin voi jaada mahdollisia kemikaalija

haittavaikutuksia, Bausch -+ Lomb ei suosittele

© o

jolka voivat aiheuttaa

tai steriloi aynoa i Katsoedelta id
puhdistus-ja k j imenpi desinfioimi
Kuivaus

Kuivaai ot Il haavapyyhkeell tai puhaltamall

ti kuivaksi
Yllapito, tarkistus ja testaus
Tarkrsta instrumentti puhdistuksen jalkeen ja varmista, ettd kaikki nékyvé lika on poistettu ja
ti toimii i tavalla.

« Eelvaakum, korge temperatuuriga autoklaav: 132 °C (270 °F) 4 minutit; si

«  Standardne gravitatsi kI 121°C(250 °F) 30 minutit; sisseméhituna.

« Ulikiire (kiir-) autoklaavimine: 132 °C (270 °F) 10 minutit; sissemahkimata, kuid kaetuna.
HOIATUS:  Instrumendid, mida toddeldakse méhitult instrumendialusel, tuleb asetada
alusele viisil, mis voimaldab aurul paaseda ligi instrumendi koikidele
pindadele. Arge kuhjake instrumente iiksteise peale, kuna see voib tokestada
auru sissetungimist ja kondensaadi dravoolu. Arge koormake alust iile.

Tihedalt téidetud instrumendialuseid tuleb toodelda korgel temperatuuril

eelvaakumiga aursteriliseerimisega.

Kiirsteriliseerimist (kohese k ist) tuleks kasutada

iiksnes erakorralistel juhtudel j ja seda ei tohi rakendada instrumentide rutiinseks

steriliseerimiseks. Kiirsterili isega toodeldud i tuleks toodelda

iiksikult voi spetsiaalselt kiirsteriliseerimiseks maeldud alustel. Kiirsteriliseeritud

seadmerd peab kasurama koheja mitte hoidma neid hrlrsemaks kasutamiseks.
ili iseks lugege standardi

ANSI/AAMI ST79 kehtivat versiooni ning oma asutuse eeskirju.

HOIATUS:  Uhekordselt kasutatavaid instrumente ei tohi taastggdelda.

HOIATUS:  Instrumenti ja/voi instrumendialust peab tootlema téieliku steriliseerimis-
kuivatustsiikliga, sest autoklaavide jaakniiskus voib soodustada plekkide,
vérvimuutuse ja rooste teket.

HOIATUS:  Kuigi instrumendid on valideeritud 121 °C gravitatsioonitiiiibile, 30-minutilise
tdistsiikliga, peab kasutaja tagama, et sterllrseerlmlsaluse kasutamrsel el oleks

HOIATUS:

sellel liiga palju i mis vorb

HOIATUS:  Jaikade id kai \ohrb iliseerida ainult viis (5) korda voi
vahem. Silik lik kaitsmeid ei tohi iildse steriliseerid

HOIATUS:  Silikoonpirne tuleb steriliseerida ainult vaakumieel

Hoiustamine

Pérast steriliseerimist vaib pakitud instrumente hoiustada vastavalt teie asutuse eeskirjadele
puhtal alal, kus ei esine d&@rmuslikku temperatuuri ega niiskust.
I.ISATEAVE
Lisateavet instrumentide taastodtlemise ja fe ning teiste erii
taastdotlemise kohta leiate aadressilt http://www.storzeye.com/instrument-care
Elektriliste instrumentide puhastamise kohta leiate lisateavet instrumendi kasutusjuhendist.
Oftalmiliste instrumentide taastdtlemise 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/AAMIST79, kehtiv versioon, compret quide to steam sterilization and
sterility assurance.
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UUDELLEENKASITTELYOHJEET

YLEISIA HUOMAUTUKSIA B

Bausch + Lomb on validoinut seuraavat ohjeet PATEVIKSI ladkinnallisen laitteen uudelleenkdyton

valmisteluun. Kasittelijan vastuulla on edelleen varmistaa, ettd kasmelymenetelmaan

todella kaytetdan laitoksen laitteita, matenaaleja ja henkilokuntaa haluttujen tulosten

saavuttamiseksi. Tima edellyttad prosessin validointia sekd jatkuvaa ja sd nollrsta tarkkarlua

Jos uudelleenkasrtlelysta vastaava henkrlo toimii jen ohjeiden

ja k Lon arvioitava asi i. Kaikki puhdistus- ja

edellyttavat ia kayttopaikassa. Prosessien tehokkuus riippuu

Siksi on mahdollista antaa vain yleisohjeet vélineen oikeasta puhdistamisesta

ja steriloinnista.
Bau5(h +Lomb tumteet tormrtetaan JD"EI muuta |Imoneta steriloimattomina eikd niité tule

ja
amé ohjeet on tarkoitettu vain sellaisten henkildiden kéyttdon, joilla on riittava asiantuntemus

ja koulutus.

Puhdistus- ja desinfiointivlineet tulee tarkistaa ja validoida kéyttotarkoitukseensa

soveltuvuuden osalta.

VAROITUKSET
AIa liota instrumentteja klooria tai klorrdeja sisaltavissa liuoksissa, silld ne voivat aiheuttaa
i Javahrngornaa tia.
« Al prosessoi mikrokirurgisia i teja isoidussa pesuk jollei siina

ole hienopesuohjelmaa.
Al kasittele sahkolld toimivia instrumentteja ultraanipuhdistimella.
AIa kasrrtele kertakdyttoisi instrumentteja

telyyn eikd sité saa kyttaa

ja mitte hoidma neid
tutvumiseks lugege standardi ANSI/AAMI ST79 kehtivat versiooni ning oma asutuse eeskirju.
Puhastamise ajal nduavad erilist tahelepanu pikad kitsad kaniiiilid ja umbselt
loppevad avaused.
Arge kasutage seda protseduuri teemantnugade puhul.
TAASTOOTLEMISE PIIRANGUD
Taastddtlemine vastavalt allpool toodud juhistele ei tohiks instrumentide funktsionaalsust
ebasoodsalt mojutada. Instrumendi kasutuskalbliku ea méarab kasutamisaegne kulumine
ja kahjustumine.
JUHISED
Kasutuskoht
«  Pérast kasutamist tuleb instrument iihekordselt kasutatava lapi voi paberratiga liigsest
dimalikult kiiresti puh |
« Mustuse kuivamise valtimiseks tuleb instrumenti niiskena hoida.

HOIATUS:  Arge leatage instrumente kloori vdi loriide sisaldavates lahustes, sest need véivad
pohjustada korrosiooni ja instrumenti kahjustada.
HOIATUS:  Uhekordselt kasutatavaid instrumente ei tohi taastgdelda.

Isoleerimine ja transportimine
« Instrumente tuleb taastdddelda vaimalikult kiiresti.

. ide transportimisel
mahutisse, et kaitsta personali saastumise eest.
Ettevalmistus dekontaminatsiooniks ja puhastamiseks
Jérgiget iildiseid ettevaatusabindusid, kaasa arvatud sobivate isikukaitsevahendite (kindad,
naomask, poll jne) k ist vastavalt asutuse eeskirjadel
Automaatne puhastamine ja termiline desinfitseerimine
HOIATUS:  Arge tobdelge mil isi instrumente i
puudub drnpesu vaimalus.
1. Jargige pesuri tootja juhiseid.

tuleb need panna sobivasse

i pesuris, kui sellel

< Pi ilointi tuleevaratavarn

vilineet tulee kayttaa
valittomasti, eika niité saa sailyttad myohempaa kéyttoa varten. Katso ANSI/AAMI ST79
-ohjeet, nykyinen versio, ja ota selvaa oman tyopaikkasi toimintaperiaatteista
pikasteriloinnin rajoituksiin liittyen.

Pitkét ohuet putket ja pohjareidt edellyttévét erityistd huomiota puhdistuksessa.

Al kdyta tatd menetelmd timanttiveitsille.

UUDELLEENKASITTELYN RAJOITUKSET

AIIa olevien ohjelden mukaan tapahtuvan uudelleenkasittelyn ei tulisi vaikuttaa haitallisesti

tien ien kayttoika maardytyy kdytostd aiheutuvan
Kulumisen ja vaurioitumisen p "
OHJEET
Kayttopaikka
« Kayton jalkeen i i on puhdi hdollisit pian htauksi:

J
kertakayttoiselld IrrnaIIa/paperlpyyhkeella
« Instrumentti on pidettava kosteana, jotta epapuhtaudet eivét kuivu kiinni instrumenttiin.
VAROITUS: Al liota instrumentteja kloorra tai klorrdeja srsaltavrssa liuoksissa, sillé ne voivat

aiheuttaa sydp ja
VAROITUS:  Kertakayttoisia instrumentteja ei saa kdsitelld uudelleen.
Sarlytys ja kuljetus
tulee uud kasitella mahdollisi pian.

«  Instrumentit tulee asettaa soveliaaseen astiaan, jotta henkildstd suojataan kontaminaatiolta
siirryttdessd dekontaminaatioalueelle.
Dekontaminaation ja puhdistuksen valmistelut
Yleisid varotoimia tulee noudattaa, mukaan lukien tarvittavien henkilokohtaisten suojaimien
(suojakdsineet, kasvosuojus, esiliina jne.) kdyttd, tyopaikkasi toimintaperiaatteiden mukaan.

Pakkaus
Pakkaa i tti sopivaan sterilointipussiin, vali
tai tarjottimelle.
Sterilointi
Jollei tietyn instrumentin kéyttdohjeissa ole muuta osoitettu, instrumentit ja
instrumenttitarjottimet voidaan steriloida noudattamalla kostean limman
(héyryn) sterilointimenetelmié:
« Korkean lampdtilan esityhjidautoklavointi: 132 °C (270 °F) 4 minuutin ajan, kédrittynd.
« Normaali painovoimaan perustuva autoklavointi: 121 °C (250 °F) 30 minuutin
ajan, kaarittynd.
« Nopea (pika-) autoklavointi: 132 °C (270 °F) 10 minuutin ajan, kdarimattomand
mutta peitettynd.
VAROITUS:  Instrumentit, jotka kdsitelldan kadrityssa |nstrumentt|tarjott|messa olisi
sijoitettava tarjottimelle tavalla, joka mah hdyryn padsyn
kaikille pinnoille. Al lado instrumentteja paallekkain, silla se saattaa
estdd hoyryn kulun ja lauhduttaa poistoveden. Ald téyta tarjotinta liikaa.
Taynna olevat instrumenttitarjottimet tulee kasitella korkean [dmpdtilan
esityhjig-hoyrysteriloinilla.
VAROITUS: Prkasterrlormrprosessr (valiton hoyry) lulee varata vain hatauudelleenkasrltelyyn

h ockik

kadreeseen

késitellyt instrumentit tulee késitelld yksitellen tai pikasterilointia varten erityisesti

suunnitelluilla tarjottimilla. Pikasteriloidut vélineet tulee kdyttaa vlittomasti,

eika niitd saa séilyttaa mybhempa'a' kayttod varten. Katso ANSI/AAMI ST79

—oh]eet nykyrnen versio, ja ota selvéd oman tydpaikkasi toimintaperiaatteista

rajoituksiin liittyen.

VAROITUS: nstrumentteja ei saa kasitelld uudelleen.

VAROITUS: Instrumenmja/tar mstrumenmlarjotrn tulee kasrlella tayden steriloinnin

lépi, koska jaa voi aiheuttaa tahroja,
haalistumista ja ruostetta.

VAROITUS:  Vaikka instrumentit on validoitu kestamaén 121 °C kéyttavén, painovoimaan
perustuvan, 30 mrnuutrn mittaisen tayden ohjelman kéyttéjan on varmistettava,
ettd steril eivdtole ja, mika
voisi johtaa epatasaisiin kuivumisaikoihin.

VAROITUS:  Jaykét instrumentin kérkisuojat tulee steriloida enintaén viisi (5) kertaa.
Silikoniletkuston kérkisuojia ei saa koskaan steriloida.

VAROITUS:  Silikonipallot saa steriloida vain esityhjidolosuhteissa.

Sailytys

Steriloinnin jélkeen pakatut instrumentit voidaan asettaa sailytykseen puhtaaseen tilaan, jonka

lampbtila- ja kosteusrajat ovat tydpaikkasi maaraysten mukaisia.

LISATIEDOT

- Lisatietoja ttien uudelleenkasittelysta ja ti
ja muiden erikoisi ien uudelleenkasittel
http://www.storzeye.com/instrument-care

«  Lisatietoja sahkdlld toimivien instrumenttien puhdistamisesta on instrumentin

kayttdoppaassa.

Lisétietoja oftalmisten instr i felleenkdsittelystd on issa ohjeissa:

- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of

intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract Refract. Surg. 2007; 33(6):1095-1100.

- ANSI/AAMI ST79, nykyinen versio, Comprehensive guide to steam sterilization and

sterility assurance.
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INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT

GENERALITES
Les instructions suivantes ont été approuvées par Bausch + Lomb comme PERMETTANT de
préparer un dispositif médical pour une réutilisation. Il appartient a I'utilisateur de s'assurer
que le traitement est réalisé au moyen de I'équipement, des matériaux et du personnel de
I'établissement de fagon & atteindre les résultats souhaités. Ceci nécessite une validation et
une surveillance de routine du procédé. De méme, l'inobservation par I'utilisateur de 'une
des instructions fournies doit étre correctement évaluée en termes d'efficacité et des effets
indésirables potentiels. Tous les procédés de nettoyage et de stérilisation doivent étre validés au
point d'utilisation. Leur efficacité dépendra de nombreux facteurs, et seuls des conseils généraux
liés au nettoyage et a la stérilisation adaptés d'un dispositif peuvent étre fournis.
Sauf indication contraire, les produits sont fournis par Bausch + Lomb a [état non stérile et ne
doivent pas étre utilisés sans étre nettoyés, désinfectés et stérilisés.
Ces instructions sont destinées al'usage dey
formation requises.
Le matériel de nettoyage et de désinfection doit étre certifié et validé pour garantir son
adéquation avec '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 reserve uniquement au retraitement d'urgence
et ne doit pas étre utilisé pour le trai de stérilisation de routine de I’ 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 établissement 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.
LIMITES DU RETRAITEMENT
Selon les instructions fournies ci-dessous, le retrartement ne devrart pas nuire a la fonctionnalité
des instruments. La durée de vie desii estd par I'usure et les d
liés a I'utilisation.
INSTRUCTIONS
Point d'utilisation

« Aprés utilisation, les salissures présentes sur instrument doivent étre nettoyées a 'aide

d’une lingette en tissu ou en papier dés que possible.

ayant les connai etla

w

. Placer linstrument 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. S'assurer que |'instrument est complétement
immergé dans la solution de nettoyage. Les conditions suivantes ont été validées avec
I'utilisation d'un détergent au pH neutre (Steris ProKlenz NpH) et des conditions de
salissure organique trés importantes (Biomedical Instrumentation and Technology
2007;41(4):324-331).

X A I'aide d'une brosse de nettoyage douce, brosser délicatement toutes les surfaces de

touten i immergé dans la solution de nettoyage
pendant au moins 5 minutes. Nettoyer linstrument jusqu‘a disparition de toutes les
salissures visibles.

. Rincer instrument a l'eau courante froide pendant au moins 30 secondes, en le farsam

EN

w

w

X Setzen Sie die Instrumente in geeignete Halterungen ein, damit sie nicht ibermaBigen
Bewegungen oder Kontakt mit anderen Instrumenten ausgesetzt sind.
X Berelten Sie das Instrument gemaB den im Folgenden genannten Bedrngungen auf. Die
und -t konnen an den Verschmut i des
angepasst werden Dre im Folgenden aufgefiihrten Bedingungen wurden unter Verwendung
eines pH-neut: s (Getinge h) und bei starker organischer
Verschmutzunq valrdrert (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

o

prvoter de maniere a exposer toutes les surfaces et cavités a l'eau. Un rrngage p air
peut étre nécessaire en fonction de la taille de Instrument et du degré de salissure.

. Mettre linstrument dans un bain ultrasonique rempli d'une nouvelle solution de nettoyage
au pH neutre et procéder a la sonication pendant 5 minutes. Utiliser uniquement des
solutions de nettoyage adaptées a une utilisation avec des appareils médicaux ou des
instruments chirurgicaux. Sassurer que '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

o

Phase Zeit T
Vorwische 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 50 Minuten bei 80 °C (176 °F) oder 10 Minuten bei
Spiilung 90°C (194 °F)
Trocknen Nach Beobachtung — 110 °C (230 °F) nicht iiberschreiten®
"pH- neutrales Rernlgungsmmel Die Konzentration entspre(hend den
Her bzgl. qualitat und dem Versct i des
Instruments mischen.
Mindest-A bedi beiTherm

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

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

9. Rincer instrument 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 l'eau.
Un ringage supplémentaire peut étre nécessaire en fonction de la taille de l'instrument.

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

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 linstrument.

. Appuyer sur le piston de la seringue pour faire passer le liquide a travers la lumiere
jusqu'a un autre bécher pour une élimination appropriée. Ne pas réaspirer le liquide
de ringage a travers la lumiére. Déconnecter la seringue. Déconnecter la seringue/le
robinet de linstrument.

f. Répéter les étapes a a f au moins trois fois pour chaque lumiere.

9. Remplirla seringue de 50 ml d'air, la fixer au robinet, et pousser le piston pour
faire passer I'air a travers chaque lumiére. Déconnecter la seringue/le robinet
de I'instrument.

REMARQUE : Le kit d'entretien universel CX7120 contient une seringue et un robinet
d‘arrét adapté au nettoyage des instruments a lumiére.

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

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

Désinfection

En raison des résidus chimiques susceptibles de rester sur Iinstrument 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 automatique et désinfection
thermique ci-dessus pour connaitre les procédures de désinfection thermique des instruments
dans un laveur/désinfecteur automatique.

Séchage

Sécher soigneusement I'instrument a I'aide d'un tissu médical ou d'air micro filtré comprimé.
Entretien, inspection et tests

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

Conditionnement
Emballer Instrument 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 lnstrument spécifique, les
instruments et les plateaux d'instruments peuvent étre stérilisés selon les méthodes de
stérilisation a chaleur humide (vapeur) suivantes :

«  Autoclave avec vide préalable a haute température : 132 °C (270 °F) pendant

4 minutes ; enveloppé.
« Autoclave de gravité standard : 121 °C (250 °F) pendant 30 minutes ; enveloppé.
« Autoclave a haut débit (rapide) : 132 °C (270 °F) pendant 10 minutes ; non emballé
mais couvert.

AVERTISSEMENT:  Les instruments traités sur un plateau recouvert doivent étre placés sur
celui-ci de maniére a ce que la vapeur soit en contact avec toutes les
surfaces de lnstrument. Ne pas empiler les instruments les uns sur les
autres afin déviter de bloquer la pénétration de la vapeur et [évacuation
des condensats. Ne pas surcharger le bac. Traiter les plateaux dinstruments
trés chargés par stérilisation a la vapeur a haute température avec
vide préalable.
Le traitement de stérilisation rapide (vapeur pour utilisation immédiate)
doit étre réservé uniquement au retraitement d'urgence et ne doit pas
&tre utilisé pour le traitement de stérilisation de routine de l'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
dela stérilisation rapide.
Les instruments a usage unique ne doivent pas étre retraités.
Linstrument et/ou le plateau d'instruments doivent étre traités par un
cycle de stérilisation complet de séchage car les résidus humides des
autoclaves peuvent provoquer une coloration, une décoloration, et de
larouille.
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 quen cas
d'utilisation d'un plateau de stérilisation, les instruments ne sont pas
surchargés, ce qui pourrait entrainer des temps de séchage irréguliers.
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.
Les ampoules en silicone doivent étre stérilisées uniquement avec
vide préalable.

AVERTISSEMENT :

AVERTISSEMENT :
AVERTISSEMENT :

AVERTISSEMENT :

AVERTISSEMENT :

AVERTISSEMENT :

Stockage

Apres le trai de stérilisation, les i emballés peuvent étre stockés dans un
endroit propre, a I'abri de températures extrémes et exempt d’humidité conformément a la
réglementation de votre institution.

INFORMATIONS COMPI.EMENTAIRES

Pour obtenir plus d' sur le retrai desi etdesil

sur le retraitement des couteaux diamants et autres instruments spécialisés, voir

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

Pour obtenir plus d'informations sur le nettoyage des instruments électriques, voir le Manuel

d'utilisation de I'instrument.

Pour obtenir plus d 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, compreh quide to steam sterilization and
sterility assurance.

de

AUFBEREITUNGSANWEISUNGEN

ALLGEMEINE KOMMENTARE

Die nachfolgenden Anweisungen sind durch Bausch + Lomb wie folgt validiert: GEEIGNET zur
Vorbereitung eines Medizinprodukts zur Wiederverwendung. Es liegt in der Verantwortung des
Aufbereitenden, sicherzustellen, dass die Aufbereitung, die mithilfe der Geréte, Materialien und
Mitarbeiter in der Einrichtung letztendlich vorgenommen wird, das gewiinschte Ergebnis erzielt.
Dies erfordert eine Validierung und routineméBige Uberwachung des Aufbereitungsprozesses.
GleichermaBen sind jegliche Abweichungen von den bereitgestellten Anweisungen durch den
Aufbereitenden ordnungsgemaﬂ aufihre Effektrvnat und potenzielle nachteilige Konsequenzen
hin zu bewerten. Samtliche Reini und S fahren erfordern eine Validierung
am Einsatzort. Die Effektivitdt der Verfahren hangt von vielen Faktoren ab. Aus diesem Grund
konnen nur allgemeine Hinweise zur sachgeméBen Produktreinigung und -sterilisation
bereitgestellt werden.

*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.

. Nach der Aufbereitung muss das Instrument sorgfaltig 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
. Bauen Sie das bei Bedarf auseinander und iiberp Sie es auf Schaden
oder Korrosion.
2. Spiilen Sie das | vor, indem Sie es mind 30 Sekunden unter kaltes flieBendes

Wasser halten und dabei so drehen, dass alle Oberflachen abgespiilt und Hohlrdume
ausgespiilt werden. Abhéngig von der GroBe und dem Verschmutzungsgrad des Instruments
kann eine weitere Spiilung erforderlich sein.

. Legen Sie das Instrument in eine geeignete Reinigungsschale, gefiillt mit frischer
pH-neutraler Reinigungslosung, 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 | listandig in die Reini l6sung 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 Oberfldchen des Instruments vorsichtig mit einer weichen Reinigungshiirste
ab, wahrend das Instrument fiir mindestens 5 Minuten 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 so drehen, dass alle Oberflachen abgespiilt und Hohlraume
ausgespiilt werden. Abhéngig von der GroRe des und dem Verschmut
kann eine weitere Spiilung erforderlich sein.

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

WARNUNG: Strombetrieb nicht in einem Ultraschallreinig

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 Hohlrdume ausgespiilt werden. Abhngig von der GroBe des
Instruments kann eine weitere Spiilung erforderlich sein.

10. Die Lumen sollten mit einer mit 50 cc warmem destilliertem oder entionisiertem 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 fiillen 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
ordnungsgeméBen Entsorgung in ein anderes Becherglas zu fiillen. Ziehen Sie keine
Spiilfliissigkeit durch das Lumen zuriick. Nehmen Sie die Spritze ab. Entfernen Sie die
Spritze/den Absperrhahn vom Instrument.

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 (X7120 Unrversalwartungsset umfasst eine Sprrtze und einen
die fur die von| geeignet sind.

11. Tauchen Sie das Instrumentrnerne hale mit frischem entionisierten oder
destillierten Wasser und weichen Sie das Instrument 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 Oberflachen abgespiilt und Hohlrdume ausgespiilt werden.

Desinfektion

Aufgrund von Chemikalienresten, die maglicherweise auf dem Instrument verbleiben und

Nebenwirkungen verursachen konnen empfehl\ Bausch + Lomb nrchl die Verwendung
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Tl infek fahren bei | in einem Reini und
Desinfekti at finden Sie unter, ische Reinigung und Therm kti
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, daSSJeglrthe srchtbare

Verschmutzung entfernt wurde und dass das | wie v t.
Verpackung
Verpacken Sie das in einem geei ilisationsbeutel, einem im
Zentralversorgungsraum vorratigen Umschlag oder Tablett.
Sterilisation
Sofern in der dem j beili jen Gebrauck isung nicht anders
ben, konnen bletts anhand der folgend

Sterilisationsverfahren durch feuchte Hitze (Dampf) sterilisiert werden:

- Vor ilisation bei hoher Temp im 132°C(270 °F) fiir

4 Minuten; eingewickelt.
. Jardd ilisation nach dem $ gsverfahren im k. 121°C(250 °F)

fiir 30 Minuten; eingewickelt.
«  Hochgeschwindigkeits-(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 Oberflachen des
Instruments in Beriihrung kommen kann. Stapeln Sie die Instrumente nrcht

da dies die Ddrrlpluur' i und die

blockieren kann.