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REPROCESSING INSTRUCTIONS FOR NON-POWERED
INSTRUMENTS

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

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

Products unless stated otherwise are supplied from Bausch & Lomb Incorporated 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 $T79:2010 and
A1:2010 and your institution’s policies for restrictions regarding the use of flash sterilization.

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

LIMITATIONS ON REPROCESSING
Reprocessing according to the instructions provided below should not adversely affect the functionality of instruments. The useful life of the
instrument is determined by wear and damage during use.
INSTRUCTIONS
Point of use
« Following use, the instrument should be cleaned of excess soil using a disposable cloth/paper wipe as soon s possible.
« Theinstrument should be kept moist to prevent soil from drying on the instrument.
« WARNING: Do not soak instruments in solutions containing chlorine or chlorides as these may cause corrosion and damage the instrument.
« WARNING: Single use instruments should not be reprocessed.
Containment and transport
« Theinstruments should be reprocessed as soon as possible.
« Theinstruments should be placed in a suitable container to protect personnel from contamination during transport to the decontamination
area.
Preparation for decontamination and cleaning
Universal precautions should be followed including the use of suitable personal protective equipment (gloves, face shield, apron, etc.) according to
your institution’s policies.
Automated Cleaning and Thermal Disinfection
WARNING: Do not process microsurgical instruments in an automated washer unless it has a delicate cycle.

1. 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.

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

. Process the instrument according to the conditions indicated below. The cleaning times and conditions may be adjusted based on the amount
of soiling present on the instrument. The following conditions were validated using a neutral pH detergent (Getinge Neutrawash) and a severe
organic soil challenge (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).
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Phase Time I
Pre-Wash 3 minutes 30°C(86°F)
Wash' 10 minutes 40°C(104°F)
Wash' 10 minutes 30°C(86°F)
Rinse 3 minutes 30°C(86°F)
Heated Final Rinse 50 minutes at 80°C (176°F) or 10 minutes at 90°C (194°F)?
Drying By observation — Do not exceed 110°C (230°F)°

"Neutral pH detergent: Adjust concentration according to the detergent manufacturer’s directions regarding water quality and the extent of
instrument soiling.
Minimum exposure conditions for thermal disinfection.
*As cleaning frequently involves mixed instrument loads, the efficacy of drying will vary based on the equipment and the nature and volume
of the load being processed. Therefore, the drying parameters must be determined by observation.

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

Manual Cleaning
1. Disassemble the instrument as applicable and inspect the instrument for damage or corrosion.
2. Pre-rinse the instrument by holding it under cold running water for at least 30 seconds, rotating the instrument to expose all surfaces and
cavities to flowing water. Additional rinsing may be necessary depending on the size and extent of soiling of the instrument.

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

. Using a soft cleaning brush gently scrub all surfaces of the i while keeping thei l
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.
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7. WARNING: Do not process powered instruments in an ultrasonic cleaner.

8. 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.

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

10. Rinse the instrument by holding it under warm (27°C - 44°C; 80°F — 100°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.

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

a. Place syringe tip into a beaker of warm (30°C—40"(/85°F — 105°F) distilled or deionized water and fill to the 50cc mark.

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

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

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

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

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

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

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

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

14. 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 Incorporated 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 thei
Sterilization

Unless otherwise indicated in the Directions for Use provided with the specific instrument, instruments and instrument trays may be sterilized by
the following moist heat (steam) sterilization methods:
« Prevacuum High Temperature Autoclave: 274°F (134°C) for 3 minutes; wrapped.
NOTE: As per ANSI/AAMI ST79:2010 and A1:2010 270°F (132°C) for 4 minutes and 275°F (135°C) for 3 minutes are acceptable minimum
cycle times for dynamic-air-removal steam sterilization cycles.
« Standard Gravity Autoclave: 250°F (121°C) for 30 minutes; wrapped.
« High Speed (Flash) Autoclave: 270°F (132°C) for 10 minutes; unwrapped.

inasuitable pouch ori tray.

WARNING:  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/
AAMIST79:2010 and A1:2010 and your institution’s policies for restrictions regarding the use of flash sterilization.

WARNING:  Single use instruments should not be reprocessed.

The instrument and/or instrument tray should be processed through a complete sterilization drying cycle as residual moisture from autoclaves can
promote staining, discoloration, and rust.
Storage
Following f
with your institution’s policies.
ADDITIONAL INFORMATION

« Foradditional information regarding the reprocessing of instruments and information regarding the reprocessing of diamond knives and other
spedialty instruments see http://www.storzeye.com/instrument-care
For information on cleaning powered instruments consult the instrument’s Owners Manual.
For additional information regarding the reprocessing of ophthalmic instruments see:
- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract

Refract Surg. 2007; 33(6):1095-1100.

- ANSI/AAMIST79:2010 and A1:2010 |

MANUFACTURER CONTACT
Bausch & Lomb Incorporated
Rochester, NY 14609 USA
Bausch & Lomb Incorporated
106 London Road
Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
Manufacturing Site:
Bausch & Lomb Incorporated
3365 Tree Court Blvd.
St. Louis, MO 63122 USA
Storzis a registered trademark of Bausch & Lomb Incorporated. Other products/brands are trademarks of their respective owners.
© Bausch & Lomb Incorporated.
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INSTRUCTIONS POUR LE RETRAITEMENT DES INSTRUMENTS NON
ELECTRIQUES

GENERALITES

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

Les instructions suivantes ont été approuvées par la société Bausch & Lomb comme PERMETTANT de préparer un dispositif médical pour une
réutilisation. Il demeure de la responsabilité de I'utilisateur de s'assurer que le traitement a atteint les résultats souhaités a I'aide de 'équipement,
des matériaux et du personnel de I‘établissement. Ceci nécessite une validation et une surveillance de routine du procédé. De méme, le non respect
par l'utilisateur de I'une des instructions fournies doit étre correctement évalué en termes defficacité 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.

Les produits, sauf indication contraire, sont fournis par Bausch & Lomb Incorporated a [état non stérile et ne doivent pas étre utilisés sans étre
nettoyés, désinfectés et stérilisés.

Cesinstructions sont destinées uniquement a I'usage de personnes ayant les connaissances et la formation requises.

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

AVERTISSEMENTS

Ne pas tremper les instruments dans des solutions contenant du chlore ou des chlorures, car elles peuvent provoquer de la corrosion et
endommager linstrument.

Ne pas traiter les instruments de microchirurgie dans un laveur automatique sauf sl dispose d'un cycle délicat.

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

Ne pas traiter les instruments & usage unique.

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

Les canules longues et étroites et les trous borgnes requiérent une attention particuliére lors du nettoyage

Ne pas utiliser cette procédure pour les couteaux diamants.

LES LIMITES DU RETRAITEMENT

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

INSTRUCTIONS

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

Endiguement et transport
- Lesinstruments doivent étre retraités des que possible.

«  Lesinstruments doivent étre placés dans un récipient approprié pour protéger le personnel de la contamination pendant le transport vers la
zone de décontamination.

Préparation a la décontamination et au nettoyage
Des précautions universelles doivent étre prises, y compris I'utilisation d'un équipement de protection personnel (gants, masque, tablier, etc.) selon
les politiques de votre institution.

Nettoyage automatique et désinfection thermique
AVERTISSEMENT :  Ne pas traiter les instruments de microchirurgie dans un laveur automatique sauf sl dispose d'un cycle délicat.

1. Suivre les instructions fournies par le fabricant du laveur.

2. Nutiliser que des solutions de nettoyage au pH neutre.

3. Enprésence manifeste de salissures sur linstrument, un pré nettoyage manuel avec une solution au pH neutre peut étre nécessaire.

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

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

6. Traiter instrument conformément aux conditions indiquées ci-dessous. Il peut étre nécessaire de modifier les durées et conditions de
nettoyage en fonction du degré de salissure de 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).

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)
Rincage final chauffé 50 minutes a 80 °C (176 °F) ou 10 minutes 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 dexposition minimum pour la désinfection thermique.
*Le nettoyage incluant fré des charges mélangées ' Iefficacité du séchage dépend de équipement utilisé et de la
nature et du volume de la charge traitée. En conséquence, les parameétres de séchage doivent étre déterminés par observation.

. Aprés le trai inspecter i i pour vérifier quil est propre, intacte et en parfait état de fonctionnement. En
présence de salissures visibles sur Iinstrument aprés le traitement, il doit étre retraité ou nettoyé manuellement.

Nettoyage manuel
1. Lecas échéant, démonter Iinstrument et linspecter pour repérer tout dommage ou trace de corrosion.
2. Pré-rincer instrument a l'eau courante froide pendant au moins 30 secondes, en le faisant pivoter de maniére a exposer toutes les surfaces a
I'eau. Un ringage supplémentaire peut étre nécessaire en fonction de la taille et du degré de salissure de Iinstrument.

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

. Brosser délicatement toutes les surfaces de Iinstrument a l'aide d’une brosse douce, tout en mai i immergé
dans la solution de nettoyage pendant au moins 5 minutes. Nettoyer linstrument jusqu'a disparition de toutes les salissures visibles.
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. Rincer linstrument & I'eau courante froide pendant au moins 30 secondes, en le faisant pivoter de maniére a exposer toutes les surfaces et
cavités a I'eau. Un ringage supplémentaire peut étre nécessaire en fonction de la taille de lnstrument et du degré de salissure.

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

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

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

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

. Rincer linstrument a l'eau courante chaude (27 °C- 44 °C; 80 °F - 100 °F) pendant au moins 30 secondes, en le faisant pivoter de maniére a
exposer toutes les surfaces et cavités a l'eau. Un rincage supplémentaire peut étre nécessaire en fonction de la taille de linstrument.

. Silinstrument possede des lumigres, celles-ci doivent étre rincées a l'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.  Placerlaseringue dans un bécher d'eau chaude (30 °C- 40 °C/85 °F - 105 °F) distillée ou déionisée et la remplir jusqu‘au repére
de 50ml.

b Brancher Iextrémité de la seringue & I'embout central du robinet d‘arrét.

. Tourner le levier de robinet du raccord Luer male (irrigation) ou du raccord Luer femelle (aspiration) pour permettre Icoulement du
liquide au niveau du raccord Luer approprié.

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

. Appuyersur le piston de la seringue pour faire passer le liquide a travers la lumigre jusqu‘a un autre bécher pour une élimination
appropriée. Ne pas réaspirer le liquide de rincage a travers la lumiére. Déconnecter la seringue. Déconnecter la seringue/le robinet de
linstrument.

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

9. Remplir la 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 linstrument.

REMARQUE : Le kit universel dentretien (X7120 (CX7120 Universal Maintenance Kit) contient une seringue et un robinet d'arrét
adapté au nettoyage des instruments a lumiére.

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

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

14. Rincer une demniére fois linstrument avec de I'eau distillée stérile ou déionisée pendant au moins 30 secondes, en le faisant pivoter de maniére
aexposer toutes les surfaces et cavités a l'eau.

Désinfection

En raison des résidus chimiques susceptibles de rester sur Iinstrument et causer des réactions indésirables, Bausch & Lomb Incorporated ne

recommande pas |'utilisation de stérilisants ou désinfectants chimiques ||qU|desavec les |nstruments Voir la rubrique Nettoyage automanse

et désinfection thermique ci-dessus pour connaitre les procédures de désinfection th desi dansun| teur

automatique.

Séchage

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

Entretien, inspection et tests

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

Emballage
Emballer linstrument dans une poche de stérilisation adaptée ou un plateau d'instruments.
Stérilisation
Saufindication contraire dans le mode d'emploi fourni avec I spécifique, les i
stérilisés selon les méthodes de stérilisation a chaleur humide (vapeur) suivantes :
«Autoclave prévide a haute température : 134 °C (274 °F) pendant 3 minutes ; enveloppé.
REMARQUE : Conformément aux normes ANSI/AAMI $T79:2010 et A1:2010, 132 °C (270 °F) pendant 4 minutes et 135 °C (275 °F) pendant
3 minutes sont les durées de cycle minimum acceptables pour les cycles de stérilisation a la vapeur avec retrait dynamique
delair.
«Autoclave de gravité standard : 121°C(250 °F) pendant 30 minutes ; enveloppé.
«Autoclave  haut débit (rapide) : 132 °C(270 °F) pendant 10 minutes; non-emballé.
AVERTISSEMENT : Le traitement de sterlllsanun rapide doit étre réservé uniquement au retraitement d'urgence et ne doit pas étre utilisé pour le
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 les normes ANSI/AAMI ST79:2010 et
A1:20170 et les politiques de votre institution pour connaitre les restrictions concernant I'utilisation de la stérilisation rapide.
AVERTISSEMENT :  Les instruments a usage unique ne doivent pas étre retraités.
Linstrument et/ou le plateau d'instruments doivent étre traités par un cycle de stérilisation complet de séchage car les résidus humides des
autoclaves peuvent provogquer une coloration, décoloration, et de la rouille.
Stockage
Aprés le trai de stérilisation, les i emballés peuvent étre stockés dans un endroit propre, a I'abri de températures extrémes et
exempt d’humidité conformément aux politiques de votre institution.
INFORMATIONS (OMPLEMENTAIRES
= Pour obtenir desi Ié jres sur le trai desi etdesi fons surle
etautres instruments spécialisés voir http://www.storzeye.com/instrument-care

Pour plus d'informations sur le nettoyage des instruments électriques consulter le manuel d'utilisation de I'instrument.
« Pour plus dinf htalmol
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etles plateaux d'i peuvent étre

des couteaux diamants

concernant le retrai desii iques 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/AAMIST79:2010 and A1:2010 |

CONTACT DU FABRICANT
Bausch & Lomb Incorporated
Rochester, NY 14609 USA
Bausch & Lomb Incorporated
106 London Road
Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
Site de fabrication :
Bausch & Lomb Incorporated
3365 Tree Court Blvd.
St. Louis, MO, 63122, USA
Storz est une marque déposée de Bausch & Lomb Incorporated.
Les autres produits/marques sont des marques déposées de leurs propriétaires respectifs.
© Bausch & Lomb Incorporated
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ANWEISUNGEN ZUR AUFBEREITUNG VON NICHT MIT STROM
BETRIEBENEN INSTRUMENTEN

ALLGEMEINE KOMMENTARE
Es folgen i ur fiir alle wiederver
Lleferumfang nicht andere Anweisungen enthalten sind.
Die nachfolgenden Anweisungen sind durch Bausch & Lomb Incorporated wie folgt validiert: GEEIGNET zur Vorbereitung eines Medizinprodukts
zur Wiederverwendung. Es liegt in der Verantwortung des Aufbereiters sicherzustellen, dass die Aufbereitung, die mit den Geraten, Materialien
und Mitarbeitern in der Einrichtung letztendlich vorgenommen wurde, das gewiinschte Ergebnis erzielt. Dies erfordert eine Validierung und
mutlnemaﬂlge Uberwachung desAufberenungsprozesses GleichermaBen sollten jegliche Abweichungen durch den Aufbereiter von den

ten B auf ihre Effektivitat und potenzielle nachteilige Konsequenzen hin bewertet werden. Samtliche
Reinigungs- und Sterilisationsverfahren erfordern am Einsatzort eine Valldlerung Die Effekllvnal derVerfahren hangt von vielen Faktoren ab. Aus
diesem Grund kann nur eine allgemeine Anleitung zur korrekten P und werden.
Produkte werden sofem nicht anders angegeben, von Bausch & Lomb Incorporated nicht steril geliefert und diirfen nicht ohne vorherige
und$ ion verwendet werden.

Dlese Anwmsungen sind nur fiir Personen mit dem erforderlichen Fachwissen und der entsprechenden Ausbildung bestimmt.

von Bausch & Lomb Incorporated, sofernim

dte zur Reini und Desinfektion sollten qualifiziert und validiert werden, um die Eignung fiir den beabsichtigten Zweck
sicherzustellen.
WARNHINWEISE
Instrumente nicht in Ldsungen eintauchen, die Chlor oder Chloride enthalten, da dies Korrosion verursachen und zu Schaden am Instrument
fiihren kann.
« Mikrochirurgische | nichtin einem R ft es sei denn, dieser verfiigt iiber einen Schonwaschgang.

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

Aufbereitung durch Blitzsterilisation sollte nur in Notféllen erfolgen und sollte nicht bei routineméRiger Sterilisationsaufbereitung von
Instrumenten angewandt werden. Produkte, die durch Blitzsterilisation aufbereitet wurden, sollten umgehend verwendet und nicht fiir eine
spétere Verwendung gelagert werden. Weitere Informationen zu den Einschrénkungen beziiglich der Anwendung der Blitzsterilisation finden
Sie in den Dokumenten ANSI/AAMI $T79:2010 und A1:2010 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 Aufbereitung gemaf den unten angegebenen Anweisungen darf sich nicht negativ auf die Funktionalitat der Instrumente auswirken. Die
Lebensdauer des Instruments wird durch Verschlei und Schéden wéhrend der Verwendung bestimmt.
ANWEISUNGEN
Einsatzort
« Nach der Verwendung 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.

Einweg-Instrumente diirfen nicht wieder aufbereitet werden.

- WARNUNG:
Sicherheitshehalter und Transport
« Die Instrumente sollten so bald wie mglich aufbereitet werden.

« Die Instrumente sollten in einem geeigneten Sicherheitshehalter platziert werden, um die Mitarbeiter wéhrend des Transports zum
D bereich vor ination zu schiitzen.

Dekontaminations- und Reinigungsvorbereitung
Es sollten universelle Vorkehrungen getroffen werden, einschlielich der Verwendung
Gesichtsschutzmaske, Schiirze etc.) geméB den Richtlinien Ihrer Einrichtung.
Automatische Reinigung und Thermo-Desinfektion
WARNUNG: Mikrochirurgische Instrumente nicht in einem Reinigungsautomaten aufbereiten, s sei denn, dieser verfiigt iiber einen
Schonwaschgang.

1. Befolgen Sie die Anweisungen des Reinigungsautomatenherstellers.

. Verwenden Sie nur pH-neutrale Reinigungsldsungen.

personlicher Schut (Handschuhe,

~

3. Legen Sie das Instrument in eine geeignete Reinigungsschale, gefiillt mit frischer pH-neutraler Reinigungsldsung, die gemaB
den Anweisungen des Losungsherstellers zubereitet wurde. Verwenden Sie nur Reinigungsldsungen, die fiir die Verwendung mit
Medizinprodukten und chirurgischen Instrumenten bestimmt sind. Stellen Sie sicher, dass das lIstandig in die R 1o
getaucht st. Die im Folgenden aufgefiihrten Bedingungen wurden unter Verwendung eines pH-neutralen Reinigungsmittels (Steris ProKlenz
NpH) und bei starker organischer Verschmutzung validiert (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

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

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

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

7. WARNUNG: betriebene | nicht in einem Ultrasct ft

8. Die Reinigungsldsung sollte bereits gewechselt werden, bevor sie smhtbarverschmutzt 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.

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

10. Spiilen Sie das Instrument, indem Sie es mindestens 30 Sekunden unter warmes (27 °C— 44 °C) flieBendes Wasser halten und dabei so

drehen, dass alle Oberflachen abgespilt und Hohlrdume ausgespiilt werden. Abhéngig von der GrdBe des Instruments kann eine weitere
Spiilung erforderlich sein.

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

a.  Tauchen Sie das Ende der Spritze in ein Becherglas mit warmem (30 — 40 °C) destillierten oder entionisierten Wasser und fiillen Sie die
Spritze bis zur 50-mL-Markierung.

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

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

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

e. Driicken Sie auf den Spritzenkolben, um die Fliissigkeit durch das Lumen zur ordnungsgeméBen Entsorgung in ein anderes Becherglas
zufiillen. 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 drei Mal fiir jedes Lumen.

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

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

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

13. Tauchen Sie das in eine zweite
Instrument mindestens 3 Minuten ein.

14. Spiilen Sie das Instrument ein letztes Mal fiir mindestens 30 Sekunden mit sterilem destillierten oder entionisierten Wasser, indem Sie das
Instrument so drehen, dass mit dem flieBenden Wasser alle Oberfléchen abgespiilt und Hohlrdume ausgespiilt werden.

Desinfektion

hale mit frischem

ierten oder destillierten Wasser, und weichen Sie das

Aufgrund von Chemikalienresten, die maglicherweise auf dem bleiben und Nebenwirk verursachen konnen, empfiehlt
Bausch &Lomb Incorporated mcht dle Verwendung von fliissigen chemischen Desinfektionsmitteln oder itteln mit
u T. fahren bei in einem Reini ischen Desil finden Sie unter

p ische und Thermo-Desi

Trocknen
Trocknen Sie das |

vorsichtig mit einem

Wartung, Inspektion und Tests
Priifen Sie das Instrument nach der Reinigung, um sicherzustellen, dass jegliche sichtbare Verschmutzung entfernt wurde und dass das Instrument
wie vorgesehen funktioniert.

Klinischen Tupfer, oder fhnen Sie es mit mikrofiltrierter Umluft trocken.

Verpackung
Verpacken Sie das ineinem lisationsbeutel oder auf einem bl
Sterilisation
Sofern in der dem jeweiligen | beili Gebrauc isung nicht anders ben, kon: und
I anhand der folgenden i fahren durch feu(hte Hitze (Dampf) sler|I|5|en werden
« Vorvak ilisation bei hoher Temp im Autokl 134 °Cfiir 3 Minuten; eingewickelt.

HINWEIS: GemaB ANSI/AAMI ST79: 2010 und A1:2010sind 132 °C fiir 4 Minuten und 135 °Cfiir 3 Minuten akzeptable minimale
fiir Dampf-S mit dynamischer Entliiftung.

. ilisation nach dem St g 121 °Cfiir 30 Minuten; eingewickelt.
« Hochgeschwindigkeits-(Blitz-)Autoklav: 132 °Cfiir 10 Minuten; nicht eingewickelt.

WARNUNG: Aufbereitung durch Blitzsterilisation sollte nur in Notféllen erfolgen und sollte mcht bel rounnemaﬁlgerStenIlsatlonsaufhereltung
von Instrumenten angewandt werden. Produkte, die durch Blit wuluen sollten d verwendet und
nicht filr eine spatere Verwendung gelagert werden. Weitere Inf zu den Einschrank beziiglich der dung der
Blitzsterilisation finden Sie in den Dokumenten ANSI/AAMI ST79:2010 und A1:2010 sowie in den Richtlinien Ihrer Einrichtung.

WARNUNG: Einweg-Instrumente diirfen nicht wieder aufbereitet werden.

fahrenim

w

. Bei offensichtlicher, sehr starker Verschmutzung des Instruments kann eine manuelle Vorreinigung mit einer pH-neutralen R
erforderlich sein.

. Stellen Sie mher dass alle Instrumente mit Scharmeren gedffnet sind und dass bei Instrumenten mit Lumen ein Abfluss vorhanden ist.
Verfiigt der iiberL sollten diese fiir Instrumente mit Lumen eingesetzt werden.

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

. Bereiten Sie das Instrument geméR den im Folgenden auf. Die Reini eiten und -bedi konnen an den
Verschmutzungsgrad des Ins‘ruments angepasst werden. Die im Folgenden aufgefiihrten Bedingungen wurden unter Verwendung eines

=~
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pH-neutralen R ittels (Getinge h) und bei starker organischer Verschmutzung validiert (Biomedical Instrumentation and
Technology 2007;41(4):324-331).
Phase Zeit p

Vorwésche 3 Minuten 30°C

Waschen' 10 Minuten 40°C

Waschen' 10 Minuten 30°C

Spiilen 3 Minuten 30°C

HeiRe letzte Spiilung 50 Minuten bei 80 °C oder 10 Minuten bei 90 °C’

Trocknen Nach Beobachtung — 110 °C nicht iiberschreiten®

"pH-neutrales Reinigungsmittel. Die Konzentration entsprechend den Herstelleranweisungen bzgl. Wasserqualitét und dem
Verschmutzungsgrad des Instruments mischen.
“Mindest-A bedi bei Thermo-Desi
*Da eine Reinigung haufig gemischte Instrumentenladungen beinhaltet, ist die Trockenwirksamkeit von der Ausriistung, der Art und dem
Volumen der verarbeiteten Ladung abhéngig. Daher miissen die Parameter beim Trocknen durch Beobachtung bestimmt werden.

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

Manuelle Reinigung

1. Bauen Sie das bei Bedarf auseinander und iit Sie es auf Schéden oder Korrosion.

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

Das und/oder das sollten durch einen vollstandi ilisierenden Trock Klus auft werden, da
Restfeuchte aus dem Autoklaven Flecken, Verférbungen und die Bildung von Rost begiinstigen kann.
Lagerung
Nach der Stenl|sat|onsaufberenung konnen verpackle Instrumente in einem sauberen Bereich ohne extreme Temperatur- oder
Luftfeuchti mit den Richtlinien Ihrer Einrichtung gelagert werden.
ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

. Weltere Informationen hinsichtlich der Aufbereitung von und in Bezug auf die Aufbereitung von

und sonstigen Speziali finden Sie unter http://www.storzeye.com/instrument-care
. ionen zur Reini von betriebenen | b Sie bitte dem fbuch zum |
« Fiir weitere ionen zur Aufbereitung von ophthalmischen siehe:

- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract
Refract Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
- ANSI/AAMIST79:2010 und A1:2010 C |
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Bausch & Lomb Incorporated
Rochester, NY 14609 USA
Bausch & Lomb Incorporated
106 London Road
Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
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Bausch & Lomb Incorporated
3365 Tree Court Blvd.
St. Louis, M0 63122, USA
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ISTRUZIONI PER IL TRATTAMENTO DI DISPOSITIVI NON ELETTRICI
COMMENTI GENERALI

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

Le sequenti istruzioni sono state convalidate da Bausch & Lomb Incorporated come IDONEE alla preparazione di un dispositivo medico per il
riutilizzo. Rimane responsabilita dell'operatore a55|curare (he Ia procedura esequita con le apparecchiature, i materiali e il personale della struttura
ottenga i risultati desiderati. E dunque necessario il processo. Allo stesso modo, I'eventuale discostamento
dell'operatore dalle istruzioni fornite deve essere accuratamente valutato in termini di efficacia e di potenziali effetti indesiderati. Tutti i processi

di pulizia e sterilizzazione devono essere convalidati nel luogo di utilizzo. Lefficacia dei processi dipende da diversi fattori ed é possibile solamente
fornire delle linee guida generali sull'adeguata pulizia e sterilizzazione dei dispositivi.

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

Le presenti istruzioni sono rivolte a soggetti con adeguate conoscenze e formazione.
La pulizia e la disinfezione dei dispositivi devono essere qualificate e convalidate per assicurare 'adeguatezza dei dispositivi all'uso indicato.

AVVERTENZE

« Nonimmergere gli strumenti in soluzioni contenenti cloro o cloruro perché potrebbero corroderli e danneggiarli.
Non trattare gli strumenti microchirurgici in dispositivi automatici per il lavaggio, a meno che non dispongano di un ciclo delicato.
Non sottoporre i dispositivi elettrici a lavaggio a ultrasuoni.
Non trattare gli strumenti usa e getta.
La sterilizzazione con ciclo flash deve essere usata solo per trattamenti d'emergenza e non per la sterilizzazione ordinaria degli strumenti.
Gli oggetti sottoposti a sterilizzazione flash devono essere usati immediatamente e non conservati per essere utilizzati successivamente.
Fare riferimento alle linee guida ANSI/AAMI $779:2010 e A1:2010 e alle dell‘stituto riguardanti le limitazioni per I'uso della
sterilizzazione con ciclo flash.
Le cannulazioni lunghe e strette e fori ciechi richiedono particolare attenzione nella fase di pulitura.

Non utilizzare questa procedura per i bisturi di diamante.

LIMITAZIONI SUL TRATTAMENTO
l trattamento eseguito secondo le istruzioni sotto riportate non dovrebbe avere effetti indesiderati sulla funzionalita degli strumenti. La durata dei
dispositivi dipende dall'usura e dal deterioramento derivanti dall'utilizo.

ISTRUZIONI

Luogo di utilizzo
« Una volta utilizzato, il dispositivo deve essere pulito il prima possibile con un panno usa e getta o della carta.
« Il dispositivo deve rimanere umido per evitare che lo sporco possa seccarsi.
« AVVERTENZA: Nonimmergere gli strumenti in soluzioni contenenti cloro o cloruro perché potrebbero corroderli e danneggiarli.
« AVVERTENZA: |dispositivi usa e getta non devono essere trattati.

Contenimento e trasporto
« I dispositivi devono essere trattati appena possibile.

- Idispositivi devono essere posti in un contenitore adatto ad evitare la contaminazione del personale durante il trasporto nell’area di
decontaminazione.

Preparazione per decontaminazione e pulizia
E necessario usare delle precauzioni generali, come indossare indumenti protettivi (quanti, visiera, grembiule, ecc.), secondo le linee guida
dell'organizzazione.

Pulizia automatica e disinfezione termica

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

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

. Utilizzare esclusivamente soluzioni pulenti a pH neutro.

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

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

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

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

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

30°C(86°F)

Prelavaggio

Lavaggio' 10 minuti
Lavaggio'
Risciacquo 3 minuti
Risciacquo finale con acqua calda | 50 minuti a 80°C (176°F) 0 10 minuti a 90°C (194°F)

- Non superare i 110°C (230°F)°

10 minuti

Asciugatura Al

"Detergente a pH neutro: Regolare la concentrazione del detergente secondo le indicazioni rilasciate dal produttore, in base alla qualita
dell'acqua e al livello di residui presenti sugli strumenti.
*Fsposizione minima per la disinfezione termica.
*Le procedure di lavaggio spesso prevedono carichi di strumenti diversi; pertanto, Iefficacia della fase di asciugatura dipende dal dispositivo
nonché dalla natura e dal volume del carico trattato. | parametri di asciugatura devono quindi essere stabiliti in base all'osservazione.
. Dopoil controllare acc chei i siano puliti, non ino dannie Se dopoil
trattamento permangono residui visibili, lo strumento deve essere ritrattato o pulito manualmente.

Pulizia manuale
1. Smontare il dispositivo e controllare che non vi siano danni e che non sia corroso.
2. Prelavare lo strumento tenendolo sotto un getto di acqua fredda per almeno trenta (30) secondi, ruotandolo in modo da esporre tutte le
superfici e cavita al flusso d‘acqua. In base alla quantita di sporco presente sullo strumento pud essere necessario un ulteriore risciacquo.

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

. Conuno morbido lare dol tutte le superfici del dispositivo tenendolo immerso nella soluzione detergente per
almeno cinque (5) minuti. Continuare fino a rimuovere tutti i residui visibili.

. Sciacquare lo strumento tenendolo sotto un getto di acqua fredda per almeno trenta (30) secondi, ruotandolo in modo da esporre tutte le
superﬁu e cavita al flusso d‘acqua. In base alla grandezza dello strumento e alla quantita di sporco presente puo essere necessario un ulteriore
risciacquo.
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6. Posizionare o strumento in un bagno a ultrasuoni riempito con soluzione detergente a pH neutro e azionare per 5 minuti. Utilizzare

escluswameme soluzioni detergenti per uso medico o chirurgico. Assicurarsi che il dispositivo sia immerso completamente nella soluzione
Non caricare eccessi il bagno a ultrasuoni, gli strumenti non devono entrare in contatto tra loro durante il lavaggio. Non
trattare metalli diversi nello stesso ciclo di lavaggio a ultrasuoni.

. AVVERTENZA: Non sottoporre i dispositivi elettrici a lavaggio a ultrasuoni.

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

9. Ripetere i passaggi 4-6 secondo necessita qualora gli strumenti siano ancora sporchi.
10. Sciacquare lo strumento tenendolo sotto un getto di acqua calda (27°C — 44°C; 80°F — 100°F) per almeno trenta (30) secondi, ruotandolo
in modo da esporre tutte le superfici e cavita al flusso d'acqua. In base alla grandezza dello strumento pud essere necessario un ulteriore
risciacquo.
11. Se lo strumento & composto da lumi, questi devono essere irrigati con una siringa di 50cc di acqua distillata o deionizzata utilizzando un
rubinetto come segue:
a.  Immergere lestremita della siringa in un bicchiere di acqua distillata o deionizzata calda (30 — 40°C/85 — 105°F) e riempire la siringa
fino al contrassegno 50cc.
b.  Collegare 'estremita della siringa al connettore centrale del rubinetto.
. Ruotarela leva del rubinetto verso il connettore Luer maschio (irrigazione) ol connettore Luer femmina (aspirazione) per consentire al
liquido di affluire nel connettore Luer appropriato.
d.  Collegare l rubinetto al connettore Luer appropriato sul dispositivo.
e. Premere lo stantuffo della siringa per spingere il liquido attraverso il lume, raccogliendolo in un altro bicchiere per smaltirlo poi in modo
adeguato. Non aspirare nuovamente il liquido di irrigazione nel lume. Staccare la siringa. Staccare la siringa/rubinetto dal dispositivo.
f. Ripetere le operazioni dal punto A al punto E almeno tre volte per ciascun lume.
g. Riempire la siringa con 50cc d'aria, collegarla nuovamente al rubinetto e premere lo stantuffo in modo che I'aria fuoriesca da ogni lume.
Staccare la siringa/rubinetto dal dispositivo.
NOTA: 11 CX7120 Universal Maintenance Kit contiene una siringa e un rubinetto adatti per la pulizia dei lumi.
12. Immergere lo strumento in una bacinella pulita con acqua deionizzata o distillata e lasciare in immersione per almeno tre (3) minuti.
13. Immergere lo strumento in una seconda bacinella pulita con acqua deionizzata o distillata e lasciare in immersione per almeno tre (3) minuti.
14. Eseguire un risciacquo finale dello strumento con acqua sterile distillata o deionizzata per almeno 30 secondi, ruotandolo per esporre tutte le
superfici e cavita al flusso d‘acqua.

Disinfezione

Bausch & Lomb Incorporated sconsiglia I'utilizzo di agenti chimici liquidi per la disinfezi ilizzazione poiché p: rimanere residui di

tali agenti sul dispositivo e causare reazioni indesiderate. Si veda la precedente sezione PuIma automatica e disinfezione termica per le procedure di

disinfezione termica degli strumenti mediante dispositivi di lavaggio/disinfezione automatici.

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

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

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

Sterilizzazione

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

metodi di sterilizzazione a vapore:

« Autoclave ad alte temperature pre-vuoto: 274°F (134°C) per 3 minuti; avvolto.
NOTA: Aisensi delle norme ANSI/AAMI ST79:2010 e A1:2010, 270°F (132°C) per 4 minuti e 275°F (135°C) per 3 minuti sono i tempi minimi
di ciclo accettabili per cicli di sterilizzazione a vapore con eliminazione dinamica dell‘aria.
« Autoclave standard con vapore saturo sotto pressione: 250°F (121°C) per 30 minuti; avvolto.
« Autoclave ad alta velocita (Flash): 270°F (132°C) per 10 minuti; non avvolto.

AVVERTENZA: La sterilizzazione con ciclo flash deve essere usata solo per enon perla ordinaria degli
strumenti. Gli oggetti sottoposti a sterilizzazione flash devono essere usati immediatamente e non conservati per essere utilizzati
successivamente. Fare riferimento alle linee guida ANSI/AAMI $T79:2010 e A1:2010 e alle normative dellstituto riguardanti le
limitazioni per I'uso della sterilizzazione con ciclo flash.

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

Lo strumento e/o il vassoio portastrumenti devono essere trattati con un ciclo completo di asciugatura e sterilizzazione perche I'umidita

dell‘autoclave pud produrre macchie, scolorimento e ruggine.

Conservazione

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

quanto previsto dalle linee guida dell'organizzazione in cui si opera.

INFORMAZIONI AGGIUNTIVE
« Perulteriorii i sul dei dispositivie i joni sul

consultare il sito: http://www.storzeye.com/instrument-care

Per informazioni sul lavaggio di strumenti elettrici consultare il Manuale utente.

Per ulteriori informazioni sul trattamento di strumenti oftalmici consultare:

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

- ANSI/AAMI §T79:2010 e A1:2010 Compreh
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INSTRUCCIONES PARA REPROCESAR INSTRUMENTOS NO
ELECTRICOS

COMENTARIOS GENERALES

A continuacion se describen las instrucciones relativas al cuidado de instrumentos para todos los dispositivos médicos reutilizables suministrados
por Bausch & Lomb Incorporated, salvo que el dispositivo tenga otras instrucciones.

Bausch & Lomb Incorporated considera que las siguientes |nstru(c|0nes son APTAS para preparar un dispositivo médico para su reutilizacion. Es

d del procesador de que el proc realizado con el equipo, los materiales y el personal de la instalacion consigue
Jos resultados deseados. Esto exige validar el proceso yconlrolarlo de forma rutinaria. Asimismo, cualquier desviacion por parte del procesador de
las instrucciones facilitadas debe comprobarse adecuadamente para evaluar su efectividad y sus posibles consecuencias adversas. Todos los procesos
de limpieza y esterilizacion deben validarse en el punto de uso. La efectividad de los mismos dependera de muchos factores, por lo que no podemos
ms que ofrecer unas directrices generales sobre como limpiar y esterilizar correctamente los dispositivos.

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

Estas instrucciones estén destinadas tinicamente a personas con la formacién y los conocimientos necesarios.
La limpieza y desinfeccion de equipos de procesamiento debe ser calificada y validada a fin de garantizar su idoneidad para la finalidad prevista.

No sumerja los instrumentos en soluciones que contengan cloro o cloruros, ya que pueden llegar a provocar corrosion y dafiar el instrumento.
No procese los instrumentos microquirtirgicos en una lavadora automética a no ser que disponga de un ciclo delicado.

No procese los instrumentos eléctricos en un limpiador de ultrasonidos.

No procese los instrumentos de un solo uso.

El procesamiento de esterilizacién por ciclo corto debe reservarse exclusivamente para el reprocesamiento de emergencia y no debe utilizarse
como proceso de esterilizacion rutinario del instrumento. Los elementos esterilizados por ciclo corto deben utilizarse inmediatamente y no
pueden guardarse para utilizarlos después. Consulte ANSI/AAMI $T79:2010y A1:2010y las politicas de su institucion en relacion con el uso de
la esterilizacion mediante ciclos cortos.

Preste especial atencion durante la limpieza de canulaciones largas y estrechas y de agujeros ciegos.

No utilice este procedimiento para bisturies de diamante.

LIMITACIONES DEL REPROCESAMIENTO
El reprocesamiento mediante las instrucciones indicadas a continuacion no deberia afectar negativamente la funcionalidad de los instrumentos. La
vida (til del instrumento la determinan el desgaste y los dafios producidos durante el uso.

INSTRUCCIONES

Punto de uso
« Después de utilizar el instrumento, elimine el exceso de suciedad con un pafio desechable o toallita de papel tan pronto como sea posible.
«  Elinstrumento debe mantenerse hidratado para evitar que la suciedad se seque en él.
« ADVERTENCIA: no sumerja los instrumentos en soluciones que contengan cloro o cloruros ya que pueden llegar a provocar corrosion y dafar
el instrumento.
« ADVERTENCIA: los instrumentos de un solo uso no se deben reprocesar.

Confinamiento y transporte
- Losinstrumentos deben reprocesarse tan pronto como sea posible.

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

Preparacion para la descontaminacion y limpieza

Deben seguirse las precauciones universales, incluido el uso de equipos de proteccion personal adecuados (guantes, mascaras protectoras,

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

Limpieza automatica y desinfeccion térmica

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

. Siga las instrucciones del fabricante de la lavadora.

. Utilice tinicamente soluciones de limpieza con pH neutro.

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

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

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

. Procese el instrumento de acuerdo con las condiciones indicadas a continuacion. Los tiempos y las condiciones de limpieza pueden ajustarse
en funcion del grado de suciedad presente en el instrumento. Las siguientes condiciones se valldaron utilizando un detergente con pH neutro
(Getinge Neutrawash) y un caso de suciedad organica consi le (Biomedical I and Technology 2007;41(4):324-331).
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Fase Tiempo
3 minutos

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

Prelavado

Lavado' 10 minutos

Lavado' 10 minutos

3 minutos
Adarado final caliente 50 minutos a 80 °C (176 °F) 0 10 minutos a 90 °C (194 °F)*
Secado Por observacidn. No pasar de 110 °C (230 °F)

Adarado

"Detergente con pH neutro: ajustar la concentracion segun las instrucciones del fabricante del detergente con respecto a la calidad del aguay
la cantidad de suciedad en el instrumento.

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

. Después del proc inspeccione meticul eli para comprobar que esta limpio, que no hay evidencia de dafios y
que funciona correctamente. Si queda suciedad visible en el instrumento después del procesamiento, reprocéselo o lavelo a mano.

Limpieza manual
. Desmonte el instrumento si fuera necesario e inspeccionelo para comprobar que no hay dafios ni corrosién.
2 Enjuague previ eli éndolo debajo de un chorro de agua fria durante al menos treinta segundos, girandolo para
que el agua llegue a todas las superficies y cavidades. Es posible que sea necesario un aclarado adicional en funcién del tamario y de la
cantidad de suciedad en el instrumento.

. Cologue el instrumento en una cubeta limpia y adecuada llena de una solucion de limpieza fresca con pH neutro seguin las instrucciones
del fabricante de la solucion. Utilice tinicamente soluuones de limpieza apropladas para su uso con dispositivos médicos o instrumentos
quirtirgicos. Asegrese de que el i estd ¢ o en la solucion de Ilmpleza Las siguientes condiciones
se validaron utilizando un detergente con pH neutro (Steris ProKlenz NpH) y un caso de suciedad organica considerable (Biomedical
Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

. Con un cepillo de limpieza suave, frote con delicadeza durante al menos cinco minutos todas las superficies del instrumento mientras lo
mantiene sumergido en la solucién de limpieza. Limpie el instrumento hasta que haya eliminado toda la suciedad visible.
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. Enjuague el instrumento manteniéndolo debajo de un chorro de agua fria durante al menos treinta segundos, girdndolo para que el agua
llegue a todas las superficies y cavidades. Es posible que necesite un aclarado adicional en funcién del tamafio y de la cantidad de suciedad
en el instrumento.

. Sumerja el instrumento en una bafiera de ultrasonidos llena de una solucién de limpieza fresca con pH neutro y trételo con ultrasonidos
durante cinco minutos. Utilice tinicamente soluciones de Ilmpleza apropiadas para su uso con dispositivos médicos o instrumentos quirdrgicos.
Aseguirese de que el i estd ¢ en la solucion de limpieza. No sobrecargue la bafiera de ultrasonidos ni
permita que los instrumentos se toquen durante la limpieza. No procese metales diferentes en el mismo ciclo de limpieza por ultrasonidos.

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

. Lasolucion de limpieza debe cambiarse antes de que se ensucie de forma visible. La bafiera de ultrasonidos debe ser escurrida y limpiada
cada dia que se utilice o con mayor frecuencia si la suciedad visible es evidente. Siga las instrucciones del fabricante para limpiar y escurrir la
bafiera de ultrasonidos.

Repita los pasos del cuarto al sexto si la suciedad visible persiste en el instrumento.

. Enjuague el instrumento manteniéndolo debajo de un chorro de agua templada (de 27 °Ca 44 °Co de 80 °F a 100 °F) durante al menos treinta
segundos, girdndolo para que el agua lleque a todas las superficies y cavidades. Es posible que necesite un aclarado adicional en funcién del
tamafio del instrumento.

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

a. sittie el extremo de la jeringa dentro de una cubeta que contenga agua templada destilada o desionizada (de 30 °Ca 40 °C) y llene la
jeringa hasta la sefial de 50 cc;
b acople el extremo de la jeringa al conector central de la llave;
. girelapalanca de la llave hacia el conector Luer macho (irrigacion) o el conector Luer hembra (aspiracion) para permitir que el liquido
vaya hacia el conector Luer apropiado;
d.  acoplelallave al conector Luer apropiado del instrumento;
e.empuje el émbolo de la jeringa para inyectar el liquido a través del orificio hacia otra cubeta dispuesta para su correcta recogida. No
extraiga de nuevo el liquido del enjuague a través del orificio. Desconecte la jeringa. Desconecte la jeringa o la palanca de la llave del
instrumento;
f. repita tres veces como minimo por orificio los pasos delaAala E;
g. llene lajeringa con 50 cc de aire, vuelva a acoplar la llave y empuje el émbolo de la jeringa para hacer que el aire fluya a través de cada
orificio. Desconecte la jeringa o la palanca de la llave del instrumento.
NOTA: el (X7120 Universal Maintenance Kit contiene una jeringa y una llave adecuadas para limpiar los orificios del instrumento.
12. Sumerja el instrumento en una cubeta limpia que contenga agua fresca desionizada o destilada y déjelo en remojo durante al menos
tres minutos.
13. Sumerja el instrumento en una sequnda cubeta limpia que contenga agua fresca desionizada o destilada y déjelo en remojo durante al menos
tres minutos.
14. Enjuague por (ltima vez el instrumento con agua estéril destilada o desionizada durante al menos treinta segundos, girdndolo para que el
agua llegue a todas las superficies y cavidades.

Desinfeccion

Debido a que pueden quedar productos quimicos en el instrumento y provocar una reaccién adversa, Bausch & Lomb Incorporated no recomienda el

uso de desinfectantes ni esterilizantes quimicos liquidos. Consulte el apartado previo sobre limpieza automatica y desinfeccion térmica para ver los

procedimientos de desinfeccion térmica de instrumentos en una lavadora o desinfectador automaticos.

Secado

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

Mantenimiento, inspeccion y prueba

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

Envasado

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

Esterilizacion

Salvo que se indique lo contrario en las instrucciones de uso coneli especifico, los i
instrumental pueden esterilizarse siguiendo los siguientes métodos de esterilizacion por calor himedo (vapor):

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

NOTA: segtin ANSI/AAMI $T79:2010y A1:2010, a 132 °C (270 °F) durante cuatro minutos y a 135 °C (275°C) durante tres minutos son
tiempos de ciclo minimos aceptables para los ciclos de esterilizacion por vapor de extraccién de aire dindmica.

«  autoclave de esterilizacion por gravedad: 121 °C (250°F) durante tres minutos; envuelto;
« autoclave de alta velocidad (ciclo corto): 132 °C (270 °F) durante diez minutos; sin envolver.

ADVERTENCIA: el procesamiento de esterilizacion por ciclo corto debe reservarse excluswamente parael reprocesamiento de emergenciay
no debe utilizarse como proceso de esterilizacidn rutinario del i izados por ciclo corto deben
utilizarse inmediatamente y no pueden guardarse para utilizarlos después. Consulte ANSI/AAMI ST79:2010 y A1:2010 y las
politicas de su institucion en relacion con el uso de la esterilizacion mediante ciclos cortos.

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

Elinstrumento y la bandeja instrumental deben procesarse a través de un ciclo completo de secado de esterilizacion ya que la humedad residual de
los autoclaves puede favorecer las manchas, decoloraciones y oxidaciones.

Almacenamiento

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

INFORMACION ADICIONAL

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

Si desea informacion sobre la limpieza de instrumentos eléctricos, consulte el manual del propietario del instrumento.
Si desea informacion adicional sobre el rep dei ftalmoldgicos, consulte:

- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract
Refract Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
- ANSI/AAMIST79:2010 and A1:2010 | quide to steam

INFORMACION DE CONTACTO DEL FABRICANTE

Bausch & Lomb Incorporated
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3365 Tree Court Blvd.
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INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO PARA INSTRUMENTOS NAO
ELECTRICOS

As sequintes informagdes sao instrugdes sobre os cuidados a ter com instrumentos para todos os dispositivos médicos reutilizéveis fornecidos pela
Bausch & Lomb Incorporated, a ndo ser que se fornecam instrugdes diferentes com o dispositivo.

As instrugdes seguintes foram validadas pela Bausch & Lomb Incorporated como sendo CAPAZES de preparar um dispositivo médico para
reutilizagao. Permanece da responsabilidade do processador garantir que o processamento, conforme realmente efectuado utilizando o
equipamento, materiais e pessoal na institui¢do, obtém os resultados desejados. Isto requer a validagdo e monitorizacao de rotina do processo. De
igual modo, qualquer desvio por parte do processador das instrugoes fornecidas deveré ser devidamente avaliado quanto a sua eficécia e potenciais
consequéncias adversas. Todos os processos de limpeza e esterilizagao requerem a validagao no ponto de utilizagao. A sua eficicia depende de varios
factores e s é possivel fornecer uma orientagao geral quanto a limpeza e esterilizagao adequadas do dispositivo.

0s produtos, salvo especificagdo em contrério, sdo fornecidos pela Bausch & Lomb Incorporated num estado néo esterilizado e ndo se destinam a ser
utilizados sem serem limpos, desinfectados e esterilizados.

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

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

ADVERTENCIAS

Nao mergulhe os instrumentos em solugdes com cloro ou cloretos, uma vez que estes podem causar corrosao e danificar o instrumento.

Ndo processe instrumentos microciriirgicos numa maquina de lavar automatica a nao ser que tenha um ciclo para pegas delicadas.

Nao processe instrumentos eléctricos num dispositivo de limpeza ultra-sénico.

Ndo processe instrumentos de utilizagao tnica.

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

0 processamento de esterilizaao de rotina do instrumento. Os itens esterilizados através da esterilizaao flash deverao ser utilizados
imediatamente e ndo deverdo ser armazenados para utilizacao posterior. Consulte as normas ANSI/AAMI ST79:2010 e A1:2010 e as politicas
da sua instituicdo quanto as restricdes relativas a utilizaao da esterilizagdo flash.

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

Ndo utilize este procedimento para bisturis de diamante.

LIMITAGOES DO REPROCESSAMENTO

0 reprocessamento efectuado em conformidade com a instrugdes fornecidas abaixo ndo devem afectar adversamente a funcionalidade dos

Avida ttil doi éd da pelo desgaste e danos durante a utilizagao.

INSTRUCOES
Ponto de utilizagao

Apés a utilizacao, o instrumento deve ser limpo para retirar os residuos em excesso utilizando um pano descartavel/toalhete de papel assim
que possivel.
0Oinstrumento deve ser mantido himido para evitar que os residuos sequem no instrumento.

ADVERTENCIA: Néo mergulhe os instrumentos em solugdes com cloro ou cloretos, uma vez que estes podem causar corrosdo e danificar o
instrumento.

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

Acondicionamento e transporte

0Os instrumentos devem ser reprocessados assim que possivel.

0Os instrumentos devem ser colocados num recipiente adequado para proteger o pessoal contra a contaminagdo durante o transporte para a
drea de descontaminagdo.

Preparacéo para a descontaminacéo e limpeza

As precaugdes universais devem ser seguidas, incluindo a utilizagdo de equipamento de proteccdo individual adequado (luvas, viseira, avental, etc.)
em conformidade com as politicas da sua institui¢do.

Limpeza automética e desinfecao térmica

ADVERTENCIA: Néo processe instrumentos microcirdrgicos numa maquina de lavar automética a néo ser que tenha um ciclo para pegas delicadas.
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. Depois do proc

. Sigaasinstrugdes do fabricante da maquina de lavar.
. Utilize apenas solugdes de limpeza de pH neutro.
. Sevisualizar material contaminante no instrumento, pode ser necessrio efectuar uma pré-limpeza manual com uma solugdo de limpeza de

pH neutro.

. Certifique-se de que todos os instrumentos articulados sao abertos e de que os instrumentos com limenes sao capazes de drenar eficazmente.

Quando a maquina de lavar prevé a utilizacdo de adaptadores de limenes, estes devem ser aplicados para os instrumentos com limenes.

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

instrumentos.

. Processe o instrumento de acordo com as condigdes indicadas abaixo. A duragdo e as condigdes da limpeza podem ser ajustadas dependendo

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

Fase Duragao

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

Pré-lavagem 3 minutos

Lavagem'

10 minutos

Lavagem' 10 minutos

E 3 minutos
E final aquente | 50 minutos a80°C (176°F) ou 10 minutos a 90°C (194°F)*
Secagem Por observagdo — Nao exceda os 110°C (230°F)*

Detergeme de pH neutro: Ajustea concentragao de acordo com as instrugdes do fabricante do detergente relativamente a qualidade da dgua
de inagdo dos i

2(ondll;oes minimas de exposi¢do para desinfeccdo térmica.

*Uma vez que a limpeza envolve frequentemente cargas de instrumentos mistas, a eficiéncia da secagem variara dependendo do

equipamento utilizado e da natureza e volume da carga que estd a ser processada. Portanto, os pardmetros de secagem devem ser

determinados por observagdo.

verifique cui se 0s i estdo limpos, se existe qualquer evidéncia de danos e se estao a
funcionar correctamente. Se continuar a visualizar residuos no instrumento apds o processamento, este deverd ser novamente processado ou
limpo manualmente.

Limpeza manual

2
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. Desmonte o instrumento conforme aplicével e inspeccione o instrumento quanto a danos ou corrosao.

Pré-lave o instrumento mantendo-o sob dgua corrente fria da torneira durante, pelo menos, 30 segundos rodando-o para expor todas as
superficies e cavidades a dgua corrente. Poderd ser drioum adicional, dependendo do tamanho e grau de contaminago
doinstrumento.

. Cologue o instrumento num recipiente limpo adequado cheio com uma solucdo de limpeza de pH neutro preparada recentemente de

acordo com as instrugdes do fabricante da solugdo. Utilize apenas solugdes de limpeza que se destinem a utilizagdo com dispositivos
médicos ou instrumentos cirdrgicos. Certifique-se de que o instrumento é totalmente imerso na solucdo de limpeza. As sequintes condicdes
foram validadas usando um detergente de pH neutro (Steris ProKlenz NpH) e um material organico altamente agressivo (Biomedical
Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

4. Utilizando uma escova de limpeza macia, escove suavemente todas as superficies do instrumento enquanto mantém o mesmo submerso na
solugao de limpeza durante, pelo menos, 5 minutos. Limpe o instrumento até que todos os residuos visiveis tenham sido removidos.

. Lave o instrumento mantendo-o sob dgua corrente fria da tomneira durante, pelo menos, 30 segundos, rodando-o para expor todas as
superficies e cavidades a dgua corrente. Poderd ser necessario um enxaguamento adicional, dependendo do tamanho do instrumento e do
grau de contaminacao.

6. Cologue o instrumento num sonicador com solugdo de limpeza de pH neutro preparada recentemente e aplique os ultra-sons durante
5 minutos. Utilize apenas solugdes de limpeza que se destinem a utilizagao com dispositivos médicos ou instrumentos cirtirgicos. Certifique-se
de que o instrumento € totalmente imerso na solugao de limpeza. Nao sobrecarregue o sonicador nem permita que os instrumentos entrem
em contacto uns com os outros durante a limpeza. Nao processe metais diferentes no mesmo ciclo de limpeza ultra-sonico.

. ADVERTENCIA: Ndo processe instrumentos eléctricos num dispositivo de limpeza ultra-sonico.

. Asolugdo de limpeza deve ser mudada antes de se tornar visivelmente contaminada. O sonicador deve ser drenado e limpo todos os dias
em que ¢ utilizado ou com mais frequéncia caso seja visivel contaminagdo. Siga as instrugdes do fabricante quanto a limpeza e drenagem do
sonicador.

9. Repita as etapas 4 a 6 conforme necessario, caso continue a visualizar contaminagdo no instrumento.
10. Lave o instrumento mantendo-o sob dgua corrente morna (27°C — 44°C; 80°F — 100°F) da tomeira durante, pelo menos, 30 segundos
rodando-o para expor todas as superficies e cavidades a dgua corrente. Podera ser um adicional, d
tamanho do instrumento.
11. Se o instrumento apresentar limenes, deverd ser irrigado utilizando uma seringa cheia com 50 ml de dgua destilada ou desionizada mormna
utilizando uma valvula de sequranca conforme se seque:
a. Posicione a ponta da seringa num goblé com dgua destilada ou desionizada morna (30 — 40°C/85 — 105°F) e encha a seringa até
marca dos 50 ml.
b.  Liguea ponta da seringa ao conector da valvula de seguranca central.
. Gireaalavanca da valvula de sequranca para o conector Luer macho (irrigagdo) ou para o conector Luer fémea (aspiragdo) para permitir
que o liquido passe para o conector Luer adequado.
d.  Liguea valvula de sequranca ao conector Luer apropriado no instrumento.
e. Empurre 0 émbolo da seringa para forcar o liquido através do limen para dentro de outro goblé para eliminagao adequada. Nao puxe o
liquido de lavagem para tras pelo limen. Desencaixe a seringa. Desencaixe a seringa/valvula de sequranga do instrumento.
f. Repitaasetapas AaE, pelo menos, trés vezes para cada limen.
g.  Enchaaseringa com 50 ml de ar, volte a ligar a vélvula de seguranga e empurre o émbolo para forcar o ar através de cada limen.
Desencaixe a seringa/valvula de seguranga do instrumento.
NOTA:  0CX7120 Universal Maintenance Kit contém uma seringa e vélvula de segurana adequadas para limpar limenes de
instrumentos.
12. Mergulhe o instrumento num recipiente limpo contendo dgua desionizada ou destilada fresca e deixe-o na dgua durante, pelo menos,
trés minutos.
13. Mergulhe o instrumento num segundo recipiente limpo contendo dgua desionizada ou destilada fresca e deixe-o na dgua durante, pelo
menos, trés minutos.
14, Efectue uma lavagem final do instrumento com dqua destilada ou desionizada esterilizada durante, pelo menos, 30 sequndos, rodando o
instrumento para expor todas as superficies e cavidades a dgua corrente.

Desinfeccao

Devido ao potencial de permanéncia de quimicos residuais no instrumento, que podem causar uma reacgdo adversa, a Bausch & Lomb Incorporated

ndo recomenda a utilizagdo de desinfectantes quimicos ou esterilizantes liquidos nos instrumentos. Consulte a seccdo “Limpeza automética e

desinfeccdo térmica”acima para obter informagdes sobre os procedimentos para efectuar a desinfecdo térmica dos instrumentos numa méquina

de lavar automatica/dispositivo desinfectante.

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

Manutencao, inspeccdo e testes

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

previsto.

Acondicionamento

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

Esterilizacao

Salvo indicagdo em contrario nas Instrucdes de utilizagao fornecidas com oii especifico, osi

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

«  Autoclave a temperatura elevada com pré-vécuo: 134°C (274°F) durante 3 minutos; embalado.
NOTA: Conforme as normas ANSI/AAMI $T79:2010 e A1:2010, 132°C (270°F) durante 4 minutos e 135°C (275°F) durante 3 minutos sdo
duragdes minimas aceitaveis do ciclo para os ciclos de esterilizagdo a vapor de remogdo dindmica do ar.
« Autoclave por gravidade padréo: 121°C (250°F) durante 30 minutos; embalado.
« Autoclave de alta velocidade (Flash): 132°C (270°F) durante 10 minutos; nao embalado.

ADVERTENCIA: 0 processamento de esterilizagao flash devera ser reservado apenas para o reprocessamento de emergéncia e néo deve ser
aplicado para o processamento de esterilizaao de rotina do instrumento. Os itens esterilizados através da esterilizagao flash
deverao ser utilizados imediatamente e nao deverao ser armazenados para utilizaao posterior. Consulte as normas ANSI/AAMI
ST79:2010 e A1:2010 e as politicas da sua instituiao quanto as restrigdes relativas a utilizagao da esterilizagao flash.

ADVERTENCIA: s instrumentos de utilizago tinica néo devem ser reprocessados.

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

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

Armazenamento

Apds o processamento de esterilizagao, os instrumentos embalados podem ser armazenados numa drea limpa isenta de temperatura e humidade

extremas, de acordo com as politicas da sua instituigdo.

INFORMA(OES ADI(IONAIS
Para obter informagdes adicionais a0 reproc deinstrumentos e informagdes relativamente ao reprocessamento de
bisturis de diamante e outros instrumentos de especialidades, consulte http://www.storzeye.com/instrument-care
Para obter informagdes sobre a limpeza de instrumentos eléctricos, consulte o Manual do utilizador do instrumento.

«Paraobterinfc ¢des adicionais de instrumentos oftalmicos, consulte:
- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract
Refract Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
- ANSI/AAMI §T79:2010 and A1:2010 Compreh

CONTACTO DO FABRICANTE

Bausch & Lomb Incorporated
Rochester, NY 14609 USA

Bausch & Lomb Incorporated
106 London Road
Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
Local de fabrico:
Bausch & Lomb Incorporated
3365 Tree Court Blvd.
St. Louis, M0 63122 USA
Storz é uma marca comercial registada da Bausch & Lomb Incorporated.
0s outros produtos/marcas aqui mencionados sao marcas comerciais dos respectivos proprietdrios.
© Bausch & Lomb Incorporated.
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INSTRUKTIONER | GENBEARBEJDNING AF IKKE-ELEKTRISKE
INSTRUMENTER

GENERELLE KOMMENTARER

| det falgende finder du mstruktloner i |nstrumentpasn|ng, der er beregnettll alleg delige medicinske anordninger, som leveres af
Bausch & Lomb Incorporated, ire der folger med de enkelte ini

Disse instruktioner er valideret af Bausch & Lomb Incorporated til at vaere EGNEDE til at klargare en medicinsk anordning til genanvendelse. Det
er brugerens ansvar at sikre, atgenbearbejdnlngen udfores ved hjaelp af det rette udstyr, materiale og personale, s& de gnskede resultater opnas.
Dette kraever validering og rutinemaessig overvagning af processen. Ligeledes skal enhver afwgelse frade medfalgende instruktioner foretaget af
brugeren omhyggeligt evalueres for virkning og potentielle negative Alle 0og esser kraever validering ved
point-of-use. Deres effektivitet afhanger af mange faktorer, og det er kun muligt at give generel vejledning i korrekt rengering og sterilisation.
Produkterne leveres, hvis ikke andet er angivet, usterile af Bausch & Lomb Incorporated og ma ikke bruges uden forudgaende rengaring,
desinfektion og sterilisation.

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

Rengering og desinficering af bearbejdningsudstyr skal veere kvalificeret og skal valideres for at sikre processens egnethed til det enskede formal.

ADVARSLER
Neddyp ikke instr iopl derindeholder klor eller klorider, da de kan medfore korrosioner og beskadigelse af instrumentet.
« Bearbejd ikke mikrokirurgiske i ien isk vaskemaskine, hvis denne ikke har et skaneprogram.

Bearbejd ikke elektriske i i I
Bearbejd ikke instrumenter til engangsbrug.

Chal,

. ilisation skal

nudbearbe;dmng og ma ikke benyttes ved ruti

o

. Anbring instrumentet i et ultrasonisk bad fyldt med frisk pH-neutralt renggringsmiddel og lad det sonikere i 5 minutter. Brug kun
rengoringsmidler, der er beregnet til brug pa medicinske anordninger eller kirurgiske i Serg for, ati er helt
neddyppet i rengaringsmidlet. Overfyld ikke det ultrasoniske bad, og lad ikke instrumenterne rare hinanden under rengaringen. Undga at
behandle instrumenter af forskellige metaller i samme renggringscyklus.

. ADVARSEL: Bearbejd ikke elektriske instrumenter i ultrasonisk rengaringsmiddel.

. Rengoringsmidlet skal udskiftes, far det bliver synligt snavset. Det ultrasoniske bad skal tappes af og renses hver dag, det er i brug eller
hyppigere, his der er synligt snavs. Falg fabrikantens instruktioner til rengering og aftapning af det ultrasoniske bad.

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

10. Skylinstrumentet under rindende varmt vand (27-44° C) i mindst 30 sekunder, mens det roteres for at udsztte alle overflader og hulrum for

det rindende vand. Det kan vaere nadvendigt at skylle det yderligere afhaengigt af instrumentets starrelse.

11. Hvis instrumentet har hulrum, skal disse skylles med en sprojte fyldt med 50 ml varmt destilleret eller demineraliseret vand ved brug af en

stophane saledes:

a. Anbring spidsen af sprajten i en beholder med varmt (30-40° C) destilleret eller demineraliseret vand og fyld den op til 50 ml maerket.

b.  Tilslut enden af sprajten til den midterste stophanefitting.

. Roter stophanens handtag til han-luer fatningen (irrigation) eller til hun-luer fatningen (aspiration), sé der kan lobe vaeske til den
passende |uer-fatning.

d. Forbind til den passende lu painstrumentet.

e. Trykpa sprojtestemplet, s der laber vaeske gennem lumenen til en anden beholder beregnet til korrekt bortskaffelse. Undga at traekke
skyllevaeske tilbage gennem lumenen. Afmonter sprajten. Afmonter sprojten/stophanen fra instrumentet.

f. Gentag trin A til E mindst tre gange for hver lumen.

9. Fyld sprojten med 50 ml luft, t
sprojten/stophanen fra instrumentet.
BEMZARK: (X7120 Universal Maintenance Kit indeholder en sprojte og en stophane, der er velegnet til rengaring af

instrumentlumener.

12. Neddyp instrumentet i et rent kar med frisk demineraliseret eller destilleret vand, og hold det neddyppet i mindst tre minutter.

13. Neddyp instrumentet i endnu et rent kar med frisk demineraliseret eller destilleret vand, og hold det neddyppet igen i mindst tre minutter.

14. Foretag den endelige skylning af instrumentet med sterilt, destilleret eller demineraliseret vand i mindst 30 sekunder, idet du drejer

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

o~

P 0g tryk pa sp plet, sa der presses luft gennem hver lumen. Afmonter

Desinfektion

Pa grund af risikoen for, at der kan vaere kemikalier tilbage pa instrumentet, som kan give en negativ reaktion, frardder Bausch & Lomb
Incorporated, at man bruger flydende kemiske desinfektions- eller idler sammen med i Se afsnittet i
rengoring og termisk desinfektion ovenfor, hvis du ensker oplysninger om procedurerne ved termisk desinfektion af i ien
vaske- eller desinfektionsmaskine.

Torring

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

Stralesteriliserede emner skal bruges straks og md ikke opbevares til senere anvendelse. Se ANSI/AAMI $T79:2010 0g A1:2010 og h I Efter ingen inspiceres i for at sikre, at alt synligt snavs er fienet, og at instrumentet fungerer efter hensigten.
politik vedrorende b for brug af : ) Indpakning
- Lange snavre kanyleringer og blinde huller kreever szerlig opmeerksomhed ved rengoring. Indpak i ienvelegnet eller instr m
« Brug ikke denne procedure til diamant-knive. e ae
Sterilisation
BEGRANSNINGER VED GENBEARBEJDMNG Hvis ikke andet er angivet i der fulgte med i , kani ogi bakk I med folgende
Genbearbejdning i over Ise med ioner vil ikke pavirke instr inegativ retning. Et sterilisationsmetoder med fugtig luft (damp):
instruments funktionslevetid afhaenger af slitage og beskadigelser under brugen. « Autoklavering med forvakuum med hoj temperatur: 134° Ci 3 minutter, indpakket.
INSTRUKTIONER BEM/ERK: Ifolge ANSI/AAMI er ST79:2010 0g A1:2010 132° Ci 4 minutter og 135° Ci3 minutter acceptable minimur cyklustider for
Brugssted ionscyklusser til dynamisk luftfy

« Snarest muligt efter brugen skal instrumentet rengares for snavs med en engangsklud.
« Instrumentet skal holdes fugtigt for at forhindre, at evt. snavs torrer fast.

« ADVARSEL: Neddypikkei iopl derindeholder klor eller klorider, da det kan medfare korrosioner og beskadigelse
afinstrumentet.

« ADVARSEL: Engangsinstrumenter ma ikke genbearbejdes.
Lagring og transport

« Instrumenterne skal genbearbejdes hurtigst muligt.

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

dekontaminationsomradet.

Klargering til dekontaminering og renggring
Generelle forholdsregler skal falges, herunder brug af passende personligt &
til hospitalets politikker.

Automatiseret rengering og term|sk desinfektion

Isesudstyr (handsker, forklaede osv.) i henhold

ADVARSEL: Bearbejd ikke mikrokirurgisk ien isk vaskemaskine, hvis denne ikke har et skaneprogram.

1. Folginstrukti fra prod af vasl ki

2. Brug kun pH-neutrale rengaringsmidler.

3. Hvis der er tydeligt snavs pa instrumentet, kan det vzere nodvendigt at fierne det manuelt med et pH-neutralt rengeringsmiddel inden den
generelle renggring.

4. Serg for, atalle instrumenter med 1ag er abne, og at vandet kan lobe effektivt af instrumenter med hulrum. Hvis vaskemaskinen har
funktioner til enheder med rum, ber den benyttes til instrumenterne med hulrum.

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

6. Bearbejd instrumentet i overensstemmelse med de forhold, der er skitseret herunder. Renggringstider og forhold kan justeres pé basis af
maengden af snavs pa instrumentet. Folgende forhold er blevet valideret ved brug af et pH-neutralt rengringsmiddel (Getinge Neutrawash)
og en kraftig udfordring i organisk snavs (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

Fase Tid p

Forvask 3 minutter 30°C

Vask' 10 minutter 40°C

Vask' 10 minutter 30°C

Skylning 3 minutter 30°C

Opvarmet slutskylni 50 minutter ved 80° C eller 10 minutter ved 90° C*

Torring Ved observation — Ma ikke overstige 10°C
"pH-neutralt iddel: Indstil k foneni lse med iddelfabrik ingslinjer, hvad angar
vandets kvalitet og graden af snavs pa instrumentet.
“Betingelser for mini iforbindelse med termisk
*Da mstrumenterne ofte vaskes i forskelllge mangder ad gangen, vil torrevirkningen variere afhaengigt af det anvendte udstyr og mengden
af gods dert derfor ved observation af instrumenterne.

7. Efter bearbejdningen skal instrumentet inspiceres for renhed, tegn pé skader og korrekt funktion. Hvis der er synligt snavs pé instrumentet

efter bearbejdningen, skal det genbearbejdes eller renses manuelt.

Manuel renggring
1. Skilinstrumentet ad efter behov og inspicér det for skader eller korrosion.
. Forskyl instrumentet under rindende koldt vand i mindst 30 sekunder, mens det roteres for at udsztte alle overflader og hulrum for det
rindende vand. Det kan vaere nodvendigt at skylle det en ekstra gang afhzngigt af storrelsen og omfanget af snavs pa instrumentet.
3 ?nbnng instrumentet | et passende rent kar fyldt med frisk pH-neutralt rengwnngsmlddel der er klargjort i henhold til retningslinjerne

~

w

Brug kun idler, der er beregnet til brug pa medicinske anordninger eller kirurgiske
Sorg for, at i erhelt nedd i ingsmidlet. Folgende forhold er blevet valideret ved brug af et pH-

neutralt rengwringsmiddel (Stenz ProKlenz NpH) og en kraftig udfordring i organisk snavs (Biomedical Instrumentation and Technology
2007;41(4):324-331).

. Med en blod rengoringshorste skrubbes alle overflader pé instrumentet, mens det holdes neddyppet i rengoringsmidlet i mindst 5 minutter.
Rens instrumentet, til alt synligt snavs er fiemet.

. Skylinstrumentet under rindende koldt vand i mindst 30 sekunder mens det roteres for at udsaene alle overﬂaderog hulrum for det rindende
vand. Det kan vere nodvendigt at skylle det en ekstra gang afi Isen og af snavs.

=~

[

«  SGS-autoklavering: 121° Cii 30 minutter, indpakket.
. Humgautuklavenng (strale) 132°Ci 10 minutter, indpakket.

ADVARSEL: i jdni skal forebehold 0og ma ikke benyttes ved rutinemassig
afi S emner skal bruges straks og mé ikke opbevarestllsenereanvendelse Se ANSI/AAMI
ST79: 201009A1 2010 og hospitalets politik inger for brug af strd

ADVARSEL: E i ma ikke genbearbejd
I og/elleri skal behandles med en grundig yklus, fordi fugtfra ing kan
medfore pletter, misfarvning og rust.
Opbevarmg
Efter sterilisati bejdning kan indpakkede instrumenter opbevares i et rent rum uden ekstreme temperaturer eller fugtighed i
overensstemmelse med institutionens politikker.
YDERLIGERE OPLYSNINGER

Onsker du yderligere oplysninger vedrorende genbearbejdning af i ogi ion om genbearbejdning af diamant-knive og

andre specielle instrumenter, kan du besage adressen http://www.storzeye. (om/mstrumem care

Find information om rengering af elektriske i ide pagldendei isni

Find yderligere i ion om genbearbejdning af oftalmiske i i

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

- ANSI/AAMI §T79:2010 and A1:2010 Compreh

FABRIKANT-KONTAKT
Bausch & Lomb Incorporated
Rochester, NY 14609 USA
Bausch & Lomb Incorporated
106 London Road
Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
Produktionssted:
Bausch & Lomb Incorporated
3365 Tree Court Blvd.
St. Louis, M0 63122, USA
Storz er et registreret varemaerke tilharende Bausch & Lomb Incorporated.
Andre produkter og brand er , der tilharer de pagzeldende ejere.
© Bausch & Lomb Incorporated.
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REPROCESSINGSINSTRUCTIES VOOR NIET-ELEKTRISCHE
INSTRUMENTEN

ALGEMENE OPMERKINGEN

Dit zijn instructies voor het vani voorallet
Incorporated, tenzij andere instructies met het apparaat worden meegeleverd.

De volgende instructies werden goedgekeurd door Bausch & Lomb Incorporated als zijnde JUIST lervoorbemdlng op het hergebrulkvan een
medisch apparaat. Het blijft de verantwoordelijkheid van de verwerker om ervoor te zorgen dat het ver es als feitelijk ui d met
gebruik van uitrusting, materiaal en personeel in de faciliteit, de gewenste resultaten bereikt. Dit vereist validatie en routinematige controle van
het proces. Ook moet elke afwijking van de verstrekte instructies door de verwerker op de juiste wijze worden geévalueerd op doeltreffendheid
en mogelijke negatieve gevolgen. Alle reinigings- en sterilisatieprocessen vereisen een validatie op de plaats van gebruik. Hun doeltreffendheid
zal afhangen van vele factoren en er kan enkel een algemene handleiding voor de aangewezen reiniging en sterilisatie van een apparaat worden
verstrekt.

De producten worden geleverd door Bausch & Lomb Incorporated in een niet-steriele staat (tenzij anders vermeld) en mogen niet worden gebruikt
zonder ze eerst te reinigen, te desinfecteren en te steriliseren.

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

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

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

Snelsterilisatietechniek dient enkel te worden aangewend voor spoedreprocessing en mag niet worden gebruikt voor de routine sterilisatie
van hetinstrument. Snel gesteriliseerde items moeten onmiddellijk worden gebruikt en mogen niet worden bewaard voor later gebruik.
Raadpleeg ANSI/AAMI ST79:2010 en A1:2010 alsook het beleid van uw instelling voor de beperkingen wat betreft het gebruik van
snelsterilisatie.

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

BEPERKINGEN BIJ HET REPROCESSEN
Het reprocessen 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 wegwerpdoek/-papieren doek.
« Hetinstrument moet vochtig blijven zodat er geen vuil kan opdrogen op het instrument.

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

« WAARSCHUWING: Instrumenten voor eenmalig gebruik mogen niet worden gereprocesst.
Bewaren en transport
« De apparaten moeten zo snel mogelijk worden gereprocesst.
«  Deinstrumenten moeten in een geschikte houder worden geplaatst om het personeel te beschermen tegen besmetting tijdens transport naar
de decontaminatiezone.
Voorbereiding van decontaminatie en reiniging
De universele voorzorgsmaatregelen moeten worden gevolgd, met inbegrip van het gebruik van de aangewezen persoonlijke
beschermingsuitrusting (handschoenen, gezichtsscherm, schort, etc.) overeenkomstig het beleid van uw instelling.
Automatische reiniging en thermische desinfectie

WAARSCHUWING: Verwerk micro-chirurgische i nietin een isch
is voorzien.

medische apparaten die worden geleverd door Bausch & Lomb

tenzij er een cyclus voor delicate items is voorzien.

tenzij er een cyclus voor delicate items

1. Volg de aanwijzingen van de fabrikant van het wasapparaat.
2. Gebruik uitsluitend pH-neutrale reinigingsmiddel
3. Alshetinstrument ernstig vervuild is, is handmatige reiniging vooraf met een pH-neutraal reinigingsmiddel aangewezen.
4. Iorg dat instrumenten met scharnieren geopend zijn en dat instrumenten met lumens goed kunnen uitdruipen. Als het wasapparaat
ingen heeft voor | dapters kunnen deze worden toegepast voor instrumenten met lumens.
5. Plaats de instrumenten in geschikte houders zodat ze niet onderhevig zijn aan extreme bewegingen of contact met andere instrumenten.
6. Verwerk de instrumenten overeenkomstig de voorwaarden die hieronder worden aangegeven. De relmgmgstuden en condmes kunnen
worden aangepast op basis van de mate van vervuiling van het i De e condities zijn gevalideerd
van een pH-neutraal reinigingsmiddel (Getinge Neutrawash) en een hoge mate van organische vervuiling (Biomedical Instrumentation and
Technology 2007;41(4):324-331).
Fase Tijd p
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)
Verwarmde laatste 50 minuten op 80°C (176°F) of 10 minuten op 90°C (194°F)*
Drogen Op basis van visuele controle — niet hoger dan op 110°C (230°F)*
"pH-neutraal reinigingsmiddel: Pas de concentratie aan op basis van de richtlijnen van de fabrikant in relatie tot de waterkwaliteit en de
vervuiling van het instrument.
“Minimale blootstellingswaarden voor thermische desinfectie.
*Vaak worden verschillende instrumenten in één lading gereinigd. Daardoor is de effectiviteit van de droogfase afhankelijk van de gebruikte
machine en van de aard en het volume van de lading die wordt verwerkt. Om die reden moeten de droogparameters worden gekozen op basis
van visuele controle.
7. Controleer na de verwerking nauwgezet of apparaat schoon is, of er tekenen van beschadiging zijn en of het instrument goed werkt. Als er

nog zichtbare resten vuil zijn op het apparaat na de verwerking dan moet het gereprocesst worden of handmatig worden schoongemaakt.

Handmatige reiniging
. Demonteer het apparaat zoals aangegeven en controleer of er schade of corrosie is.
2 Spoel het apparaat vooraf door het minstens 30 seconden onder koud water te houden, en draai het rond zodat alle oppervlakten en holtes
gespoeld worden met water. Het is misschien nodlg om nog extra te spoelen, afhankelijk van hoe vuil het instrument is.

. Plaats heti in een geschikte reinigi k die is gevuld met een net bereid reinigingsmiddel met neutrale zuurgraad volgens
deinstructies van de fabrikant van de oplossing. Gebruik enkel reinigingsmiddelen die gebruikt mogen worden op medische apparaten of
chirurgische i Zorg dat heti volledig is onderged Idi iddel. De onderstaande condities zijn
gevalideerd met gebruikmaking van een pH-neutraal reinigingsmiddel (Steris ProKIenz NpH) en een hoge mate van organische vervuiling
(Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).
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X Borstel aIIe oppervlakten van het i instrument met een zachte reinigingshorstel en houd daarbij het instrument minstens 5 minuten

din het |. Reinig het i tot al het zichtbare vuil is verwijderd.

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

. Plaats het instrument in een ultrasonisch bad dat is gevuld met een net bereid reinigingsmiddel met neutrale zuurgraad en pas vijf minuten
een ultrasoonbehandeling toe. Gebruik enkel relnlglngsmlddelen dle gebruikt mogen worden op medische apparaten of chirurgische

Zorg dat heti volledig is onderged 1 in het reini iddel. Overlaad het ul ische bad niet en zorg dat
instrumenten tijdens het reinigen elkaar niet raken. Verwerk geen ongelijke metalen tijdens dezelfde ultrasonische reinigingscyclus.

. WAARSCHUWING: Verwerk geen aangesloten instrumenten in een ultrasonische reiniger.

. Het reinigingsmiddel moet worden ververst voordat het zichtbaar vuil is. Het ultrasonische bad moet elke dag dat het gebruikt wordt,
worden uitgespoeld en gereinigd of vaker als het zichtbaar vuil is. Volg de instructies van de fabrikant voor het reinigen en uitspoelen van het
ultrasonische bad.

9. Herhaal indien nodig stap 4-6 als het instrument nog zichtbaar vuil is.

10. Spoel het apparaat door het minstens 30 seconden onder warm stromend water (27°C — 44°C; 80°F — 100°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.

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

of ] water en met aft

a. Plaats het uiteinde van de spuit in een bekerglas met warm (30 — 40°C/85 — 105°F) gedistilleerd of gedeioniseerd water, en vul de
spuit tot aan het 50 cc-merkteken.

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

. Draai de hendel van de afsluitkraan naar de mannelijke (irrigatie) of viouwelijke (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.

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

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

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

OPMERKING: De CX7120 Universal Maintenance Kit bevat een spuit en een afsluitkraan die geschikt zijn voor het reinigen van de
lumens van een instrument.

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

minuten weken.

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

drie minuten weken.

14. Spoel het apparaat een laatste keer met steriel gedistilleerd of gedeioniseerd water gedurende minstens 30 seconden, en draai het rond zodat

alle oppervlakten en holtes gespoeld worden met water.

“«

o
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Desinfectie
Doordat het mogelijk is dat er chemische stoffen a(hterbluven op het instrument die nadellge reacties kunnen veroorzaken, beveelt Bausch &
Lomb Incorporated het gebruik van vloeibare chemische desinfec of op de instrumenten niet aan. Raadpleeg het

onderdeel Automatische reiniging en thermische desinfectie hierboven voor meer informatie over de procedures voor thermische desinfectie van
instrumenten in een automatische reinigings-/desinfectiemachine.

Drogen
Droog het instrument zorgvuldig met een pluisvrij chirurgisch doekije of blaas het droog met microgefilterde perslucht.

Onderhoud, inspectie en testen

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

Verpakken

Verpak het apparaat in een geschikte sterilisatiezak of instrumentenschaal.

Sterilisatie

Tenzij anders in de Gebruik ijzingen die worden bu een specifiek instrument, mogen instrumenten en

instrumentenschalen via de volgende hitte (stoom i worden:
«  Autoclaveren met hoge temperatuur en prevacuiim: 274°F (134°C) gedurende 3 minuten; omwikkeld.
OPMERKING: Overeenkomstig ANSI/AAMI ST79:2010 en A1:2010 zijn 270°F (132°C) gedurende vier minuten en 275°F (135°C) gedurende
drie minuten aanvaardbare minimum cyclustijden voor stoomsterilisatiecycli met dynamische luchtverwijdering.
« Autoclaveren bij normale zwaartekracht: 250°F (121°C) gedurende 30 minuten; omwikkeld.
« Snelsterilisatie (flash) in de autoclaaf: 270°F (132°C) gedurende 10 minuten; niet ikkeld

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

WAARSCHUWING: Instrumenten voor eenmalig gebruik mogen niet worden gereprocesst.

Heti en/of dei haal moeten verwerkt worden via een volledige di ilisatiecyclu ijvend vocht van
autoclaven vlekken, ontkleuring en roest kan veroorzaken.
Bewaren

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

AANVU LLENDE INFORMATIE
Ga voor aanvullende informatie over de reprocessing van instrumenten en informatie over het reprocessen van diamanten messen en andere
speciale instrumenten naar http://www.storzeye.com/instrument-care
Raadpleeg voor informatie over het reinigen van aangesloten i de Handleiding van heti
«  Raadpleeg voor aanvullende informatie over het reprocessen van oftalmologische instrumenten:

- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract

Refract Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
- ANSI/AAMI §T79:2010 en A1:2010 Compreh
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REPROSESSERINGSINSTRUKSJONER FOR IKKE-MOTORISERTE
INSTRUMENTER

GENERELLE KOMMENTARER
| det falgende er vedlikeholdsinstruksjoner for alle gjent
med mindre det falger andre instruksjoner med enheten.
Instruks;onene ervalidert av Bausch & Lomb Incorporated som EGNEDE til & forberede en medisinsk enhet for gjenbruk. Det er behandlerens ansvar
asikre at behandlingen slik den utfores ved hjelp av utstyr, materialer og personell ved fasiliteten, glr de anskede resultater. Dette krever validering
og rutlneme55|g overvaking av prosessen. Pd samme mate skal ethvert avwk fra k som b fgrer, evalueres for

ielle negative Alle rengj og krever validering ved bruk. Effektiviteten vil avhenge
avmange faktorer og det kan bare gis generelle retningslinjer for rengjoring og avenheten.
Produktene, er, med mindre annet er oppgitt, levert av Bausch & Lomb Incorporated i ikke-steril tilstand. Produktene skal ikke brukes uten a vaere
rengjort, desinfisert og sterilisert.
Disse instruksjonene er ment & brukes bare av personer med nadvendig kunnskap og oppleering.

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

enheter levert av Bausch & Lomb Incorporated gjengitt. Disse gjelder

ADVARSLER
Ikke senk instrumenter ned i opplasninger som inneholder klor/klorid, da disse stoffene kan forarsake korrosjon og skade instrumentet.
« Ikke behandle mikrokirurgiske i i vaskemaskin med mindre maskinen vasker mildt.

Ikke behandle motoriserte instrumenter i et ultrasonisk bad.
Ikke behandle instrumenter ment for engangsbruk.

Hurtigsterilisering (flash) skal reserveres for nodreprosessering, og skal ikke brukes til ruti av
Humgsterlllsene elementer skal brukes umiddelbart, ikke lagres for senere bruk. Se ANSI/AAMI $T79:2010 / A1:2010 samt din institusjons

I joner pa bruk av hurti (flash).
«  Lange, smale kanyler og blindhull krever saerlig forsiktighet under rengjering.
« Ikke bruk denne prosedyren pé diamantkniver.

BEGRENSNINGER PA REPROSESSERING

Rep ing i henhold til instruksj nedenfor bor ikke virke negativt inn pa instr funk litet. | levetid
bestemmes av graden av slitasje under bruk.
INSTRUKSJONER
Analyser pa brukerstedet
« Etter bruk skal vaeskerester s& raskt som mulig fiernes fra instrumentet ved hjelp av en engangsklut eller med torkepapir.
« Instrumentet skal holdes fuktig, slik at vaeskerester ikke torker pa instrumentet.
« ADVARSEL: Ikke senki ned i opplasninger som inneholder klor/klorid, da disse stoffene kan forarsake korrosjon og skade
instrumentet.

« ADVARSEL: Instrumenter ment for engangsbruk skal ikke reprosesseres.
Oppdemming og transport
« Instrumentene skal reprosesseres sa raskt som mulig.
< Instrumentene skal plasseres i en egnet beholder, slik at personell kan beskyttes mot kontaminasjon under transport til
dekontamineringsomradet.
Forberedelse til dekontaminering og rengjering
Generelle forholdsregler skal tas, inkludert bruk av egnet personlig verneutstyr (hansker, ansiktsmaske, forkle osv.) i henhold til din institusjons
retningslinjer.
Automatisk rengjering og term|sk desinfisering

ADVARSEL:  Ikke behandle mikrokirurgisk i vaskemaskin med mindre maskinen vasker mildt.
1. Folgi jonene fra prod av vask ki
2. Bare bruk rengjeringsopplesninger med ngytral pH.
3. Dersom det er mye vaeskerester pa instrumentet, kan det véere nodvendig  forhandsrengjore instrumentet manuelt med en naytral pH-
rengjoringsopplasning.
4. Forsikre deg om at hengslede i erdpne, og ati med hulrom kan torkes effektivt. Dersom det kan monteres adaptere
med hulrom pé vaskemaskinen, skal disse brukes for instrumenter med hulrom.
5. Plasser instrumentene i egnede beholdere, slik at de ikke blir utsatt for kraftige bevegelserellev kommer i kontakt med andre instrumenter.
6. Behandlei i henhold til betingelsene nedenfor. Rengjeringstidene og £ Isene kan justeres ut fra hvor mye vaeskerester det
er pa instrumentet. Betingelsene nedenfor ble validert ved hjelp av et rengjeringsmiddel med naytral pH (Getinge Neutrawash) og en kraftig
organisk vaeskeblanding (Biomedical I ion and Technology 2007;41(4):324-331).
Fase Tid p
Forhdndsvask 3 minutter 30°C(86°F)
Vask' 10 minutter 40°C(104°F)
Vask' 10 minutter 30°C (86 °F)
Skylling 3 minutter 30°C(86°F)
Sluttskylling pa hay 50 minutter pa 80 °C (176 °F) eller 10 minutter p& 90 °C (194 °F)
Torking Observasjon — Ikke overskrid 110 °C (230 °F)
"Rengjoringsmiddel med naytral pH: Juster k i henhold til rengjoringsmiddelprod med hensyn til
kvalitetog vask T
Mini k betingelser for termisk desinfisering.
*Da rengjaring ofte utfores under ulik belastning av vil ktiviteten variere ut fra hvilket utstyr som brukes og ut fra
arten og volumet til det som behandles. Torkeparameterne ma derfor fastslas gjennom observasjon.
7. Etter behandling md instrumentet inspiseres noye for  sikre at det er rent, ikke har tegn pa skade og fungerer som det skal. Dersom det

fortsatt er vaeskerester pd instrumentet etter behandlingen, skal det reprosesseres eller rengjores manuelt.

Manuell rengjoring
1. Demonter instrumentet, og inspiser det for skade eller korrosjon.
. Forhandsskyll instrumentet ved & holde det under kaldt, rennende vann i minst 30 sekunder. Roter instrumentet for & eksponere alle
overflater og hulrom for rennende vann. Ekstra rensing kan vaere nadvendig avhengig av mengden vaeskerester p instrumentet.
3 Plasser instrumentet et egnet rensefatfylt med en frisk, naturllg rengjanngsopplasnlng med naytral pH som er forberedt i henhold til
fra Bare bruk som er merket for bruk med medisinske enheter eller
kirurgiske instrumenter. Forsikre deg om at instrumentet er helt senket ned i rengjeringsopplasningen. Betingelsene nedenfor ble validert ved
hjelp av et rengjeringsmiddel med noytral pH (Steris ProKlenz NhP) og en kraftig organisk vaeskeblanding (Biomedical ion and
Technology 2007,41(4):324-331).
. Bruk en myk rengjori il & skrubbe i overflate forsiktig. La i
5 minutter. Rengjor instrumentet inntil alle vaeskerester er fiemnet.
. Skyllinstrumentet ved & holde det under kaldt, rennende vann i minst 30 sekunder. Roter instrumentet for a eksponere alle overflater og
hulrom for rennende vann. Ekstra rensing kan vere nadvendig avhengig av starrelsen pa instrumentet og mengden vaeskerester.
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vaere nede i rengjoril ingen i minst
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6. Plasser instrumentet i et ultrasonisk bad fylt med en rengjeringsopplasning med noytral pH-verdi. Vent i 5 minutter. Bare bruk
rengjaringsopplasninger som er merket for bruk med medisinske enheter eller kirurgiske instrumenter. Forsikre deg om at instrumentet er
helt senket ned i rengjoringsopplasningen. Ikke overbelast det ultrasoniske badet, og ikke la instrumentene komme i kontakt med hverandre
under rengjaringen. Ikke behandle ulike metaller i samme ultrasoniske rengjoringssyklus.

7. ADVARSEL: Ikke behandle motoriserte instrumenter i et ultrasonisk bad.

8. Rengmnngsopplwsmngen skal skiftes ut for den blnulsmusset av vaeskerester Det uhrasomske badetskal mrkes 0g rengjores hverdag det er
ibruk, eller oftere dersom det er vaesk péi Folg joner for og torking av det ul
badet.

9. Gjenta trinn 4-6 etter behov dersom det fortsatt er vaeskerester pa instrumentet.
10. Skyllinstrumentet ved & holde det under varmt (27 °C — 44 °C; 80 °F — 100 °F), rennende vann i minst 30 sekunder. Roter instrumentet for &
eksponere alle overflater og hulrom for rennende vann. Ekstra rengjering kan vaere ngdvendig avhengig av storrelsen pa instrumentet.
11. Dersom instrumentet har hulrom, skal disse skylles med en sprayte fylt med 50 cm? varmt, destillert eller deionisert vann. Bruk en
stoppeklokke, og g frem som folger:
a. Plasser sproytespissen i et glassbeger med varmt (30 — 40 °C/ 85— 105 °F), destillert eller deionisert vann. Fyll opp til 50 cm*merket.
b.  Fest sproyteenden til den midtre stoppekranlasen.

. Roter stoppekranspaken til den mannlige Luer-lasen (irri eller til den k lige Luer-lasen (aspi for & tillate vaeske
flyte til riktig Luer-ls.

d.  Koble stoppekranen til riktig Luer-konnektor p instrumentet.

e. Trykkpa spmy&estempelet for & presse vaeske gjennom hulmmmet ognedi et annet glassbeger for avhending. Ikke trekk skyllevaesk
tilbake gjennom hulrommet. Ta av sprayten. Ta sprayten/stopy avi

f. Gjenta trinn A—E minst tre ganger, for hvert av hulrommene.
g Rl spmyten med 50 cm3 qut fest stoppekranen pa nytt og trykk pa stempelet for & presse luft gjennom hvert av hulrommene. Ta

sprayten;

NB! (X7120 Universal Malntenance Kitinneholder en sproyte og en stoppekran som er egnet for & rengjore hulrom i instrumenter.
12. Senk instrumentet ned i et rent rensefat med friskt, deionisert eller destillert vann. Vent i minst tre minutter.
13. Senk instrumentet ned i et annet rensefat med friskt, deionisert eller destillert vann. Vent i minst tre minutter.

14. Utfar ensluttskylling av instrumentet med sterilt, destillert eller deionisert vann i minst 30 sekunder. Roter instrumentet for & eksponere alle
overflater og hulrom for rennende vann.

Desinfisering
Grunnet risikoen for at det kan vaere kjemikalierester pa instrumentet som kan forarsake negative effekter, anbefaler ikke Bausch & Lomb
Incorporated bruk av desinfeksjonsmidler i vaeskeform eller sterili i med i Se j og
termisk desinfisering ovenfor for prosedyrer i tilknytning til termisk desinfisering av i i { infeksj
Torking
Torkinstrumentet grundig med en lofri klut, eller blas i tort med tforsert luft.
Vedlikehold, inspeksjon og testing
Etter rengjoring skal du inspisere instrumentet for  forsikre deg om at alle vaesk erfiernet, og at i fungerer slik det skal.
Emballasje
Pakk inni ien egnet sterili eller et egneti b
Sterilisering
Med mindre annet er oppitt i bruksanvisningen som falger med det enkelte i kan i og il t iliseres med
folgende dampsteriliseringsmetoder:

. ing med forhdndsvakuum og hay temy 134°C (274 °F) i 3 minutter; innpakket.

NB! [henhold til ANSI/AAMI ST79:2010 0g A1:2010 er 132 °C (270 °F) i 4 minutter og 135 °C (275 °F) i 3 minutter akseptable
ini klustider for d iliseringssykluser med dynamisk-luft-fierning.
. ing med standard dekraft: 121 °C (250 °F) i 30 minutter; innpakket.

« Autoklavering med hay hastighet (flash): 132 °C(270 °F) i 10 minutter; ikke innpakket.

ADVARSEL: Hurtigsterilisering (flash) skal reserveres for nadreprosessering, og skal ikke brukes til ruti
Hunlgslenllsene elementer skal brukes umlddelbart ikke lagres for senere bruk. Se ANSI/AAMI $T79:2010 / A1 2010 samt din

pé bruk av hurtigsterilisering (flash).
ADVARSEL: ment for bruk skal ikke rep
I og/elleri brettet skal behandlesien I iliseri darestfukt fra kan fore til flekker,
misfarging og rust.
Lagring
Etter sterilisering kan emballerte i lagres i et rent omrade uten ekstreme temperaturer og ekstrem luftfuktighet i henhold til

retningslinjene ved din institusjon.

YTTERLIGERE INFORMASJON
For ytterligere informasjon med hensyn til rep ingavi
http://www. storzeye (om/ instrument-care
- Fori om g av motoriserte i se isningen for i
« Forytterligere inf medhensyntll p ing av oyeil nter, se:
- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract
Refract Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
- ANSI/AAMI §T79:2010 and A1:2010 Compreh
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MUIDEN KUIN._SAHK(")LLI.-'\ TOIMIVIEN INSTRUMENTTIEN
UUDELLEENKASITTELYOHJEET

YLEISIA HUOMAUTUKSIA

Seuraavassa on instrumenttien hoito-ohjeet kaikille Bausch & Lomb Inc f fell taville ladk sille valineille,
jollei valineen mukana ole toimitettu eri ohjeita.

Bausch & Lomb Incorporated on validoinut seuraavatohjeel PATEVIKSI &l llisen vélineen i Kasittelijan
vastuulla on edelleen varmistaa, ettd kéytetty Imé laitoksen laitteita, jaaleja ja henkllokumaa kayrlaen saavuttaa

halutut tulokset. Tamé edellyttaa prosessien valldomlla sekd Jatkuvaa ja saannolllsta tarkkailua. Jos jalleenkésittelysta vastaava henkild toimii
annettujen ohjelden i ja on arvioitava asi isesti. Kaikki puhdistus- ja

Prosessien

riippuu monista tekijoistd. Siksi on mahdollista antaa vain
yleisohjeet vélineen oikeasta puhdistamisesta ja steriloinnista.

Bausch & Lomb Incorporatedin tuotteet toimitetaan, jollei muuta ilmoiteta, steriloimattomina eikd niitd tule kéyttaa ennen puhdistamista,
desinfiointia ja sterilointia.

Nama ohjeet on tarkoitettu vain sellaisten henkildiden kéyttdon, joilla on riittdva asiantuntemus ja koulutus.

Puhdistus- ja desinfiointivélineet tulee tarkistaa ja validoida kayttotarkoitukseensa soveltuvuuden osalta.

VAROITUKSET
Al liota instrumentteja klaona tai klorideja sisaltavissa liuoksissa, silla ne voivat aiheuttaa syopymistd ja vahingoittaa instrumenttia.
- Ald prosessoi mikrokirurgisi teja isoidussa pesulaitteessa, jollei siind ole hienopesujaksoa.

Nia prosessoi sahkdlld toimivia instrumentteja ultradanipuhdistimella.
Al kasittele kertakéyttbisid instrumentteja.

Pikasterilointiprosessi tulee varata vain hatakésittelyyn eika sité saa kayttda instrumentin rutiini
vélineet lulee kaynaa valmomastl elka nma saa sallynaa myohempaa @yttod varten. Katso AAMI ST79:2010- ja A1: 2010 ohjeet ja ota selvéa
oman tydp liittyen.

Pitkdt ohuet putket ja pohjarelal edellyttavat erityista huomiota puhdistuksessa.
Al kéytd tétd menetelma timanttiveitsille.

UUDELLEENKASITTELYN RAJOITUKSET

Alla olevien ohjeiden mukaan tapahtuvan uudelleenkésittelyn ei tulisi vaikuttaa haitallisesti i ien toimi n. Instr
kayttoika maaraytyy kdytostd aiheutuvan kulumisen ja vaurioitumisen perusteella.

OHJEET

Kayttopaikka

« Kayton jalkeen i on puhdi hdollisi pian epapuhtauksista kertakdyttoisell liinalla/paperipyyhkeella.

« Instrumentti on pidettéva kosteana, jotta epapuhtaudet eivét kuivu kiinni instrumenttiin.
« VAROITUS: Al liota instrumentteja klooria tai klorideja siséltavissa liuoksissa, silla ne voivat aiheuttaa sypymistd ja vahingoittaa

instrumenttia.
« VAROITUS: Kertakdyttdisid instrumentteja ei saa kasitella uudelleen.
Sallytys ja kuljetus
it tulee uudelleenkdsitelld mahdollisi pian.

0 suojataan inaatiolta siirryttéessa

«Instrumentit tulee asettaa soveliaaseen astiaan, jotta henkila

Dekontaminaation ja puhdistuksen valmistelut

Yleisid varotoimia tulee noudattaa, mukaan lukien tarvittavien henkilokohtaisen suojaimien (suojakdsineet, kasvosuojus, esiliina jne.) kéyttd,
tyopaikkasi toimintaperiaatteiden mukaan.

Automaattinen puhdistus j jal kuumadesmﬁolnﬂ

VAROITUS: Al prosessoi mikroki lai jollei siind ole hi

. Noudata pesulaitteen valmistajan antamia ohjeita.

. Kdyta vain pH-arvoltaan neutraaleja pesuliuoksia.

. Josinstrumentti on erittdin likainen, sen esipuhdistus pH-arvoltaan neutraalilla liuoksella saattaa olla tarpeen.

. Varmista, ett kaikki saranoidut instrumentit ovat auki, ja ettd | lla varustetut i it voidaan huuhtoa hyvin. Jos pesulaitteessa
on tila luumensovittimille, niité tulee kayttaa I I i

&~ W

5. Aseta instrumentit sopiviin kannammun n||n enewal ne paase likaa liikkumaan tai kosketuksiin muiden instrumenttien kanssa.
6. Kasmele ialla i. Puhdistusaikoja ja -olosuhteita voidaan séataa instrumentin
I lla. S osoitetut olosuhteet validoitiin kaynamalla pH-arvoltaan neutraalia pesuainetta (Getinge
h) ja vaikeaa ista lika (Biomedical I 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 loppuhuuhtel 50 minuuttia 80 °C:ssa (176 °F) tai 10 minuuttia 90 °C:ssa (194 °F)*

Kuivaus Silmaméaraisesti — &l ylit 110 °C (230°F)

"pH-arvoltaan neutraali pesuaine: Sadda vakevyyttd pesuaineen valmistajan antamien veden laatua ja instrumentin likaantumista koskevien
ohjeiden mukaan.

% smpodesinfioinnille altistumisen vahimmisehdot.

*Koskai ja puhdi on usein i vaihtelee laitteesta sekd kasiteltavan kuorman
luonteesta ja méarésta riippuen. Siksi kui it taytyy maaritelld tarkkailemall

. Tarkista kasittelyn jélkeen huolellisesti instrumentin puhtaus, iset vauriot ja k inen toiminta. Jos in pinnalle jad
nakyvaa likaa kasittelyn jélkeen, se on kdsiteltéva uudelleen tai puhdistettava késin.

Kasinpuhdistus
1. Purainstrumentti soveltuvin osin ja tarkista se vaurioiden tai syopymisen varalta.
2. Esihuuhtele instrumentti juoksevassa kylmassa vedessa véhintaan 30 sekunnin ajan instrumenttia pyoritellen, jotta juokseva vesi huuhtelee
kaikki pinnat ja kolot. Lisahuuhtelu saattaa olla tarpeen instrumentin koon ja likaantumisasteen mukaan.

. Aseta instrumentti sopivaan puhtaaseen altaaseen, joka on téytetty raikkaalla liuoksen valmistajan ohjeiden mukaan valmistetulla pH-
pitoisuudeltaan neutraalilla liuoksella. Kéyté vain puhdistusliuoksia, jotka on merkmy kdyttoon ladketieteellisten vallne|den tai klrurglsten
instrumenttien kanssa. Varmista, etta instrumentti on tdysin upotettu puhdi S osoitetut olosuhteet validoitiin
kdyttémalla pH-arvoltaan neutraalia pesuainetta (Steris ProKlenz NpH) ja vaikeaa org (Biomedical and
Technology 2007;41(4):324-331).

. Harjaa kaikki instrumentin pinnat pehmedllla puhdi jallaja pidé samallai tia uf puhdistusli vahintdén
5 minuuttia. Puhdista instrumenttia kunnes kaikki nékyva lika on irrotettu.

. Huuhtele instrumentti juoksevassa kylméssa vedess vahintéan 30 sekunnin ajan instrumenttia pydritellen, jotta juokseva vesi huuhtelee
kaikki pinnat ja kolot. Lisahuuhtelu saattaa olla tarpeen instrumentin koon ja likaantumisasteen mukaan.

. Aseta instrumentti ultradanikylpyyn, joka on téytetty raikkaalla pH-arvoltaan neutraalilla liuoksella ja puhdista ultradénelld 5 minuuttia.
Kaytd vain puhdistusliuoksia, jotka on merkitty kdyttdon ldaketieteellisten vélineiden tai kirurgisten instrumenttien kanssa. Varmista, ettd
instrumentti on tdysin upotettu puhdistusliuokseen. Al ylikuormita ultradénikylpy tai pdstd instrumentteja kosketuksiin toistensa kanssa
puhdistuksen aikana. Ald késittele eri metalleja samassa ultradganipuhdistusjaksossa.
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. VAROITUS: Al kasittele sahkolla toimivia instrumentteja ultradanipuhdistimella.
. Puhdistusliuos tulee vaihtaa ennen kuin se on nakyvasti likaista. Ultradanikylpy tulee tyhjentad ja puhdistaa jokaisena kéyttopdivéna tai
useammin, jos likaa on selvasti nakyvissa. Noudata valmistajan ohjeita ultradanikylvyn puhdistamisessa ja huuhtelussa.
9. Toista tarvittaessa vaiheet 4-6, jos instrumenttiin jéa nakyvaa likaa.
10. Huuhtele instrumentti juoksevalla lampimalla vedella (27 °C— 44 °C (80 °F — 100 °F)) véhint&an 30 sekunnin ajan instrumenttia pydritellen,
jotta juokseva vesi huuhtelee kaikki pinnat ja kolot. Lisahuuhtelu saattaa olla tarpeen instrumentin koon mukaan.
11. Jos instrumentissa on luumeneita, ne tulee huuhdella ruiskulla, joka on taytetty 50 ml limminta tislattua tai deionisoitua vettd kayttamalla

=3

hanaa seuraavasti:
a. Aseta ruiskun pad astiaan, jossa on limminta (30 — 40 °C/ 85 — 105 °F) tislattua tai deionisoitua vettd ja tdytd ruisku 50 ml:n merkkiin
asti.
b, Liitd ruisku hanan keskimmaiseen liittimeen.
¢ Kierrd hanan vipu urospuoliseen luer-liitintéan tai puoliseen luer-liiténtdan (imu), jotta neste padsee virtaamaan

vastaavaan luer-liitintaan.
d. Kytke hana instrumentissa olevaan sopivaan Luer-liittimeen.
e. Paina ruiskun ménnalla vetta luumenin ldvitse toiseen astiaan asi isesti havitettavaksi. td ei saa vetdd takaisin
luumeniiin. Irrota ruisku. Irrota ruisku/hana instrumentista.
f. Toista vaiheet A-E véhintan kolme kertaa jokaisen luumenin osalta.
9. Téytd ruisku 50 ml:lla ilmaa. Liitd ruisku uudelleen hanaan ja paina ménta pohjaan, jolloin ilma tydntyy luumenien lapi. Irrota ruisku/
hana instrumentista.
HUOMAA: (X7120 Universal Mai e Kit sisaltad i ien | ien puhdistami; I ruiskun ja hanan.
12. Upota instrumentti puhtaaseen altaaseen, jossa on raikasta deionisoitua tai tislattua vena jaliota instrumenttia vahintaan kolmen
minuutin ajan.
13. Upota instrumentti toiseen puhtaaseen altaaseen, jossa on raikasta deionisoitua tai tislattua vettd, ja liota instrumenttia vahintaan kolmen
minuutin ajan.
14. Huuhtele instrumentti lopuksi steriililld tislatulla tai deionisoidulla vedell 30 sekunnin ajan instrumenttia pyoritellen, jotta juokseva vesi
huuhtelee kaikki pinnat ja kolot.

Desinfiointi

Koska |nstrumenm|nv0| Jaada mahdoll|5|a kemlkaaluaamla Jotkavowatalheunaa ittavaikutuksia, Bausch & Lomb i ei suosittele
i t| iden kayttod i issa. Katso edeltd automatisoidut puhdistus- ja

k Jesinfektiotoil iteet i Jesinfioimiseen automaattisessa pesulaitteessa/desinfiointilaitteessa.

Kuivaus

Kuivaai i isesti pyyhkeelld tai p i i kuivaksi mik datetulla paineilmall

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

Pakkaus

Pakkaa i i soveli ilointipussiin tai i

Sterilointi

Jollei tietyn instrumentin kéyttdohjeissa ole muuta osoitettu, i itjai iastiat voidaan steriloida kostean limman

(hdyryn) sterilointimenetelmid:
« Korkean lampbtilan esityhjidautoklavointi: 134 °C (274 °F) 3 minuutin ajan, kéarittynd.
HUOMAA: Kuten OhJEISSa ANSI/AAMI ST79 20101a A1:2010 on mammu 132 C (270 "F) 4minuutin ajan Ja 135 °C(275 "F] 3 minuutin ajan
ovat hy tyhjio hoyr
« Normaalipainovoimainen autoklavointi: 121°C (250 °F) 30 minuutin ajan kadrittyna.
«  Pika-autoklavointi: 132°C (270°F) 10 minuutin ajan, kaéreettd.
VAROITUS: Pikasterilointiprosessi tulee varata vain ittelyyn eik:
Pikasteriloidut vélineet tulee kdyttad ti, eikd niitd saa sdilyttad
A1:2010-ohjeet ja ota selvad oman tyo i toimi faatteista pik
VAROITUS: Kertakdyttdisid instrumentteja ei saa kdsitelld uudelleen.
Instrumentti ja/tai instrumenttiastia tulee késitella tayden steriloi
haalistumista ja ruostetta.

Sailytys
Steriloinnin jélkeen pakatut instrumentit voidaan asettaa sailytykseen puhtaaseen tilaan, jonka limpétila- ja kosteusrajat ovat tydpaikkasi
maaraysten mukaisia.

LISATIEDOT

- Lisétietojai telystd ja ti iveitsien ja muiden erikoisi ien uudelleen kasittelysta on

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

Lisétietoja sahkolla toimivien i hdistamisesta on i in k

Lisétietoja oftalmisten i i késirtelystéon 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/AAMIST79:2010 and A1:2010 hensive quide to steam sterilization and sterility assurance.
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Bausch & Lomb Incorporated
Rochester, NY 14609 USA
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RENGORING OCH OMSTERILISERING FOR ICKE ELDRIVNA
INSTRUMENT

ALLMANT
Foljande skotselrad galler for alla typer av ateranvandbara medicintekniska redskap frén Bausch & Lomb, sévida inte andra instruktioner medfaljer
produkten.

Féljande anvisningar har av Bausch & Lomb Inc. bekrftats MOJLIGGORA utrustningen for &teranvandning. Det &r upplill den som utfor processen
attse till att den blivit korrekt utford med andamélsenlig utrustning, material och personal frén anlaggningen for att nd onskat resultat. For
detta kravs validering och rutlnovervaknlng av processen. Varje avvikelse fran |nslrukt|onema som den som utfor processen véljer att gora ska
likasa utva utifran ivitet och potentiella negativa Alla och maste valideras pa plats.
Hur effektiva de ar beror pa ménga faktorer och det ar endast mjligt att ge generella anvisningar for Iampllg rengdring och sterilisering av
utrustningen.

Savida inget annat anges levereras alla produkter frén Bausch & Lomb Inc. i icke-sterilt skick och far inte anvéndas utan att forst rengoras,
desinficeras och steriliseras.

Dessa instruktioner ar avsedda att endast anvandas av personer med erforderlig kunskap och utbildning.
ochd maste vara kvalificerad och validerad for att sakerstalla lampligt

VARNINGAR

« Sankinte ned instrument i losningar som innehaller klor eller klorider da dessa kan orsaka korrosion och skada instrumenten.
Rengorinte i for mikrokirurgi i isk disk- eller kin sdvida den inte har ett extra skonsamt program.
Rengor inte eldrivna instrument i ultraljudsrengdrare.
Rengor inte engangsinstrument.

Snabbsterilisering ska endast anvandas i ndsituationer och bor inte anvandas som rutinmetod for sterilisering av instrument.
Snabbsteriliserade instrument ska anvandas omedelbart och inte forvaras for senare anvandning. Se AAMI $T79:2010 och A1:2010 och din
arbetsplats riktlinjer vad galler restriktioner for snabbsterilisering.

Langa smala lumen och héligheter eller blinda dppningar krdver extra noggrannhet vid rengaring.

Anvénd inte den hér proceduren for diamantknivar.

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

INSTRUKTIONER

Anvéndningsplats
«  Efteranvindning ska instrumentet rengdras fran ytlig smuts med hjalp av en engangstrasa eller papper fort som mdjligt.
« Instrumentet bor hallas fuktigt for att forhindra att smuts torkar in pa det.
« VARNING: Sénkinte ned instrument i lsningar som innehaller klor eller klorider da dessa kan orsaka korrosion och skada instrumenten.
« VARNING: Enga nt far inte rengoras och il

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

Foreberedelse for dekontaminering och rengdring
Allmanna forsiktighetsatgérder bor foljas, inklusive anvandning av limplig sk
ienlighet med riktlinjerna pa arbetsplatsen.
Automatisk rengdring och termlsk desmfektlon
VARNING: Rengorinte i for qgii k disk- eller
. Foljinstruktionerna fran maskinens tillverkare.
. Anvénd endast pH-neutrala rengdringsmedel.
. Om grov smuts &r synlig pa instrumentet kan det behdva forrengdras for hand med ett pH-neutralt rengdringsmedel.
. Setillatt instrument med géngjérn &r oppna och att instrument med lumen kan torka ordentligt. | de fall d& maskinen har lumenadaptrar ska
dessa anvandas for lumenforsedda instrument.

. Placera instrumenten i passande hallare s att de inte utsatts for kraftiga rorelser eller kommer i kontakt med andra instrument.
. Rengdroch i enlighet med forhallandena nedan. R och forhllandena kan justeras beroende pa

| i pa det aktuella i fanstéende forhallanden har validerats med hjélp av ett pH-neutralt rengdringsmedel
(Getinge Neutrawash) och ett test med svara organiska fléckar (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

for det avsedda and

for personal (handskar, ansiktsskydd, forklade etc.),

kin savida den inte har ett extra skonsamt program.
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Tid
3 minuter

Fas

30°C
40°C
30°C
30°C

Fortvatt

PN

10 minuter

PR

10 minuter

3 minuter
50 minuter  80°C eller 10 minuteri 90°C:
Genom observation — max 110°C

Skdljning
Uppvarmd, slutlig skdljning
Torkning

ienlighet med anvisningarna fran tillverkaren av rengdringsmedlet med avseende pa

fel: Justera k
ochi s fororeni
“Minsta exponeringsforhallanden for termisk desinfektion.
*Eftersom rengoring ofta inbegriper blandade i laddni

"pH-neutralt

kommer attvariera beroende pa utrustningen
och volym och beskaffenhet pa den laddning som ¢ Darfor maste de som valjs £ genom observation.
. Kontrollerai noggrant efterr essen med avseende pé renhet, eventuella tecken pa skada och korrekt funktion.
Om synbar smuts eller forereningar finns kvar pé instrumentet efter processen ska det ga igenom rengdringsprocessen igen eller rengdras
manuellt.

Manuell rengoring

. Plockaisér instrumentet pé lampligt vis och inspektera det for att upptécka eventuell skada eller korrosion.

. Forskélj instrumentet genom att halla det under kallt rinnande vatten i minst trettio (30) sekunder medan du roterar instrumentet s&
attalla ytor och haligheter exponeras for det rinnande vattnet. Ytterligare skdljning kan behdvas beroende pd instrumentets storlek och
fororeningsgrad.

. Placerainstrumentet i en limplig ren ho eller balja fyIIt med ny ph-neutral rengdringsldsning, blandad enligt instruktionerna fran medlets
tillverkare. Anvand bara rengonnqsmedel som ar markta for anvandning med medicinteknisk utrustning. Se till att instrumentet &r helt
nedsankt i 1o har validerats med hjlp av ett pH-neutralt rengdringsmedel (Getinge
Neutrawash) och ett test med svara organiska flédckar (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

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

. Skolj instrumentet genom att halla det under kallt rinnande vatten i minst 30 sekunder medan du roterar instrumentet sa att aIIa ytor 0(h
haligheter exponeras for det rinnande vattnet. Ytterligare skdljning kan behavas beroende pa i storlek och fo
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. Placera instrumentet i et ultraljudsbad fyllt med ny pH-neutral rengdringsldsning och sonikera i 5 minuter. Anvéind bara rengéringsmedel
som dr markta for anvandning med medicinteknisk utrustning. Se till att instrumentet & helt nedsénkt i rengaringsldsningen. Overbelasta
inte ultraljudsbadet och lat inte ndgra instrument hamna i kontakt med varandra under rengdringen. Behandla inte olika metaller vid samma
ultraljudsrengoringstillfélle.

. VARNING: Rengdr inte eldrivna instrument i ultraljudsrengdrare.

. Rengdringslasningen ska bytas innan den blir synbart fororenad. Ultraljudsbadet ska tommas och rengoras varje dag det anvénds eller oftare
om synbar fororening upptacks. Folj tillverkarens instruktioner for rengdring och tomning av ultraljudsbadet.

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

10. Skl instrumentet genom att halla det under varmt (27°C — 44°C) rinnande kranvatten i minst 30 sekunder medan du roterar instrumentet s&

attalla ytor och haligheter exponeras for det rinnande vattnet. Ytterligare skdljning kan vara nddvindig beroende pa instrumentets storlek.

11. Om instrumentet r forsett med lumen ska dessa spolas med en injektionsspruta fylld med 50 ml varmt destillerat eller avjoniserat vatten

med hjélp av en stoppkran, enligt foljande:

a.  Placera sprutspetsen i en bagare med varmt (30 — 40°C) destillerat eller avjoniserat vatten och fyll till 50 ml-market.
b.  Forinsprutans dnde i stoppkranens mittfattning.

o~

. Rotera stoppk spak mot Luer-koppli hane (irri eller Luer-koppli hona (asp for att lata vatskan rinna
till rétt Luer-koppling.
d. Anslut till lamplig Lu | pa instrumentet.

e. Tryckin sprutans kolv for att tvinga vétska genom handtaget in i en annan bagare for korrekt bortskaffning. Dra inte tillbaka spolvtska
genom lumen. Ta loss sprutan. Ta loss spruta/kran frén instrumentet.
f. Upprepa steg Atill E minst tre ganger, for varje lumen.

. Fyll sprutan med 50 ml luft, satt tillbaka stoppkranen och tryck in sprutkolven for att pressa luft genom varje lumen. Ta loss spruta/
kran frén instrumentet.
ANM:  Med CX7120 Universal Maintenance Kit ingdr en spruta och en stoppkran som ar lampliga for rengdring av lumenforsedda
instrument.
12. Lagg ner instrumentet i en ren ho eller balja med friskt avjoniserat eller destillerat vatten och blGtlagg det i minst tre minuter.
13. Lagg ner instrumentet i en andra ren ho eller balja med friskt avjoniserat eller destillerat vatten och bldtlagg det i minst tre minuter.
14. Genomfar en slutgiltig skaljning av instrumentet med sterilt destillerat eller avjoniserat vatten i minst 30 sekunder, medan du roterar
instrumentet sd att alla ytor och haligheter exponeras for det rinnande vattnet.

Desinfektion

Pg.a.risken for kemikalierester p& instrumentet som kan leda till negativa reaktioner rekommenderar Bausch & Lomb Inc. inte anvandning av
flytande kemiska desmﬁcenngs eller sterli del for i Se sk rengdring och termisk desinfektion ovan for hur man
genomfor termisk desinf avi ien i orings-/desil

Torkning

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

Underhall, besiktning och provning
Efter rengdring maste instrumentet inspekteras for att sakerstalla att all synlig smuts har avlagsnats och att instrumentet fungerar som det ska.

Forpackning

Forpacka i ti en lamplig steriliseringspase eller i bricka

Sterilisering

Savidainget annat anges i for det specifika i kani ochi brickor genom foljande

vdrme- (ang-) steriliseringsmetoder:
« Autoklav med forvakuum, hog temperatur: 134°Ci 3 minuter; inslagen.
ANM: | enlighet med ANSI/AAMI ST79:2010 och A1:2010 &r 132°Ci 4 minuter och 35°Ci 3 minuter den acceptabla minimumtiden for
angsteriliseringscykler med dynamisk luftborttagning.
. Standardstenllsenng med gravitation i autoklav: 121°Ci 30 minuter; inslagen.
132°Ci 10 minuter; inslagen.
VARNING: Snabbstenllsenng ska endast anvandas i nodsnuatloner och bor inte anvéndas som ruti d for
ska anvandas Ibart och inte forvaras for senare anvéndning. Se AAMI ST79 20100Lh A1:2010 och
din arbetsplats riktlinjer vad galler restriktioner for snabbsterilisering.
VARNING: Engangsinstrument fér inte rengdras och omsteriliseras.
I och/elleri ickan maste genomgd en hel steriliseringstorkcykel eftersom kvarvarande vatska fran autoklaven kan leda till
fldckar, missfargning och rost.

Forvaring

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

YTTERLIGARE INFORMATION
. Forynerllgarelnformanon angaende rengoring och ili avi
jivar och andra speciali se http://www.storzeye.c

« Forinformation om rengdring av eldrivna i hénvisar i till i
«  Forytterligare information rérande rengdring och ilisering av oftalmologiska i se:

- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract

Refract Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
- ANSI/AAMI §T79:2010 och A1:2010 Compreh

TILLVERKARE, KONTAKT

Bausch & Lomb Incorporated
Rochester, NY 14609 USA

Bausch & Lomb Incorporated
106 London Road
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OAHTIEZ ENANENEZEPTAZIAXZ TIA MH HAEKTPIKA EPTAAEIA
TENIKA ZXOAIA

~

. Xpnoiporotviac pia ua}\um ﬁovau KaBaptapol, Tpiyte TIPOOEKTIKA OhecTiC EMQAVLEC T00 0pydvov evid T Kpatdte Bubtopévo oo uypo

yia oTe To Opyavo éwg GTou apaipeBei kibe opatoc pumo.

. Zemhvete T0 Opyavo Kpmmvm( T0 KAt and kpvo Tp vzpo \d yla304 Kat d¢To yla va
KaBaploToiv ONEG 0t EMQAVELES Kat 01 KONOTITEG TOU f1E TO 1psxoupsvo vepo. MNOpEl va )(pilamil TipdoBem sKnAucn avaoya jie To péyeBog
Kat 10 Babyd pumaveng Tou opydvov.

3 TonoSanms 0] opvavo ot )\ovrpo UMEPAYWY iE gupem(o Kueupmmo 610)\uu0 113 ouBmpo pH kat K(le(lplOTE T € TOUG UMEPAYOUC Y1a 5 emd.

0v0 & )Aa y1a Xprion € 1aTpiKéq OUOKEVE If Xetpoupyikd epyaleia. Opovtiote kate o bpyavo va
ﬁuem'm TeNeiwg Péoa oTo 610)\uu0 Kaeaplouou Mny unep@optiovete to Noutpd umepriywv Kat NV EMITPETIETE Ta Opyava va épYOVIal O enagiy
petag Toug katd Tov kaBaptopd. My kaBapiete avopioia pétala otov i6lo Kiko urepnynTikol kabapiopod.

. MPOEIAOMOIHEH: Mnv TomoBereite Ta nhekTpIKd Opyava o€ GUOKELT uMEPNXNTIKOD KaBapiapol.

. Oampénel va aMdCete To Sialupia kaBapiopod mpuv yivel opatd Bpwpiko. To Aoutpod umepriywv Ba mpénmet va anootpayyiletat kat va
kaBapiletat kdbe pépa mov XpnotpomoliTal i o Guva av urapxouy oparoi purol. fOTE TIC 00N yieg Tou fiylatov

6 Kal TV pdyylon Tov unEPNXNTIKOD AouTpOD.

9. B Ta Bripata 4-6 v €€ Bolv va umdpxouv opatoi puTol aTo dpyavo.

. ZEMUVETE T0 Opyavo KpaTwVTac To Katw and {eatd (27°C — 44°C) Tpeyoljs Vepd \dxtoTov yia 30 deutepONemTa Kal MeploTpé 0]
yiava Kueupmouv ONEC 01 EMAVELEC Kal Ot KONOTITEG TOU 1€ TO rpexouuevo vepo. Mmopei va ypetaotei mpooBetn ékmuon uvu}«oyu eTo
JéyeBoc Tou opyavou.

.Av1o opyavo Slabérel uuhouc, auroi Ba mpémet va EemuBoUy pie pia ovptyya mou mepiéyel 50cc {€0TO AMOOTAYHEVO 1 AMOVIOEVO VEPO

PO !

“«

o

o~

=)

AkohouBolv 0dnyiec yia T @povida OAwv Twy EMavaypPNOIHOTOIGIHWY LATPIKGV GUOKEUWY Tou Tiapéxovtat amd Ty Bausch & Lomb |
£KTOC KI UMIAPYOLV SAQOPETIKEC 08Nyieg o GUVOSEHOLY TNV EKATTOTE GUOKEU).

Ot mapadtw 05I]ViE( £xouv eykpiBei amo Ty Bausch & Lomb Incorporated w ENMAPKEIZ yta Ty mpoTolyiacia 1aTpIK®V UOKEVWY yia
enavaypnoiponioinan. Ariotekei euBovn Tou yeiptot va Slaogpahioe o n eneéepyasia, Mg eKTeNeltal TV MPAYATIKOTITA e T xprion
Tov e€onhiojiod, Twv u)\u«uv KaL TOU TIPOOWTIKOD 0TV EKGOTOTE eyKaTdoTaon, Emipépel Ta emBupntd anoteNéoparta. Auté analtei tn ouviin
08non g o Kat . Emiong, Tuyov mapé TOU XElpLoTh ano Ti¢ o&nvl&( fa TlpEl'lEl va a§lohoyeitat
AN u)c Tpog TNV 1T TG Kau Tig mOavég duapeveic emmtaoelc. ONeg ot O Kat D
Ypewalovtat Enu%newcn 070 onpieio extéNeong Toug. H unori}\zouankomm Tou¢ Ba Eiaptnﬁxl and moMoug mapdyove. Ot odnyie¢ Tou Jmopolpe
Ve TIOPEXOUHIE EJIEiG OKETIKA e T0 0WOTO KaBapIopo Kal TV amooTEipwon TwV OUOKEUGV EVal YEVIKES.

Ta npmovm napzxovml and v Bausch & Lomb In(orporated LT pwpévn ), EKTOC KL av avagép (POpETIKA, Kat Sev
EMTPENETaL ) Yprion Tou MpIv kabap i pwhov
Orodnyieg ﬂUTi( npoopl(owal ya xpnan J6vo ano dtopia uz TI anapaimTEq YVGOEIC Kat ekmaidevon.
Ot 0 Kat Haveng Tou pyaciag Ba mpémet va e\éyyovTal kat va eykpi |, oTe va Slaopahiletatn

MnAGTy 'mU(vlnmv YHEvo aKomo.
HPOEIAOHOIHZEIZ

Mnv Bubicete Ta dpyava oe Siahvpata mou meptéxouv xhwpivn i YAwpidta, kab autd propei va mpokahécouv SidBpwon kat {npud
010 Opyavo.
< My {t€ 1a opyava YIKri 0T0 MAUVTIPL, EKTOC av umdpyet kUKkAog yia evaiabnta.

Mn TomoBeteite Ta n\eKTIKA Opyava o GUGKEVT] UMEPNXNTIKOU KaBapIopoU.
Mn ene€epydleate Gpyava piag xprong.

pnoty H6vo yia eneiyouoa Eepyaoia kat 6y ya T ipwon pourivag

< H iatayeiag ipwong Ba Tipénelva
U opyavou Ta pépn mou €yovv 10¢i o€ Tayeia 1 8a mpémetva ypnotp Ovtal apéowg Kat ot va anoenkzuovmlyla

peténerta pon. Avarpée oto ANSI/ARMI ST79:2010 kat AT 2010 Kaemc Kat zmc TIONTIKEG TOU 16pUHIATOC 0aG OXETIKG Je MEPIopIOpOUE Mo
agopouv oTn Xprion T Taxeiag anooTeipwan.

« Otpeydhov unKoU( 0TEVEG SlaowANVWOELS Kat ot TUPAES omég xprlouv 1dtaitepng mPoooy ¢ katd Tov kabapiopo.

« Mnvypnow md i auti yta St

NEPIOPIZMOI KATA THN EMANENE=EPTAZIA
H emavene€epyacia oupgwva e Tig 08nyieg mou mapéyovrat mapadtw dev Ba mpémet va éxel Suopeveic EMMTQOOEI 0T AErToUpyIKOTTA TV
opyavwv. H wgéhpn {wrj Tov opydvou mpoadtopiletat amd T pBopd kat T {njiid katd T Sidpkela e yprong.
OAHTIEX
Inpeio ypriong
« Metdm yprion, 6a mpémet va kaBapilete o 6pyavo amé Toug pumoug akoumifovTag To pe éva mavi/xapti piag Xpriong To ouVTopoTEpo Suvatd.
« To dpyavo Ba mpénel va Slatnpeitat uypd WOTe va jin Eepai TUYGV pUTTOL TGV TOV.
« MPOEIAOMOIHZH: Mnv BuBilete Ta dpyava oe Slahipata mov meptéxouy yhwpivn 1 Y\wpidta, kaBg auta propei va mpokaréoouv
S1aBpwon kat {pid oto dpyavo.
« TMPOEIAOMOIHEH: Mnv enavene€epyaleote dpyava piag ypriong.
Dwatipnon Kat peragpopa
«  Hemaveneepyaoia twv opydvwv Ba mpénel va yivetal To ouvTopoTEPO Suvarto.
« Taopyava Ba mpémet va ToroBetovvtal o€ katdMnho Soxeio, WOTE KATA TN JETagopd Toug TNV mepLox ) amoAGHaVaNG T TPOOWIKO va
TIPOOTATEVETAL AMo TUXOV oA,
Mpoetoipacia yia amoAvpavon kai kabapiopo
Oa npémetva akohouBolvrat Ta yevika pétpa mpoguhadng, oupmepapBavoy
(vavia, pdoka, modid, k.MT.), G0pWVa e TIC TOATIKES Tou 15pUATOC 0ag.
Avtdparog kaBapiopdg Kat Beppukr) amoAvpaven
NPOEIAOMOIHEH: Mnv {T€ Ta Opyava PIKPOXEPOUPYIKIIC 0TO MUVTHPLO, €KTOC av Udp)EL KUKAOG yla evaiobnta.
1. AxohouBeite Ti 0dnyieg Tou KaTaokevaaTr Tou MuVTNpiov.
2 {te povo dtav pIoHOU i oudétepo pH.
3. Edv ivat eypavég 6t umdpyouv moNoi purot aTo Gpyavo, propei va ypelaoTei va To kaBapioete mpwra He To yépL, xpnotpomotavac Sidhupia
kaBaptopol pe oudétepo pH.
4. BePaiwBeite 011 Ta Opyava pe pevieocdeg eivat avotytd kat 0Tt Ta 6pyava pe avhoig pmopody va otpayyioou Kahd. Ze mepimtwon mou To
muvTiiplo éet e1dikn Brikn yia mpooappioyeic aulav, TomoBereite exei Ta opyava ie avho.
5. TomoBeteite Ta 6pyava ota katdMnAa pdgia, GOTE va pnv anogelyetat n umepBoNikr| PETakivnar Toug kat 1 enagr pe dMa opyava.
6. H enegepyaoia twv opydvw mpémet va yivetal 06gwva e TIC 0uvBIke Mov avagépovial iapakita. Ot ypdvot kat ot ouvBiikec kadapiopod
Jmopobv va puBptatoly pe Baon To BaByd pumavang Tou opydvou. Ot ouvBikec mxpro TIKOU

3
e oudétepo pH (Getinge Neutrawash) ka v mpokAnon copaprig opvavmn( plmaveng (Blomedl(al Instrumentation and Technology
2007;41(4):324-331).

16 TG Xpriong KataMnAou atopikol mp

Odon Xpovog
Mpomhuon 3 hemtd 30°C(86°F)
Mon' 10 Aemta 40°C(104°F)
Mon' 10 Aemta 30°C(86°F)
‘Exmvon 3ema 30°C (86°F)
Tehikr) Oeppri éxmuon 50 hemtd otoug 80°C (176°F) 1y 10 Aemtd atoug 90°C (194°F)
Ttéyvwpa Méow napatipnong — Mnv umepBaivete toug 110°C (230°F)°

"Anoppumavtiké e 0udétepo pH: PuBpiote T cuyKéVTpwOn GUHQWV He TIC 08NYiES TOU KATAOKEVAOT TO aMopPUNIAVTIKOY GOV aPopd oY
TI0I6TNTA ToU VepoU Kat 0To Babo pumavang Tov opydvou.
23 uvBrike ENdyioTng ékBeonc yia Beppukn) amohdpavan.
’Enzlén &ivat 0bvnBeg katd Tov kaBapiopd va Umlpxouv Qopriamov opyava n 6TNTa T0V
oteyvpatog noikiNet avéhoya e Tov ypnotponiotodpievo eComhioud Kal m (pucn Kaltov ovxo Tou (popTiov UG Eneepyaoia lato \dyo auto,
0L IAPGYIETPOL OTEYVA(IATOC MPEME Val TIPOOSI0pIOTOUV 101 TIAPATIPRONG.

. Metd v eneepyaoia, emBewpriote MpooeKTIKd To Opyavo 6oov agopd oty kaBaplotnTa, o evBeicel Tuyoy {npIdg kat ot owotr
Metroupyia. Av e€akohovBoiv va umdpouv opatoi pumol 0To dpyavo petd Ty emeéepyaoia, Ba mpénet va axohoubroel véa eneepyacia fy va
0 KaBapioeTe e To XépL.

KaBapiopag pe 1o xépt
1. Amoouvappodoyiote, av xpetaletal, To 6pyavo kat eNéyETe To yia SidBpwon r {nuid.
2. ZemhOVETE €K TwV POTEPWY TO OPYAVO KPATWVTAC TO KATW amd KpUo TpeyoUjevo vepd TouAdx1aTov yia 30 SeutepOhema Kat meploTpépovTa
0 y1a va kaBaptaTolv OAeg oL EMQAVeLES Kat ot KOATNTES TOU e To TpeKoUpEvo Vepo. Mropei va xpelaotei mpdaBetn ékmhuan avdloya pe 1o
éyeBoc Kai To Babpo pumavang Tov opydvou.

N

~

3. TonoBetote to dpyavo o¢ pua KatdhhnAn, Kadapii hexdvn pe :ppsm(o Kueuplonko didhopa pe ouémpo PH, 10 orofo éet napaokevaotei
O0pQWYa ETIC odnyieq ov 1 Tou. I 1Aa y1a Xprion O€ 1TpIKEG OUOKEVE I}
)(ElpOUleK(l epyaheia. LDpovnmz WOTETO opvuvo va BuBm‘m TE)\{IUJ( Jiéoa oto 6[0}\U|,l(l piopiod. Ot aTw ouveiKeg |

e T Xprion amoppumavTiou pe oudétepo pH (Steris ProKlenz NpH) kat v mpokAnan aoBapric opyulen( rpurmwm( (Biomedical
Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

{1 oTPOQIYYA, W E€TC:
TonoSanms 0 Kpo TG oUpIyyac péoa o€ évav meptéktn pe (eato (30°C éwg 40°C) amoaTaypiévo rj amoviopévo vepo Kat YepioTe T
aUptyya péxpt Ty évdeén S0cc.
b, Zuv§éoTe T0 GKPO TG OUPLYYS 0TO KEVTPIKO EEAPTNHA TG OTPOPIYYAC.
¢ Neplotpéyte o HoXAd TG OTPOPIYYaC 0TO apaeviko e§dptnyia Luer (kataidvon) i ato BnAuko e€aptnpa Luer (avappognon), wote va
Kataotei duvarr n porj bypol mpog To katdMnho e€dptpa Luer.
d.  Zuvdéote T oTpopyya oto katdMnho Biopa Luer Tov opydvou.
e. Miéote 10 éuPoho g alpiyyacylava §wbroete 10 uypo Jéow Tov auhov o€ zvuv dMov TIEPIEKTN Yl Kum)\)\n)\n andppiyn. My kdvete
avappognon Tou bypou EKMONG Héow Tou aulo. A ¢0Te TN 0UpIyyaL. A déote T pOIyya and To opyavo.
f. Enavahdpete a Bripata A éwg E ToUAGXI0TOV TPEIC (POPEC, Yia KABE QUAD.
9. Tepiore ™ 0Uptyya e 50cc aépa, Enavacuvdéote TV oTn aTPOPIYYa Kat méTe To £pBolo woTe va elopeboet aépag péoa and kade auhd.
AnoouvdéaTe T aUptyya/oTpopiyya and To dpyavo.
IHMEIQZH: To(X7120 Universal Maintenance Kit mepiéxet pia obptyya Kat pta oTpo@iyya mov eivat
TWV 0pyAVWV e aulouc.
12. BuBiote To dpyavo o€ pta kaBapr) Aekavn He GpETKO AMIOVIGPEVO 1) AMOGTAYHEVO VPO Kal aQrioTe TO va HoUOKEPeL yia TouhdyioTov Tpia Aemtd.
13. BuBiote To opyavo ot pita Sevtepn KabBapr Aekavn jie GPEOKO AMOVIOPEVO 1) AMOOTAYHEVO VEO KAl APROTE TO Va HOUOKEPEL yia TOUNdYoTOV
Tpia Nema.

. Zembvete yia jia TeNeutaia Qopa To Gpyavo e p évo vepd TOUAGY
TIEPIOTPEPOVTAC TO Yl val KaBapioTodv OAeC ol mpaveleq Katol Komornrzc TOU 1€ TO TPEKOUIEVO VEPO.

AmoAvpavon

E€arriag Tou kivovou nﬂpauovq( XNHIKGV 0T0 opvﬂvo Kat mpokAnong Suopevav avridpdoewv,  Bausch & Lomb In(orporaled Sev ouviotd ™ xpnuq

vyp&V xnulxwv amoAUHAVTIK®V 1} unomlpwnkmv peTa dpyava. BX. Aumuum( PIOROC Kat Beppkr yia

Tiou apopolv ot Beppitkr} amodpavon Twv opydvewv o MAUVTAPI0/0UoKeUI] amoAUpavon.

Itéyvwpa

ZKoUTioTE MPOEKTIKA TO OPYaVO e £va Travi XELPOUPYIKIG XPrionG Tou dev aprvel VoSt 1) OTEYVWOTE TO e MEMEGEVO aEpa TTOU ExEl MeAaEL

and pkpo@iktpo.

Zuvrijpnon, £n|0£wpnon Kat éNeyyoc

PLyy

A

yiatov

3‘

yia 30 6: O\

0

kat

Jaavan nap

Meéta tov kabaptop PIOTE T0 Opyavo pokelyiévou va BeBaiwBeite ot Mot ot opatoi pumol éxouy agpaipeBei kat 6Ti To Opyavo Aerroupyei

omwe mpophémetat.

Luokevacia

ZUoKeudoTe T Gpyavo o pia KatdMnAn cakoiha {pwong 1 dioko epyalei

Anocteipwon

Ektoc ki av opl(zml diagopeikd ot 08nyie xpriong mov cuvoedouv To auyKeKpIEV0 Gpyavo, Ta Spyava Kat ot Siokot epyakeiwy pmopody va
pwBoUY e TIg peBodoug pwor e uypr BeppoTnTa (atyo):

Autokavoto unhic Bppokpaciag mpo-kevou: 134°Cyia 3 Nemtd, Tukypévo.
IHMEIQIH: Z0pgwva pe 1o ANSI/AAMIST79:2010 kai A1:2010 132°Cyia 4 Nemtd kat 135°C yta 3 Aemtd eivat amodekoi xpovol edyiotov
KUKAOU yta KUKAOUG amooTEipwang aTol e Suvapiikr agaipeon Tou aépa.

« Autdkauoro Tumiki¢ Bapitntag: 121°Cyia 30 Aemtd, Tukypévo.

« Avtokauoto unhig Tayotnag (Flash): 132°Cyia 10 Aemed, pn uktypévo.
MPOEIAOMOIHEH: H i mx&iu( 166 "pEIlEl vaxp |,lovo Vl(] znzlyouua inavznz&pyaolu Kat oyt ya mw
anooteipwon poutivag tou opyuvou Ta pépn rov zxouv BAn 1 6ampénetva
apéowg Kat ox1va amobnkevovtat yia peTénera )(pqur] Avquz{rz oT10 ANSI/AAMI $T79:2010 ka1 A1:2010 KaBa kat otiq
TIONTIKEG TOU 15PUHATOC 0aG OXETIK Jie MEPIOPIGHOU TOU AYOPOLY 0Tr XprioN TG Taxeiag amooteipwong.

MPOEIAOMOIHEH: Mnv enavenegepyaleote Opyava piag xpriong.
To dpyavo fi/kat o Siokog epy nipémetva unoBaMovat o€ mhrjpn KUkho ipwong-oTeyVap
Ta.QUT6 Katva mpokA

NeKESEC, amoypwHaTIGHOC Kat oKoupld.
Oukagn

Metdm i i ,Ta Opyava Hmopolv va amoBnkeutolv oe éva kabapo pépog Xwpic peydheg Slakupdvoelg
Beppiokpaciag kat uypualﬂ(, ouuq)mvu € TIG MONTIKEG TOU 15pUpATOG 0ag.
I'I POZOETEX MAHPOOOPIEX

Tia npdoBetec nhnpogopieq oxetKd e v ia Twv opydvwy kat MAnpopopieq OXETIKA e TV enavemegepyacia Twy
Slapavtopdyatpwv ka1 AN ExBIKGY opyavwy, uvquz{u ot dievBuvon http://www.storzeye.com/instrument-care

Tia Minpogopieg OXTIKd He Tov kaBapiopo Twy n)\zmplkwv 0pyavwy, GUPBOUNEUTEITE To £yXelpidio xpriong To kaBevog.
e oxeTIka pe my pyacia Twv o@Bahpkwv opydvwy, BA.:
- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract
Refract Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
- ANSI/AAMI ST79:2010 and A1:2010 Compreh: quide to steam
ITOIXEIA ENIKOINQNIAL KATALKEYAXTH

Bausch & Lomb Incorporated
Rochester, NY 14609 USA

Bausch & Lomb Incorporated

106 London Road
Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
TomoBeaia kataokevrc:
Bausch & Lomb Incorporated
3365 Tree Court Blvd.
St. Louis, M0 63122 USA
To Storz €ivar orja katateBév Tg Bausch & Lomb Incorporated.
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MITTEELEKTRILISTE INSTRUMENTIDE TAASTOOTLEMISE JUHISED
ULDISED MARKUSED

Jargnevad |nstrumem|de hooldamise juhised kehtivad koikidele ettevdtte Bausch & Lomb |

poolt

kui sead ei ole kaasas tei juhised.

Alltoodud juhised on ettevdte Bausch & Lomb Incorporated heaks kiitnud kui

iseks PADEVAD.

Todtleja vastutus on tagada, et asutuse seadmeid, materjale ja personali kasutades saavutatakse tdgtlemise soovitud tulemused. See nouab

to6tlemise rutiinset jarelvalvet ja valideerimist. Samutl tuleb tootlejal iga korvalekalletantud JUhISleSl efektuvsuse ja voimalike ebasoodsate
tagajargede suhtes sobivalt hinnata. Kaik puk ja d Jeeri

ktiivsus soltub

i tuleb k fa. Nende

paljudest faktoritest ja seadme sobiva puhastamise ja steriliseerimise kohta véib pakkuda vaid ildisi juhiseid.

Kui pole teisiti deldud, on ettevdtte Bausch & Lomb Incorporated poolt tamnitud tooted mittesteriilsed ja neid ei tohi kasutada enne puhastamist,
desinfitseerimist voi steriliseerimist.

Need juhised on mdeldud ainult vastava valjadppe ja teadmistega mkutele

Puhastus- ja d

"y ol

d peavad vastama nouetele ja olema valideeritud.

HOIATUSED

Arge leotage instrumente kloon voi kloriide sisaldavates lahustes, sest need vdivad pol soovitust ja i
Arge téodelge mi i 1 pesuris, kui sellel puudub ornpesu voimalus.
Arge toddelge elektrilisi instrumente ultraheliga pesuris.

Arge téiddelge iihekordselt kasutatavaid instrumente.

Kiirsteriliseerimist peab kasutama iiksnes erakorralistel juhtudel ja seda ei tohi
Kiirsteriliseeritud seadmeid peab kasutama kohe ja mitte hoidma neid hilisemaks k iseks. Kii
tutvumiseks lugege standardeid ANSI/AAMI ST79:2010 ja A1:2010 ning oma asutuse eeskirju.

Puhastamise ajal nduavad erilist téhelepanu pikad kitsad kaniiilid ja umbselt Ioppevad avaused.
Hrge kasutage seda protseduuri teemantnugade jaoks.

randada i A

rutiinseks

TAASTOOTLEMISE PIIRANGUD

Taastootlemmevastavaltallpooltoodudjuhlsteleenohl ide funktsionaal l fsalt mojutada. | di kasutuskolbliku ea
maarab k kulumine ja kahj

JUHISED

Kasutuskoht

. ise jargselt tuleb i liigsest mustusest voimalikult kiiresti iihekordselt kasutatava lapi voi paberratiga puhastada.

Mustuse kuivamise valtimiseks tuleb instrumenti niiskena hoida.

HOIATUS. firge leotage instrumente loori vdi kloriide sisaldavates lahustes, sest need véivad phjustada sgbvitust ja instrumenti
kahjustada.

HOIATUS.  Uhekordselt kasutatavaid instrumente ei tohi taast6idelda.

Isoleerimine ja transportimine

Instrumente tuleb taastdodelda voimalikult iiresti.
Instrumentide transportimisel dekontanimeerimise alasse tuleb need panna sobivasse mahutisse, et kaitsta personali saastumise eest.

Ettevalmistus dekontaminatsiooniks ja puhastamiseks
Jargiget iildiseid ettevaatusabindusid, kaasa arvatud sobivate isikukaitsevahendite (kindad, ndomask, poll jne) kasutamist vastavalt asutuse
eeskirjadele.

Automaatne puhastamine j ja termiline desinfitseerimine

HOIATUS. firge t6odelge mi
. Jargige pesuri tootja juhiseid.

. Kasutage ainult neutraalse pH-ga puhastuslahuseid.

. Kuiinstrument on vaga madrdunud, vaib vajalik olla kasitsi
. Veenduge, et kdik hmgedega mstrumendld on avatud ja kdikidest valendikega instrumentidest saab vedelik efektiivselt vélja voolata. Kui
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1 pesuris, kui sellel puudub drnpesu vdimalus.

Iy pH-gay

idus, tuleb neid ik

pesuril on valendiku ad. instrumentide jaoks kasutada.

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

vastavalt sellele, kui mdardunud

h) ja tdsise orgaanili katses

ja-tingimusi voib r
Jargmised ti d valideeriti pH-ga pesulahuse (Getinge N
(Blomedl(al Instrumemanon and Technology 2007;41(4):324-331).

Kestus T
3 minutit
10 minutit
10 minutit

Faas

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

Eelpesu

Pesu’

Pesu'
Loputus
Viimane kuumloputus

3 minutit
50 minutit 80 °C (176 °F) véi 10 minutit 90 °C (194 °F)
Vaatluse pahjal - drge iiletage 110 °C (230 °F)

Kuivatus

"Neutraalse pH-ga pesuvahend. Lahuse kontsentratsioon valige vastavalt tootja juhistele, arvestades vee kvaliteeti ja instrumentide
maardumise astet.
i

i termilise d puhul.

*Kuna sagedase puhastamise puhul tuleb korraga puhastada mitmeid erinevaid instrumente, sdltub kuivatuse t6husus kasutatavatest
seadmetest ning toodeldavate instrumentide hulgast. Seetdttu tuleb kuivatusparameetrid madrata jalgimise teel.

. Pdrast tdotlemist vaadake instrumendid hoolega ile, et need oleksid puhtad, kahjustamata ning tockorras. Kui tootlemise jérgselt on

instrument endiselt nahtavalt maérdunud, peab seda taastdgtlema voi kasitsi puhastama.

Ka5|t5| puhastamlne
. Votke instrument sobivalt osadeks lahti ja uurige seda kahjustuste vdi séovituse suhtes.

2.

3.

~

«
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. Harjake kaik i

Loputage instrument eelnevalt, hoides seda kiilma jooksva vee all vahemalt 30 sekundit, porates instrumenti nii, et kdik selle pinnad ja

aonsused puutuksid veega kokku. Saltuvalt instrumendi maardumise ulatusest vdib vajalik olla lisaloputamine.

Asetage instrument sobivasse puhtasse nousse, mis on téidetud varske neutraalse pH-ga puhasluslahusega vastavalt lahuse tootja juhistele.

Kasutage ainult mis on d voi i Veenduge et
oleks taielikult p kastetud. Jargmised ti valideeriti pH-gap di (Steris ProKlenz

NpH) ja raske orgaanilise mustusega katses (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

ji kiiljed pehme ' hoides samal ajal instrumenti vihemalt 5 minutit puhastuslahuses. Puhastage

instrumenti seni, kuni koik nahtav mustus on eemaldatud.

. Loputage instrumenti, hoides seda kiilma jooksva vee all véhemalt 30 sekundit, pddrates instrumenti nii, et kdik selle pinnad ja nsused

puutuksid veega kokku. Sdltuvalt instrumendi suurusest ja mustuse hulgast vdib vajalik olla lisaloputamine.

. Asetage instrument ultrahellvanm mis on taldetud varske neutraalse pH- g2 puhastuslahusega ja toodelge seda ultrahellga 5 minutit.

Kasutage ainult 1, mis on Veenduge,
etinstrument oleks taielikult puhastuslahusesse kastetud. Arge laadige ultrahelivanni |||ga palju instrumente ega rge laske pesu ajal
instrumentidel iiksteisega kokku puutuda. Arge tédelge erinevaid metalle sama ultrahelipesutsiikli ajal.

. HOIATUS. Arge téddelge elektrilisi instrumente ultraheliga pesuris.
. Puhastuslahust peabvahetama enne, kui see maardub naht_avalt Ultrahellvann tuleb tilhjendada ja kuivatada igal kasutuspéeval voi nahtava

mustuse puhul iseks ja

jrgige tootja juhiseid.

9. Korrake vajadusel samme 4 kuni 6, kui instrument on siiski nahtavalt maardunud.
10. Loputage instrumenti, hoides seda sooja (27 °C—44 °C; 80 °F-100 °F) jooksva vee all vihemalt 30 sekundit, pddrates instrumenti nii, et koik
selle pinnad ja dnsused puutuksid veega kokku. Saltuvalt instrumendi suurusest vaib vajalik olla lisaloputamine.
1. Kuii il on valendikke, tuleb valendikke loputada siistlaga, mis on téidetud 50 ml sooja destilleeritud vdi deioniseeritud veega;
kasutage selleks korkkraani allkirjeldatud viisil.
a. Asetage silstla ots sooja (30—40 °C/85-105 °F) destilleeritud voi deioniseeritud veega klaasi ja taitke see 50 mI mérgini.
b.  Uhendage siistla ots keskmise korkkraani liitmikuga.
. Pdorake korkkraani hooba isase luer-liitmiku (loputus) voi emase luer-liitmiku (aspiratsioon) poole, et vedelik saaks I&bi sobiva
luer-liitmiku voolata.
d. Uhendage korkkaan instrumendi sobiva luer-liitmikuga.
e. Surugesistla kolvile, et pressida vedelik [abi valendiku teise katseklaasi nduetekohaseks karvaldamiseks. Arge tsmmake
loputusvedelikku Izbi valendiku tagasi. Uhendage siistal lahti. Uhendage siistal/korkkraan instrumendi kiiljest lahti.
f. Korrake iga valendiku jaoks samme A kuni E vahemalt kolm korda.
g Titke siistal 50 ml 6huga, kinnitage korkkraan uuesti ning suruge silstla kolvile, et pressida 6hk labi iga valendiku. Uhendage siistal/
korkkraan instrumendi kiljest lahti.
MARKUS. Universaalne hoolduskomplekt CX7120 Universal
sobivat siistalt ja korkkraani.
12. Kastke instrument puhtasse anumasse, mis sisaldab vérsket deioniseeritud voi destilleertitud vett ja loputage instrumenti véhemalt
kolm minutit.
13. Eals&ke instrument teise puhtasse anumasse, mis sisaldab varsket deioniseeritud voi destilleertitud vett ja loputage instrumenti vahemalt
olm minutit.
14. Teostage instrumendi viimane loputus steriilse destilleeritud voi deioniseeritud veega vahemalt 30 sekundit, podrates instrumenti nii, et koik
selle pinnad ja dnsused puutuksid veega kokku.

e Kit sisaldab valendikugai ide put isek

Desinﬁtseerimine

Kuna kemik Jaagldvowad jéédaja.\w Itoimeid pohjustad: elsoowtaettevoreﬂausth&Lomblncorporatedvedelate
keemili ktantide voi sterili je termilise desi imise kohta itud pesuris leiate
infot iilaltoodud i Jatermlllse loikudest.

Kuivatus

Kuivatage instrument hoolikalt, kasutades ebemevaba kirurgilist lappi voi mikrofiltreeritud surudhku.

Hooldamine, iilevaatus ja testimine
Pérast puhastamist vaadake instrument ile, et tagada kogu ndhtava mustuse eemaldamine ja instrumendi tdgtamine ettenghtud viisil.

Pakendamine

Pakkige i sobivasse steriliseerimistaskusse vi i dialusel

Steriliseerimine

Kui konkreetse instrumendi kasutusjuhistes pole teisiti deldud, vaib i jai da jargmiste niiske

(auruga) steriliseerimismeetoditega.
«  Eelvaakum, korgtemperatuunl autoklaawmlne 134°C (274"F)3m|num mahitult.

MARKUS. Ohu ise tsiiklite lubatavad minimaalsed kestused on vastavalt ANSI/AAMI
$179:2010 ja A1:2010 132°C (270°F) 4 minutit ja 135 °C (275 °F) 3 minutit.

«  Standardne raskusjouautoklaavimine: 121 °C (250 °F) 30 minutit; mahitult.
« Ulikiire (Kiir-) autoklaavimine: 132 °C (270 °F) 10 minutit; mahkimata.
HOIATUS. Kiirsteriliseerimist peab kasutama iiksnes erakorralistel juhtudel ja seda ei tohi rak

Kiirsteriliseeritud seadmeid peab kasutama kohe ja mitte hoidma neid hilisemaks k isel
ks lugege | ANSI/AAMI ST79:2010 ja A1:2010 ning oma asutuse eeskmu

HOIATUS. Uhekordselt kasutatavaid instrumente ei tohi taastddelda.
Instrumenti ja/vdi instrumendialust peab tddtlema taieliku sterili
varvimuutust ja roostetamist.
Hoiustamine

Parast sterili ist voib pakitud i
eeskirjadele.

LISATEAVE

- Lisateaveati Je taastdotlemise ja
http://www.storzeye.com/instrument-care.

Elektriliste instrumentide puhastamise kohta leiate lisateavet instrumendi tootja kasutusjuhistest.
Oftalmiliste instrumentide taastodtlemise kohta vaadake lisateavet:

- ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract
Refract Surg. 2007; 33(6):1095-1100.
- ANSI/AAMIST79:2010 and A1:2010 |
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POKYNY PRO OBNOVU POUZITYCH NASTROJU BEZ ELEKTRICKEHO
POHONU

OBECNE POZNAMKY
Nésledujici pokyny platl pro péci ovse(hny opakované pouzitelné lékaiské nastroje dodavané spolecnosti Bausch & Lomb Incorporated, pokud
nejsou spolu se zafizenim dodany jiné pokyny.

Nésledujici pokyny byly validovany spole(nosll Bausch & Lomb Incorporated jako VHODNE pro pfipravu Iékafskyich zafizeni k opakovanemu pouzm
Je odpovédnosti zpracovatele, aby zajistil, Ze zpracovanim provedenym s pouZitim vybaveni, materidlii a pracovnikii zdravotnického zafizeni se
skutecné dosahuje pozadovanyich vysledki. To vyzaduje validaci a pravidelné monitorovani procesu. Stejné i kazdé odchylka zpracovatele od
poskytnutych pokyni musi byt fadné zhodnocena z hlediska tcinnosti a potencialnich nepfiznivych nasledkd. Vechny procesy cisténi a sterilizace
vyZaduji validaci v misté pouZiti. Jejich tcinnost zavisi na mnoha faktorech, a je tedy mozno poskytnout pouze obecny navod ke spravnému cisténi
asterilizaci zafizen.

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

Tyto pokyny jsou urceny pouze pro pouZiti osobami s piislusnymi znalostmi a Skolenim.
Zafizeni pouzivané k cisténi a dezinfekci musi byt urcené k danému ticelu a validované, aby byla zajisténa vhodnost pro zamysleny tcel.

VAROVANI
« Nenamécejte nastroje do roztokii obsahujicich chlér i chloridy, protoze by mohlo dojit ke korozi a poskozeni nastroje.
Nezpracovavejte mikrochirurgické ndstroje v automatické mycce, pokud nema program pro jemné myti.
Nezpracovévejte pohanéné nastroje v ultrazvukové cisticce.
Nezpracovavejte ndstroje na jedno pouZiti.
Ipracovani flash sterilizaci by mélo byt pouZito pouze pfi nouzovém zpracovani a nemélo by byt pouzivano pfi rutinni sterilizaci ndstrojii.
Predméty sterilizované flash sterilizaci je nutno pouZit okamyité a nesméji byt skladovany pro pozdéjsi pouziti. Viz ANSI/AAMI $T79:2010 a
A1:2010 a zésady vaseho zdravotnického zafizeni tykajici se omezeni pii pouzivéni flash sterilizace.
Zvlastni pozornost pfi cisténi je nutno vénovat dlouhym tzkym trubickém a slepym otvortim.
Tento postup nepouZivejte u diamantovych nozi.
OMEZENI PRI OBNOVE
Obnova podle nize uvedenyich pokynii by neméla nepfiznivé ovlivnit funkénost nastroji. Zivotnost nastroje je dana opotrebenim a poskozenim
pii pouiti.
POKYNY
Misto poutziti
« Po pouziti by néstroj mél byt co nejdfive vycistén od zbylych necistot pomoci jednorazové papirové nebo textilni utérky.
« Nastroj je nutno uchovavat vihky, aby znecisténi na nastroji nezaschlo.
- VAROVANI: Nenamécejte ndstroje do roztokii obsahujicich chior i chloridy, protoze by mohlo dojit ke korozi a poskozeni néstroje.
- VAROVANI: Jednorazové ndstroje nesméjf byt prepracovavany.
Uchovavani a preprava
« Nastroje musi byt piepracovény co nejdfive.
« Nastroje je nutno vloZit do vhodné nddobky, aby byli pracovnici pfi piepravé do dekontaminacniho prostoru chrénéni pred kontaminaci.

Priprava k dekontaminadi a ¢iSténi
Je nutno dodrZovat obecnd opatieni vcetné poufiti vhodného osobniho ochranného vybaveni (rukavic, oblicejového titu, zéstéry atd.) podle zasad
vaseho zdravotnického zafizeni.

Automatické cisténi a tepelna dezinfekce
VAROVANI: Nezpracovévejte mikrochirurgické nastroje v automatické myéce, pokud nemé program pro jemné myti.

1. Dodrzujte pokyny vyrobce mycky.

2. Poutivejte pouze Cistici roztoky s neutralnim pH.

3. Pokud je na nastroji zjevné hrubé znecisténi, bude mozna nutné manualni predcisténi s cisticim roztokem o neutrlnim pH.

4. Zajistéte, aby v3echny ndstroje s klouby byly otevieny, a aby néstroji s lumeny mohl roztok Gcinné protékat. Pokud ma mycka zafizeni pro
adaptéry dutin, je nutno je u dutych nastrojii pouzit.

5. Nastroje vlozte do vhodnych nosicil, aby nebyly vystaveny nadmémym pohybiim a nebyly v kontaktu s jinymi ndstroji.

6. Nastroj zpracujte podle nize uvedenych podmmek Dobu a podmmky (isténi je mozno upravit podle velikosti znecisténi na néstroji. Nasledujici
podminky byly validovény za pouZiti pH al (Getinge h) a silné zatéze organickych necistot (Biomedical
Instrumenlallon and Technology 2007;41(4):324-331).

Faze Cas Teplota

Predmyti 3 minuty 30°C (86 °F)

Myt 10 minut 40°C(104°F)

Myti" 10 minut 30°C(86°F)

Oplachovani 3 minuty 30°C(86°F)

Konecné teplé oplachnuti 50 minut pfi 80 °C (176 °F) nebo 10 minut pfi 90 °C (194 °F)*

Suseni Podle pozorovani — Nepiekracujte 110 °C (230 °F)*
"Detergent s neutralnim pH: Koncentraci upravte podle pokynii vyrobce detergentu s ohledem na kvalitu vody a stupef znecisténi ndstroje.
“Minimalni podminky expozice pro tepelnou dezinfekc.
*Protoze pfi cisténi naplii casto zahmuje smés riiznjich nastroj, Gcinnost suseni se bude liit podle zafizeni a povahy a objemu zpracovévané
néplné. Proto je nutno zvolené parametry suseni stanovit na zakladé pozorovani.

7. Po obnové pouzité ndstroje peclivé prohlédnéte, zda jsou Cisté, nejevi Zadné znamky poskozeni a jsou schopny nélezitého provozu. Pokud na

néstrojich ziistava po zpracovani viditelné znecisténi, musi byt ndstroje znovu zpracovény nebo manudlné vycistény.

Manualni cisténi

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

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

. Vlozte ndstroj do vhodné cisté mlsky naplnene cerstvym Cisticim roztokem sneutralnim pH, pnpravenym podle pokyni vyrobce roztoku.
PouZivejte pouze Cistici roztoky urcené pro| poutiti s [ékafskymi zafizenimi (hlrurgltkyml nastroji. Zajistéte, aby byl ndstroj ipIné ponofen do
disticiho roztoku. Nasledujici podminky byly valid za pouziti pH (Steris ProKlenz NpH) a silné zétéze organickych
necistot (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

. Pomoci jemného Cisticiho kartacku jemné drhnéte po dobu nejméné 5 minut viechny povrchy ndstroje a pfitom drzte ndstroj ponofeny do
distictho 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 ndstroje a mnoZstvi necistoty miize byt nutné dalsf oplachnuti.

. Vlozte nastroj do ultrazvukové ldzné naplnéné cerstvym cisticim roztokem s neutralnim pH a Cistéte ultrazvukem po dobu 5 minut. Pouzivejte
pouze cistici roztoky urcené pro pouZiti s |ékafskymi zafizenimi i chirurgickymi néstroji. Zajistéte, aby byl ndstroj GpIné ponofen do isticiho
roztoku. Nenapliiujte ultrazvukovou lazef nadmérné, ani nepfipustte, aby se nastroje béhem ¢isténi dostaly navzéjem do kontaktu.
Nezpracovévejte v témze Cisticim ultrazvukovém cyklu odlisné kovy.

. VAROVANI: Pohanéné nastroje nezpracovavejte v ultrazvukove cisticce.
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8. (Cistici roztok je nutno vymeénit dFive, nez bude viditelné znecistén. Ultrazvukova lézef musi byt vypusténa a vycisténa v kazdém dnu, kdy je
pouzita, nebo Castéji, pokud je viditelné zn . Dodrzujte pokyny vyrobce tykajici se cisténi a vypousténi ultrazvukové lazné.
9. Pokud na nastroji zlistava viditelné znecisténi, opakujte kroky 4-6 podle potreby.
10. Nastroj opldchnéte tak, Ze jej po nejméné 30 sekund podrzite pod teplou (27 °C— 44 °C; 80 °F — 100 °F) tekouci vodou a budete jim otécet, aby
se tekouci voda dostala na vsechny povrchy a do v3ech dutin. Podle velikosti nastroje miize byt nutné dalsf oplachnuti.
11. Pokud jsou v ndstroji lumeny, je nutno je propléchnout injekéni stfikackou napinénou 50 ml teplé destilované vody s pouZitim uzaviraciho
kohoutu takto:
a. Vlozte injekcni stiikacku do kadinky s teplou (30 — 40 °C/85 — 105 °F) destilovanou nebo deionizovanou vodou a napliite ji po
znacku 50 ml.
b.  Konecinjekéni stfikacky pripojte ke koncovce kohoutu.
. Otocte packu uzaviraciho kohoutu k ndstréné koncovce typu Luer (irigace) nebo k ndsuvné koncovce typu Luer (aspirace), aby tekutina
proudila do prislusné koncovky typu Luer.
d.  Pripojte uzaviraci kohout k pfislusné koncovce typu Luer na pfistroji.
e. Stlacte pist injekéni stiikacky, abyste kapalinu protlacili lumenem do jiné kidinky za icelem fadné likvidace. Proplachovaci kapalinu
nenatahujte zpét lumenem. Injekéni stiikacku odpojte. Odpojte injekeni stiikacku/uzaviraci kohout od néstroje.
f. Opakujte kroky A-E nejméné tfikrét u kazdého lumenu.
g.  Naplite injekéni stiikacku 50 ml vzduchu, znovu piipojte uzaviraci kohout a stlacte pist injekéni stiikacky, abyste vzduch protlacili
kazdym lumenem. Odpojte injekéni stiikacku/uzaviraci kohout od ndstroje.
POZNAMKA: Univerzaini souprava pro drzbu CX7120 Universal Maintenance Kit obsahuje injekéni stikacku a uzaviraci kohout, které
jsou vhodné pro ¢isténi lumeni ndstroje.
12. Ponofte ndstroj do Cisté misky obsahujici cerstvou deionizovanou nebo destilovanou vodu a nechejte jej ponofen po dobu nejméné tii minut.
13. Ponofte néstroj do druhé cisté misky obsahujici erstvou deionizovanou nebo destilovanou vodu a nechejte jej ponofen po dobu nejméné
tff minut.
14. Provedte konecny oplach ndstroje sterilni destilovanou nebo deionizovanou vodou po dobu nejméné 30 sekund a pfitom jim otécejte, aby se
proudici voda dostala na vsechny povrchy a do viech dutin.
Dezinfekce
Vzhledem k tomu, Ze na ndstroji mohou ulpét residua chemickych latek a zpiisobit nezadouci reakd, spolecnost Bausch & Lomb Incorporated
nedoporucuje u ndstroji pouZiti tekutych chemickych dezinfekénich prostiedki ani sterilizacnich prostedkil. Postupy pfi tepelné dezinfekci v
automatické mycce/dezinfektoru jsou uvedeny vyse v asti Automatické CiSténi a tepelnd dezinfekce.

Suseni
Peclivé osuste nastroj bezotiepovou chirurgickou utérkou nebo néstroj osuste proudem mikrofiltrovaného vzduchu pod tlakem.

Udriba, prohlidka, testovani

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

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

Sterilizace
Pokud neni v Navodu k pouZiti dodaném s piislusnym ndstrojem uvedeno jinak, mohou byt nastroje a podnosy na néstroje sterilizovany
nésledujicimi metodami parni sterilizace:
« Vysokoteplotni sterilizace v autoklavu s prevakuem: 134 °C (274 °F) po 3 minuty; zabalen.
POZNAMKA: Podle ANSI/AAMI ST79:2010 a A1:2010 jsou u pamich sterilizaénich cykld s dynamickym odvzdusnénim teplota 132 °C (270 °F)
po 4 minuty a 135 °C (275 °F) po 3 minuty prijatelné minimalni hodnoty pro jeden cyklus.
«  Standardni sterilizace v autokldvu s gravitacnim odvzdusnénim: 121 °C (250 °F) po 30 minut; zabalen.
= Vysokorychlostni (flash) sterilizace v autoklavu: 132 °C (270 °F) po 10 minut; nezabalen.
VAROVANI: Zpracovani flash sterilizaci by mélo byt pouzito pouze pfi nouzovém zpracovéni a nemélo by byt pouzivéno pfi rutinni sterilizaci
nastrojii. Predméty sterilizované flash sterilizaci je nutno pouzit okamzité a nesméji byt skladovany pro pozdéjsi poutiti. Viz ANSI/
AAMI$T79:2010 a A1:2010 a zésady vaseho zdravotnického zafizeni tykajici se omezeni pii pouzivani flash sterilizace.

VAROVANI: Jednorazové néstroje nesméji byt prepracovavany.

Nastroj nebo podnos na nastroje by mél byt zpracovén v kompletnim sterilizanim suicim cyklu, protoze vihkost z autoklavu by mohla zpisobit
vznik skvrn, zménu barvy a rezivéni.

Uchovavani

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

DAlSI INFORMACE

Dal3i informace tykajici se onbovy poutitych néstroji a informace o obnové pouzitych diamantovych nozi a jinych specilnich nastrojii

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

Informace o cisténi pohanénych néstroj jsou uvedeny v Prirucce vlastnika pislusného néstroje.

Dal3i informace tykajici se obnovy poufitych oftalmologickych ndstroji 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 §T79:2010 and A1:2010 Compreh

KONTAKT NA VYROBCE
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NEM ARAMMAL MUKODO ESZKOZOK UJRAFELDOLGOZASI
UTASITASAI

ALTALANOS MEGJEGYZESEK
Akd 6kben ismertetett tasi utasitésok a Bausch & Lomb Incorporated vallalat dltal biztositott dsszes djrafelhasznalhatd orvosi
eszkdzre vonatkoznak, kivéve, ha az eszkdzhoz més utasitasokat mellékeltek.

A kovetkezo utasitdsokat Eausch &Lomb In(orporaled vaIIaIat validalta annak |gazo|asara hogy ezek ALKALMASAK orvosi eszkozok Ujboli

torténd eldl vegzo enmds marad annak b hogya akivént
eredményt érje el annak révén, ahogy azt valojaban elvégzik az inté delkezésre 4ll6 berendezés és anyagok illetve az
adott személyzet kozremikodésével. Ehhez sziikséges a folyamat validdlasa és rutinszerii Ugyanigy, haa a vegzo személy
barmilyen modon eltéra megadott utasnasoktol megfeleloen kell enekelnl az altala mds modszer es' kdros
kovetkezményeit. Minden tisztitdsi és sterili Ik I kell validaini. k szdmos té ol fiigg, és
csak dltaldnos ttmutatést tudunk az eszkozok megfeleld llszmas s sterilizaldsarol nydjtani.
ABausch & Lomb | jvallalata ékeket — kivéve ha ez masképpen van — nem steril allapotban biztositja, és tisztitds,

fertdtlenités és sterilizalas nélkiil nem szabad azokat hasznalni!
Ezeket az utasitasokat csak a sziikséges tudassal és képzéssel rendelkezd személyek hajthatjak végre.
Atisztitd és fertétlenitd berendezést mindsiteni és validalni kell, ezzel biztositva a kivant célra vald alkalmassagat.

FIGYELMEZTETESEK
« Nemeritse az eszkdzoket klort vagy kloridokat tartalmazo oldatokba, mert ezek az eszkdz korroziojat vagy karosodasat okozhatjak!
Ne kezelje a mikrosebészeti eszkozoket automatikus moséban, kivéve ha az kiméld kezelési programmal is rendelkezik!
Ne kezelje az drammal miikodd eszkdzoket ultrahangos tisztitéberendezésben!
Ne dolgozza feI i Jra azegyszer hasznalatos eszkozoketl
« Agy i kezelést csak sii szabad fenntartani, és nem szabad az eszkoz rutin sterilizaldsi kezelesekor

alkalmaznll A gyorssterilizilt tételeket azonnal fel kell hasznalni; azokat nem szabad késdbbi fe alashoz térolni! A gy
vonatkozd korlatozasok tekintetében lasd az ANSI/AAMI ST79:2010. sz. és az A1:2010. sz. szabvanyt, illetve az adott intézeti rendelkezéseket.

Atisztitds soran kiilonleges figyelmet igényelnek a hosszd, keskeny kaniilok és a vakcsatomnak.
Gyémantkéseken ne alkalmazza ezt az eljérast!

AZ UJRAFELDOLGOZAS KORLATAI

Az alabbiakban ismertetett utasitésok szerinti jrafeldolgozds nem hat karosan az eszkdzok mkodésére. Az eszkoz hasznos élettartamat a
haszndlat soran bekdvetkezd elhasznalddés és esetleges sériilések hatdrozzék meg.

UTASITASOK

Az alkalmazas helyszine
< A hasznalatot kovetGen a lehetd Ieghamarabb meg kell tisztitani az eszkozt a rd
dkendd vagy papirtorld b

« Azeszkozt nedvesen kell tartani, hogy iik a szennyezddés ra:

- VIGYAZAT: Ne dztassa az eszkdzoket kldrt vagy kloridokat tartalmazo oldatokban, mert ezek az eszkdz korrézidjat vagy karosodasét
okozhatjak!

« VIGYAZAT: Azegyszer haszndl kiozok
Izolalas és szallitas

« Azeszkozoket a lehetd leghamarabb djra fel kell dolgozni.

«  Azeszkozoket megfeleld tartalyba kell helyezni, hogy megeldzziik a személyzet akozbeni véletlen megfertdzddését, amikor az eszkozoket

dtszdllitjk a dekontamindcis teriiletre.

El6késziilet a dekontaminaciora és a tisztitasra
Be kell tartani az intézmény rendelkezéseinek megfeleld altalanos ovintézkedéseket, beleértve a megfeleld személyi védafelszerelés (kesztyii,
arcvédd maszk, kotény stb.) viselését.
Automatikus tisztitas és termikus ferttlenités
VIGYAZAT: Ne kezelje a mikrosebészeti eszkozoket automatikus moséban, kivéve ha az rendelkezik kiméld kezelési programmal!

o P

eldobhatd

0l, egyszer t

nem szabad G

1. Kovesse amoso gyartdjanak utasitasait.
2. Kizdrélag semleges pH-ju tisztitdoldatokat hasznéljon!
3. Durva szennyezGdés jelenléte esetén sziikség lehet semleges pH-ji tisztitéoldattal végzett manualis eldtisztitasra.
4. Ellendrizze, hogy minden panttal rendelkezd eszkoz nyitva legyen, és a lumennel rendelkezd eszkozokbal hatékonyan kiereszthetd legyen a
folyadék. Ahol a mosdnak vannak a lumenadapterekhez kialakitott teriiletei, ezeket kell alkalmazni a Iumennel rendelkez6 eszkozoknél.
5. Helyezze az eszkozoket alkalmas tartékba oly médon, hogy ne legyenek kitéve tulzott k, illetve ne éri k més eszkdzo
6. Az eszkozt az alabbiakban felsorolt feltetelek szerint kezeIJe Atisztitasi idok és k az eszkoz éqi fokanak megfeleld
Josithatok. Az alabbi kol k validaldsa pH-semleges mosdszer (Getinge Neutrawash) hasznélatéval és erds szerves szennyezddés
mellett tortént (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).
Fazis 1dé Homérsékl
El6mosas 3 perc 30°C (86 °F)
Mosas' 10 perc 40°C(104°F)
Mosas' 10 perc 30°C (86 °F)
(Oblités 3 perc 30°C(86°F)
Meleg utols oblités 50 perc 80 °C-on (176 °F) vagy 10 perc 90 °C-on (194 °F)
Széritds Megfigyelés alapjan — ne haladja meg a 110 °C fokot (230 °F)*!
" Semleges pH-jii mosdszer: A koncentraciot a mosészer gyartéjanak utasitasai szerint 4llitsa be a vizmindségnek és az eszk6z éqi
fokanak figyelembevételével.
2 Minimalis expozicids kbrilmények termikus fertétlenités esetén.
* Mivel a tisztitas gyakran vegyes sszedllitast eszkozcsopormkat érint, a szaritds hatékonysaga a berendezéstdl, illetve a do eszkozok
fajtdjatol és mennyiségétdl fiigg. Ezért a szdrités paramé léssel kell megh i
7. Afolyamat végén ellendrizze az eszkoz tisztasdgét, valamint azt, hogy nincsenek-e rajta sériilés jelei, tovabba hogy megfeleléen mikodik-e.

Ha a kezelés utan léthatd szennyezddés marad az eszkozon, tjra kel kezelni, vagy manudlisan kell megtisztitani.

Manualis tisztitas

. Amennyiben ez targyszeri, szerelje szét az eszkdzt, majd vizsgalja meg, van-e rajta sériilés vagy korrézid.

. Végezzen elGablitést az eszkozon oly mddon, hogy foly, hideg viz alé tartja legalabb 30 masodpercig, és forgatja, hogy annak minden
feliiletét és tiregét érje a folyo viz. Az eszkoz méretétdl és szennyezddésének mértékétd fiiggden tovabbi ablitésre is sziikség lehet.

3 Helye e az eszkozt eqy frissen kesznen semleges pH-ju tisztitoldattal megtolto alkalmas itotalba, a ti pedig az oldat

kutasnasalszenntk’ I Klzarolag olyan imkejél ék, hogy orvosi

| vagy sebészeti lhatok. Figyeljen arra, hogy az eszkoz teljesen bemeriiljon a tisztitdoldatba. Az alabbi
koriilmények validalasa pH-semleges mosdszer (Steris ProKlenz NpH) hasznalataval és erds szerves szennyezédés mellett tortént (Biomedical
Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

. Mikzben legaldbb 5 percig a tisztitdoldatba meritve tartja az eszkdzt, puha tisztitokefével finoman tisztitsa meg annak dsszes felszinét. Addig
tisztitsa az eszkozt, amig minden léthat6 szennyez6dést el nem tavolitott.

. Oblitse le az eszkdzt oly médon, hogy foly, hideg viz ald tartja legalabb 30 masodpercig, és forgatja, hogy annak minden feliiletét és iiregét
érje afolyo viz. Az eszkdz méretétdl és a szennyezdés mennyiségétdl fiiggden tovabbi oblitésre is sziikség lehet.
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. Helyezze az eszkozt frissen kesznetl semleges pH i tlszmooldanal feItoIton uItrahangosfurdobe €55 percig alkalmazzon ultrahangos
energidt. K|zarolag olyan qm iintették, hogy orvosi eszkozoknél vagysebeszetl eszkozoknél
""" bty Ne toltse tul az ultrah fiirddt, és ne engedje, hogy a
tisztitds sorén az eszkdzok egymassal érintkezzenek! Kiilonbdzd fémeket ne kezeljen egyiitt ugyanabban az ultrahangos tisztitasi ciklusban!
. VIGYAZAT: Ne kezelje az srammal miikod6 eszkdzoket ultrahangos tisztitéberendezésben!
. Atisztitooldatot még azeldtt cserélni kell, mieldtt Iathatdan elszennyezddne. Az ultrahangos fiirddt minden nap, amikor hasznélatban
van, le kell engedni és ki kell tisztitani, illetve gyakrabban, ha ldthatd szennyezddés van benne jelen. Az ultrahangos fiirdd tisztitasakor és
leengedésekor kovesse a gyart utasitasait.
9. Ha az eszkdzon marad lathatd szennyezdés, sziikség szerint ismételje meg a 4-6. lépéseket.
10. Oblitse le az eszkdzt oly médon, hogy folys, meleg (27 °C—44 °C; 80 °F~100 °F) viz alé tartja legalbb 30 masodpercig, és forgatja, hogy annak
minden feliiletét és iiregét érje a foly6 viz. Az eszkoz méretétdl fiiggden tovabbi dblitésre is sziikség lehet.
11. Ha az eszkoz lumenekkel rendelkezik, a lumeneket 50 ml meleg, desztillalt vagy ionmentes vizzel megtdltdtt fecskenddvel kell atdbliteni,
zarocsap alkalmazésaval, a kovetkezé modon:
a. Helyezze a fecskendd csticsét a meleg (30 °C—40 °C/85 °F-105 °F) desztillalt vagy ionmentes vizet tartalmaz6 fézopoharba, és szivjon
fel 50 ml folyadékot.
b.  Csatlakoztassa a fecskendd végét a zérdcsap kozéps6 dsszekotdjéhez.
. Forgassa a zdrdcsap fogantyujat a kiilsd menetes Luer csatlakozéhoz (dblités) vagy a belsd menetes Luer csatlakozohoz (aspiracid), hogy
afolyadék a megfeleld Luer csatlakozo felé dramolhasson.
d.  Csatlakoztassa a zércsapot az eszkdz megfeleld Luer csatlakozdjahoz.
e Afecskend6 i ja gyakorolt | nyomja dt a folyadék
Ne szivja vissza az oblit6folyadékot a lumenen keresztiil! C
eszkozrol afecskenddt/zérocsapot.
f. Minden lumen esetén legaldbb haromszor ismételje meg az A-E. [épéseket.
9. Toltse meg a fecskenddt 50 kobcentiméter levegdvel, illessze vissza a csapra, majd a fecskendd dugattydjéra gyakorolt nyomassal
mindegyik lumenen nyomjon ét levegt. Csatlakoztassa le az eszkdzrdl a fecskenddt/zardcsapot.
MEGJEGYZES: A (X7120 Universal Maintenance Kit, azaz altaldnos karbantartd csomag az eszk6z lumeneinek megtisztitésahoz
alkalmas fecskenddt és zardcsapot tartalmaz.
12. Meritse az eszkozt friss, ionmentes vagy desztillalt vizet tartalmazo tisztitotalba, és legalabb harom percig ztassa abban.
13. Meritse az eszkozt egy mésik, friss, ionmentes vagy desztillalt vizet tartalmazo tisztittalba és legalabb harom percig dztassa abban is.
14, Steril, desztillalt vagy ionmentes vizzel végezzen utolsd oblitést az eszkozon legalabb 30 masodpercig tigy, hogy az eszkozt forgatja, hogy
annak minden feliiletét és iiregét érje a foly6 viz.
Fertétlenités
Mivel el6fordulhat, hogy az eszkozon rezidudlis vegyszerek maradnak, es ez mellekhatasokat okozhat, a Bausch & Lomb Incorporaled véllalat nem
javasolja az eszkozokon folyékony vegyi fertdtlenitoszerek vagy sterili Lasd fent az,, ikus tisztitds és termikus
fertétlenités” cimii részben az eszkozok termikus fertGtlenitési eljérasait automata moséban/fertdtlenitdben.
Szaritas
Gondo5andszéritsa meg az eszkdzt boholymentes sebészi torldvel, vagy fijjon az eszkdzre mikrofiltralt (finomsz(irt) siritett levegét, amig
megszarad.

Karbantartas, atvizsgalas és tesztelés

Atisztitds utén vizsgélja meg az eszkazt, és ellendrizze, hogy minden lthatd szennyezddést eltavolitott-e, és hogy az eszkoz rendeltetésszerien
miikodik-e.

(somagolas

(somagolja az eszkdzt alkalmas sterilizélotasakba vagy miiszertalcaba.

Sterilizalas

o~

alumenen &t egy mésik fézopohérba, megfeleld
lal le a fecskenddt. Csatlak

leaz

hasznélati utasitas masképpen nem rendelkezik, az eszkozok és eszkoztélcék a kovetkezd nedves ho-

« Magashd
MEGJEGYZES: Az ANSI/AAMI ST79:2010. 52. és az A1:2010. sz. szabvany szerint dinamikus | Itavol

ds: 134°C(274 °F) 3 percig; becsomagolva.

asi ciklusok

esetén a 132 °C (270 °F) 4 percig és a 135 °C (275 °F) 3 percig elfogadhatd minimalis ciklusiddk.
«  Standard gravitacios autokldvozas: 121 °C (250 °F) 30 percig; becsomagolva.
« Nagy sebesség(i (gyors) autoklavozas: 132 °C(270 "F) 10 percig; csomagolatlanul.

VIGYAZAT: A kezelesl csak sil szabad fenntartani, és nem szabad az eszkoz rutin sterilizalasi
g d teteleke\azonnal fel kell hasznalni; azokat nem szabad késébbi felhasznalashoz tarolni! A
vonatkoz lésd az ANSI/AAMI ST79:2010. sz. és az A1:2010. sz. szabvanyt, illetve az adott

intézeti rendelkezéseket.
VIGVﬂZAT' Az egyszer' al kiizoh

nem szabad (j

6l rajtuk marad6 q a

Ta rolas
Asterilizalasi folyamatot kovetden a becsomagolt eszkozok tiszta, szélsdséges homérséklettdl és pératartalomtol mentes teriileten tarolhatok, az
intézmény rendelkezéseinek megfelelden.

KI EGESZITG INFORMACIOK

Az eszkozok dj dsdra, valaminta g ések és az egyéb specidlis eszkdzok djrafeldolgozasara vonatkozo kiegészit

informdcidkat ldsd itt: http://www.storzeye. (om/instrumem—care.

Az elektromos drammal miikodd eszkozok tisztitasaval kapcsolatos informaciokat nézze at az eszkozok hasznalati Gtmutatdjaban.

A szemészeti eszkozok jrafeldolgozaséval kapcsolatos kiegészitd informdciokat lasd itt:

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

- ANSI/AAMI §T79:2010 and A1:2010 Compreh

KAPCSOLATTARTAS A GYARTOVAL

Bausch & Lomb Incorporated
Rochester, NY 14609 USA

Bausch & Lomb Incorporated
106 London Road
Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
Gydrtds helye:
Bausch & Lomb Incorporated

3365 Tree Court Blvd.

St. Louis, M0 63122 USA

A, Storz"a Bausch & Lomb Incorporated bejegyzett védjegye.
Minden més termék és marka azok tulajdonosainak védjegyei.
© Bausch & Lomb Incorporated.
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INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZETWARZANIA
NIEZASILANYCH NARZEDZI

UWAGI 0GOLNE
Ponizej znajduja sie instrukcje zwiazane z obstuga narzedzi dotyczace wszystkich nadajacych sie do ponownego uzytku wyrobow medycznych
dostarczanych przez firme Bausch & Lomb Incorporated, o ile nie okreslono inaczej w instrukcjach dostarczonych z narzedziem.
Ponizsze |ns!rukqe zostaty zaIW|erdzone przez ﬁrme Bausch & Lomb In(orporaled Jako UMOZLIWIAJA(.E przygotowanle wyrobu medycznego do

g uzycia. Za e pr sprzetu i przez personel placéwki
rze(zyW|sue pozwala uzyska( pozqdany rezultat, odeW|ada osoba przetwarzajqca narzedzia. Wymaga to zatwierdzania oraz rutynowego
monitorowania procesu. Wszelkie odstepstwa od dostarczonych instrukgji, dokonane przez osobe przetwarzajaca narzedna powinny zosta¢
wlasqwue ocenione pod katem skutecznosci oraz mozliwych skutkéw niepozadanych. Wszystkie procedury czyszczenia i sterylizacji wymagaja

ia w miejscu ich wykorzysty . Ich skutecznosc zalezy od wielu czynnikéw; mozliwe jest jedynie dostarczenie ogdlnych wytycznych

<o do poprawnego czyszczenia i sterylizagji narzedzi.

0ile nie okreslono inaczej, produkty sa dostarczane przez firme Bausch & Lomb Incorporated w stanie niesterylnym i nie moga by¢ uzywane przed
uprzednim przeprowadzeniem czyszczenia, dezynfekdii sterylizacji.
Niniejsze instrukgje s3 przeznaczone do stosowania wytacznie przez osoby posiadajace odpowiednia wiedze i whasciwe przeszkolenie.

Wyposazenie uzywane w procesach czyszczenia i dezynfekgji powinno byc ocenione i dla zapewnienia, ze jest ono odpowiednie do
zaplanowaneqo przeznaczenia.
OSTRZEZENIA
Nie nalezy zanurzac narzedzi w roztworach zawierajacych chlor lub chlorki, poniewaz moze to wywotac korozje i spowodowac uszkodzenie
narzedzia.

Nie nalezy przetwarza¢ narzedzi mikrochirurgicznych w automatycznym urzadzeniu myjacym, chyba ze dysponuje ono funkgja delikatnego
cyklu.

Nie nalezy przetwarza narzedzi zasilanych w ultradzwiekowych urzadzeniach czyszczacych.
Nie nalezy przetwarza¢ narzedzi jednorazowego uzytku.

Szybka sterylizacja parowa powinna byc zarezerwowana wylacznie do przetwarzania w nagtych wypadkach, nie nalezy jej stosowa¢

w rutynowych procedurach sterylizacji narzedzi. Przedmioty sterylizowane metoda szybkiej sterylizacji parowej powinny zostac uzyte
natychmiastowo; nie nalezy ich przechowywac w celu pozniejszego wykorzystania. Informacje dotyczace ograniczen uzywania szybkiej
sterylizacji parowej s3 zawarte w dokumencie ANSI/AAMI ST79:2010 oraz A1:2010, a takze w przepisach obowiazujacych w danej instytudji.

(zyszczenie narzedzi z dtugimi i waskimi ztobieniami oraz z nieprzelotowymi otworami wymaga szczegélnej uwagi.
« Nie nalezy stosowac tej procedury do nozy o diamentowych ostrzach.

OGRANICZENIA DOTYCZACE PONOWNEGO PRZETWARZANIA

Ponowne przetwarzanie przeprowadzone zgodnie z instrukcjami podanymi ponizej nie powinno niekorzystnie wptywac na funkcjonalnos¢

narzedzi. Czas eksploatacji danego narzedzia jest zalezy od jego zuzycie podczas uzytkowania.

INSTRUKCJE

Miejsce wykorzystywania

Po uzyciu narzedzie powinno zostac jak najszybiej oczyszczone z nagromadzonych zanieczyszczen przy uzyciu jednorazowej szmatki/recznika

papierowego.

Narzedzie powinno by¢ stale wilgotne, aby nie doszto do zaschniecia na nim zanieczyszczeri.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy zanurzac narzgdzi w roztworach zawierajacych chlor lub chlorki, poniewaz moze to wywotac korozjg i
spowodowac uszkodzenie narzedzia.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy ponownie przetwarzac narzedzi jednorazowego uzytku,
Pakowanie i transport
« Narzedzia powinny zostac ponownie przetworzone jak najszybciej.
« Narzedzia nalezy umiesci¢ w odpowiednim pojemniku, w celu ochrony personelu przed skazeniem w czasie transportu do obszaru, w ktérym
odbywa sie odkazanie.
Przygotowanie do odkazenia i czyszczenia
Nalezy podjac uniwersalne Srodki ostroznosci, m.in. stosowac odpowiednie Srodki ochrony osobistej (rekawice, maska twarzowa, fartuchiitp.),
zgodnie z zasadami obowiazujacymi w danej instytugji.
(zyszczenie automatyczne i dezynfekcja termiczna

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

. Nalezy przestrzega¢ instrukji producenta urzadzenia myjacego.

w

. Umiescic narzedzie w odpowiedniej czystej kuwecie wyp j Swiezym czyszczacym o obojetnym pH,
zgodnie z zaleceniami producenta roztworu. Nalezy uzywat wquczme roztwordw czyszczacych oznakowanych jako nadajqce sie do wyrobow
medycznych lub narzedzi chirurgicznych. Upewnic sie, ze narzedzie jest catkowicie zanurzone w roztworze czyszczacym. Warunki podane
ponizej oszacowane zostaty dla rodka myjacego o obojetnym pH (Steris ProKlenz NpH) i znacznego zabrudzenia organicznego (Biomedical
Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).
Uzywajac migkkiej szczoteczki delikatnie oczyscic wszystkie powierzchnie narzedzia, przy czym powinno ono caty czas pozostawac zanurzone
W roztworze czyszczacym, przez co najmniej 5 minut. Wyczyscié narzedzie tak, aby wszystkie widoczne zanieczyszczenia zostaty usuniete.
. Wyptukac narzedzie, trzymajacje pod biezaca zimna woda z kranu przez co najmniej 30 sekund, obracajac je tak, ahy wszystkie powierzchnie
izagtebienia znalazly sie pod iem wody. Moze by¢ konieczne dodatkowe ptukanie, w zaleznosci od rozmiarow narzedzia i stopnia
jego zabrudzenia.
Umiesci¢ narzedzie w tazni U|l|’adZWI§kOWEJ wypefnionej Swiezym roztworem czyszczacym o obojetnym pH i poddac dziataniu ultradzwigkow
przez 5 minut. Nalezy uzywac wytacznie roztworow czyszczacych oznakowanych jako nadajace sie do wyrobow medycznych lub narzedzi
chirurgicznych. Upewnic sig, ze narzedzie jest catkowicie zanurzone w roztworze czyszczacym. Nie nalezy wkfadac zbyt wielu narzedzi do tazni
ultradzwigkowej, nie nalezy rowniez dopuszczac do kontaktu pomiedzy narzedziami podczas czyszczenia. Nie nalezy przetwarzac odmiennych
metali w tym samym cyklu czyszczenia ultradZwiekowego.
. OSTRZEZENIE: Nie nalezy przetwarzac narzedzi zasilanych w ultradzwiekowych urzadzeniach czyszczacych.
Roztwor czyszczacy nalezy wymienic zanim bedzie widocznie zanieczyszczony. taznia ultradzwigkowa powinna by¢ oprdzniana i czyszczona
codziennie w okresie uzytkowania, lub czesciej, jesli bedzie widocznie zanieczyszczona. Nalezy stosowac sie do instrukgji producenta
dotyczacych czyszczenia i oprozniania fazni ultradzwigkowej.
Powtdrzyc kroki 4-6 w razie potrzeby, jesli na narzedziu pozostaja widoczne zanieczyszczenia.
. Wyptukac narzedzie, trzymajac je pod biezaca ciepta woda z kranu (27°C — 44°C; 80°F — 100°F) przez co najmniej 30 sekund, obracajac je
tak, aby wszystkie powierzchnie i zagtebienia znalazty sie pod strumieniem wody. Moze byc konieczne dodatkowe ptukanie, w zaleznosci od
rozmiaréw narzedzia.
11. Jezeli narzedzie zawiera przewody lub kanaty, powinny one zostac przeptukane przy uzyciu strzykawki wypetnionej 50 ml cieptej,
destylowanej lub dejonizowanej wody, z wykorzystaniem kranika trojdroznego w nastepujacy sposéb:
a. Whozyc koniec strzykawki do zlewki z ciepta wodg (30 — 40°C/85 — 105°F), destylowang lub dejonizowana, i napetnic ja do wysokosci
oznaczenia 50 ml.
b. Podfaczyc koniec strzykawki do srodkowej koricowki trojdroznego kranika.
. Obrdcic dzwignie tréjdroznego kranika do pozycji meskiej koricowki typu Luer (irygacja) lub zeriskiej koricowki typu Luer (aspiracja),
aby umozliwic doptyw ptynu do odpowiedniej koricowki typu Luer.
d.  Podtaczy tréjdrozny kranik do odpowiedniego przytacza typu Luer urzadzenia.
e. Nacisnac ttok strzykawki, aby wymusic przeptyw ptynu przez swiatto przewodu do drugiej zlewki (aby nalezycie usunac zuzyty ptyn).
Nie wciggac z powrotem ptynu uzywanego do ptukania przez $wiatto przewodu. Odtaczyc strzykawke. Odfaczyc strzykawke/kranik
tréjdrozny od narzedzia.
f. Powtdrzy¢ kroki A-E co najmniej trzy razy dla kazdego przewodu.
9. Napetnic strzykawke 50 ml powietrza, ponownie podfaczy( tréjdrozny kranik i nacisnac thok strzykawki, aby wymusic przeptyw
powietrza przez kazdy z przewodéw. Odtaczy¢ strzykawke/kranik tréjdrozny od narzedzia.
UWAGA: Uniwersalny zestaw do konserwacji (X7120 zawiera strzykawke i kranik trdjdrozny odpowiedni do czyszczenia przewodow
narzedzi.
12. Zanurzy¢ narzedzie w czystej kuwecie zawierajacej Swieza dej
13. Zanurzy¢ narzedzie w drugiej czystej kuwecie zawierajacej swiezq dej
trzy minuty.
14. Wykonac koricowe ptukanie narzedzia sterylng destylowana lub dejonizowana woda, przez co najmniej 30 sekund, obracajac narzedzie tak,
aby wszystkie powierzchnie i zagtebienia znalazty sie pod strumieniem wody.
Dezynfekcja
Ze wzgledu na mozliwos¢ pozostania na narzedziach resztek substandji chemicznych, ktére mogtyby wywotac niepozadane reakgje, firma
Bausch & Lomb Incorporated nie zaleca stosowania do narzedzi ptynnych srodkéw chemicznych do dezynfekgji lub sterylizacji. Procedury termicznej
dezynfekdji narzedzi w nym iu do mycia/dezynfekdji opisano powyzej, w czesci, Automatyczne czyszczenie i dezynfekca
termiczna’.
Suszenie
Doktadnie osuszy¢ narzedzie za pomocg niestrzepiace; sie $ciereczki chirurgicznej lub uzywajac wymuszonego przeptywu mikrofiltrowanego
powietrza.

Konserwacja, kontrola i testy
Po oczyszczeniu nalezy skontrolowac narzedzie, aby upewnic sie, ze zostaty usuniete wszystkie widoczne zanieczyszczenia, oraz ze narzedzie dziata
tak jak powinno.
Pakowanie
Zapakowac narzedzie w odpowiedni woreczek sterylizacyjny lub na tace narzedziowa.
Sterylizacja
0ile nie podano inaczej w Instrukcjach uzycia dotaczonych do konkretnego narzedzia, narzedzia i tace narzedziowe mozna sterylizowac
nastepujacymi metodami sterylizacji parowej:

« Autoklaw wysokotemperaturowy z préznia wstepna: 274°F (134°C) przez 3 minuty; z opakowaniem.

UWAGA: Zgodnie z ANSI/AAMI ST79:2010 oraz A1:2010 132°C (270°F) przez 4 mmuly i135°C(275°F) przez 3 minuty to dopuszczalne
minimalne czasy trwania cyklu w przypadku cykli sterylizacji parowej z dynamicznym usuwaniem powietrza.
- Standardowy autoklaw grawitacyjny: 121°C (250°F) przez 30 minut; z opakowaniem.
«  Autoklaw do szybkiej sterylizacji: 132°C (270°F) przez 10 minut; bez opakowania.

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

OSTRZEZENIE: Nie nalezy ponownie przetwarza¢ narzedzi jednorazowego uzytku.
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i¢ na co najmniej trzy minuty.
i¢ na co najmniej

2. Nalezy stosowac wytacznie roztwory czyszczace o obojetnym pH. Narzedzia i/lub tace narzedziowe musza by¢ poddawane procesowi sterylizacji z petnym cyklem suszenia, ze wzgledu na to, ze wilgoc pozostata po
3. Jeielinanarzedziu widoczne s3 duze zabrudzenia, wowczas niezbedne moze by¢ wstepne czyszczenie reczne przy uzyciu roztworu sterylizaji moze by¢ przyczyng pojawiania sig plam, odbarwier oraz rdzy.
czyszczacego o obojetnym pH. Przechowywanie
4. Nalezy sie upewnic, ze wszystkie narzedzia z zawiasami s otwarte i ze ze wszystkich przewodow lub kanatow roztwdr moze skuteczme
splywac Jedeli urzadzenie myjace jest wyposazone w koncowki do przewodow, nalezy ich uzyé do myca narzedziz Zo sterylizagji zlapakowang nzagrée;dlriﬁéazr;l:sgaqd :y;l;ggg:agxy&;rglv‘x cdzgrsgrlv:] ;1;&3:1 |, zabezpieczonym przed ekstremalnymi warunkami, jesli chodzi
5. Narzedzia nalezy umiesci¢ w odpowiednich pojemnikach do przenoszenia, tak aby nie przemieszczaty sie nadmlerme ani nie stykaty sie z i
innymi narzedziami. INFORMACJE DODATKOWE
6. Narzedzia nalezy przetwarzad zgodnie z warunkami okreslonym| ponizej. Czas i warunki @yszczenia moga pyc regulowane w zaleznosci od . Dodatkowe |nformacJe dotyczace ponownego przetwarzania narzedzi oraz informacje dotyczace ponownego przetwarzania nozy o
stopnia zanieczyszczenia narzedzi. Warunki podane ponizej oszacowane zostaly dla $rodka myjacego o obojetnym pH (Getinge i ych ostrzach i innych narzedzi specjalnych mozna znalez¢ na stronie http://www.storzeye.com/instrument-care
Znacznego zabrudzenia organicznego (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331). « Informagje dotyczace czyszczenia narzedzi zasilanych mozna znalez¢ w instrukgji uzytkownika narzedzia.
Faza Czas P « Dodatkowe informacje dotyczace ponownego przetwarzania narzedzi okulistycznych - patrz:
y N o oo - ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract
(zyszczenie wstepne 3 minuty 30°C (86°F) Refract urg 2087; 33(6):‘]1095—1100, 9 gical equip
Mydie' 10 minut 40°C (104°F) - ANSI/AAMI $T79:2010 and A1:2010 Compret guide to steam sterilization and sterility assurance.
Mycie' 10 minut 30°C(86°F) DANE PRODUCENTA
Phukanie 3 minuty 30°C(86°F) Bausch & Lomb Incorporated
Koricowe ptukanie z podgrzewaniem | 50 minut w temp. 80°C (176°F) lub 10 minut w temp. 90°C (194°F)? Rochester, NY 14609 USA
Suszenie Zaleznie od obserwadji — Nie przekraczac 110°C (230°F)* ?Sgsl_(:nﬁgf E!Jﬂl:corporated c €
i Kingston-upon-Thames, KT2 6TN, UK
"Srodek myjacy o obojetnym pH: Dopasowac stezenie zgodnie z wytycznymi producenta srodka myjacego dotyczacymi jakosci wody i stopnia Wyprodukowano w:
zabrudzenia instrumentu. Bausch & Lomb Incorporated
“Warunki minimalnego dziatania w przypadku dezynfekgji termicznej. 3365 Tree Court Blvd.
*Poniwaz czyszczenie wiaze sig czesto z mi i obcigzeniamii skutecznosc suszenia bedzie rézna zaleznie od sprzetu oraz St.Louis, M0 63122 USA
charakteru i losci przetwarzanych obciazen. W zwiazku z tym parametry suszenia nalezy wyznaczy¢ na podstawie obserwagji. Storz jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Bausch & Lomb Incorporated.
7. Po zakoriczeniu przetwarzania nalezy doktadnie sprawdzié narzedzie pod katem czystoddi, Sladéw uszkodzenia oraz prawidtowego dziatania. Inne produkty/marki s3 znakami towarowymi odpowiednich wiasciciel.
Jezeli po zakorczeniu przetwarzania na narzedziu pozostaty widoczne zanieczyszczenia, musi ono zostaé ponownie przetworzone lub © Bausch & Lomb Incorporated.
oczyszczone recznie. 4097700
(zyszczenie reczne

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

2 Wyptukac wstepnie narzedzie, trzymajqc je pod biezaca zimng woda z kranu przez co najmniej 30 sekund, obracajac je tak, aby wszystkie
pOW|er1(hn|e i zagtebienia znalazy sie pod strumieniem wody. Moze by¢ konieczne dodatkowe ptukanie w zaleznosci od rozmiaru narzedzia
istopnia jego zabrudzenia.
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Ophthalmics Ear, Nose, Throat & Plastic Surgery

INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE PENTRU INSTRUMENTE FARA
ALIMENTARE

COMENTARII GENERALE

Instructiunile de ingrijire a i pentru toate dispozitivele medicale reutilizabile furnizate de Bausch & Lomb Incorporated, in afara
cazuluiin care se furnizeaza instructiuni diferite impreuna cu dispozitivul, sunt precum urmeaza.

Urmétoarele instructiuni au fost validate de catre Bausch & Lomb Incorporated ca fiind CAPABILE de pregtire a unui dispozitiv medical pentru
reutilizare. Este responsabilitatea persoanei care efectueaza procesarea sa se asigure ¢ prin procesarea efectuata utilizand echipamentul,
materialele si personalul din unitate se obtin rezultatele dorite. Acest lucru necesita validarea si monitorizarea de rutind a procesului. De ase
orice abatere a persoanei care proceseaza de la instructiunile furnizate trebuie evaluata in mod corespunzétor din punct de vedere al eficaci
consecintelor potemlale adverse. Toate procesele de curdtare si sterilizare necesita validare in punctul de utilizare. Eﬁ(a(ltalea a(estora va dep
de multi factori si este posibila doar furnizarea unor instructiuni generale cu privire la curatarea i sterili ad

Produsele, in afara cazului in care se specifica in mod expres de catre Bausch & Lomb Incorporated, nu sunt sterile si nu trebuie utilizate fara a
curatate, dezinfectate si sterilizate.

Aceste instructiuni sunt concepute pentru a fi utilizate doar de catre persoane cu pregtirea i cunogtintele necesare.

Curdtarea si dezinfectarea echipamentului de procesare trebuie sa fie aprobata si validata pentru a vé asigura ca este adecvata pentru scopul menit.

AVERTISMENTE
« Nuinmuiati instrumentele in solutii care contin clor sau cloruri, intrucat acestea pot cauza coroziuni si deteriora instrumentul.
Nu procesati instrumente microchirurgicale intr-un dispozitiv de spalat automat decat daca acesta are un ciclu delicat.
Nu procesati instrumentele cu alimentare intr-un dispozitiv de curatare ultrasonic.
Nu procesati instrumente de unic folosinta.

Procesul de sterilizare rapida trebuie rezervat doar pentru reprocesarea de urgenta si nu trebuie utilizat pentru procesarea sterilizarii de rutina
ainstrumentului. Articolele sterilizate rapid trebuie folosite imediat si nu pot fi depozitate pentru o utilizare ulterioara. Consultati ANSI/AAMI
$179:20105i A1:2010, precum si politicile institutiei dumneavoastra, cu privire la restrictiile utilizarii sterilizarii rapide.

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

LIMITE DE REPROCESARE
Reprocesarea in conformitate cu instructiunile furnizate mai jos nu ar trebui sa afecteze negativ functionalitatea instrumentelor. Durata de utilizare
ainstrumentului este determinatd de uzura si deteriorarea din timpul utilizarii.
INSTRUCTIUNI
Punct de utilizare
« Dupa utilizare, instrumentul trebuie curatat de murdaria in exces cu o carpa sau un prosop de unica folosinta cat mai curand posibil.
« Instrumentul trebuie pastrat umed pentru a impiedica murddria sa se usuce pe acesta.

« AVERTISMENT: Nuinmuiati instrumentele in solutii care contin clor sau cloruri, intrucét acestea pot cauza coroziuni si deteriora
instrumentul.

« AVERTISMENT: Instrumentele de unica folosinta nu trebuie reprocesate.
Pastrare si transport
« Instrumentele trebuie reprocesate cat mai curand posibil.

| le trebuie intr-un container ¢

de decontaminare.
Pregatire pentru decontaminare si curatare
Trebuie luate precautii universale, inclusiv utilizarea echij lui de protectie c
etc.), in conformitate cu politicile institutiei dumneavoastra.
Curatare automata si dezinfectare termica
AVERTISMENT:  Nu procesati instrumente microchirurgicale intr-un dispozitiv de spalat automat decét daca acesta are un ciclu delicat.

pentru a proteja personalul de contaminare pe durata transportului in zona

pentru personal (manusi, masca de protectie, sort

1. Respectati instructiunile producatorului dispozitivului de spalare.
2. Utilizati doar solutii de curatare cu pH neutru.
3. Daca murddria consistenta este evidenta pe instrument, poate fi necesara pre-curétarea manual cu o solutie de curatare cu pH neutru.
4. Asigurati-va 3 instrumentele cu mecanisme de prindere sunt deschise si ¢ instrumentele cu lumene pot fi scurse eficient. in cazul in care
dispozitivul de splare este prevazut cu adaptoare pentru lumene, acestia trebuie utilizati pentru instrumentele cu lumene.
5. Asezatii le in suporturi coresp , astfel incat sa nu fie supuse miscarii excesive sau sa intre in contact cu alte instrumente.
6. Procesati instrumentul in conformitate cu conditiile indicate mai jos. Timpii i conditiile de curatare pot fi ajustate pe baza gradului de
murdarire prezenta pe instrument. Urmdtoarele conditii au fost validate utilizand un detergent cu pH neutru (Getinge Neutrawash) siin
conditii de murddrie organica severa (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).
Faza Durata p a
Pre-spalare 3 minute 30°C(86°F)
Spilare' 10 minute 40°C(104°F)
Spilare' 10 minute 30°C (86°F)
(latire 3 minute 30°C(86°F)
(latire finala cuincalzire 50 de minute la 80°C (176°F) sau 10 minute la 90°C (194°F)*
Uscare Prin observare - Nu depasiti 110°C (230°F)*
"Detergent cu pH neutru: Ajustati concentratia conform instructiunilor producatorului detergentului privind calitatea apei i gradul de
murdarire al instrumentului.
*Conditii de expunere minima la dezinfectarea termici.
*Intrucét curatarea implica in mod frecvent incarcri de instrumente combinate, eficienta uscarii va varia in functie de echipamentul, natura i
volumul incarcaturii care urmeaza a fi procesata. Prin urmare, parametrii de uscare trebuie determinati prin observare.
7. Ulterior procesarii, inspectati cu atentie instrumentul pentru gradul de curatare, orice dovezi de deteriorare si functionare adecvata. In cazul in
carein urma procesarii pe instrument ramane murdarie vizibil3, acesta trebuie reprocesat sau curétat manual.
Curatare manuala
1. Demontati instrumentul, dupd caz, si inspectati i | pentru d ! arii sau coroziunii.

2. (latiti in prealabil instrumentul tinandu-1 subjelul deapd re(etimp de minim 30 de secunde, rotind instrumentul pentru a expune
toate suprafetele si cavitatile Iajetul de apa. Poate fi necesara dlatirea suplimentara, in functie de dimensiunea si gradul de murdarire al
instrumentului.

. Amplasati instrumentul intr-un bazin adecvat curat, umplut cu solutie proaspéta de curatare cu pH neutru, preparata in conformitate cu
instructiunile producétorului solutiei. Utilizati doar solutii de curatare care sunt etichetate pentru a fi utilizate la dispozitivele medicale sau la
instrumentele chirurgicale. Asigurati-va ca instrumentul este complet scufundat in solutia de curatare. Urmatoarele conditii au fost validate
utilizand un detergent cu pH neutru (Steris ProKlenz NpH) si in conditii de murdarie organica severa (Biomedical Instrumentation and
Technology 2007;41(4):324-331).

. Frecati usor toate suprafetele instrumentului cu o perie moale de curétare, in timp ce tineti instrumentul scufundat in solutia de curatare timp

de cel putin 5 minute. Curatati instrumentul pana cand toata murdaria vizibild a fost indepartata.

instrumentul tinandu-l sub jetul de apa rece timp de minim 30 de secunde, rotind instrumentul pentru a expune toate suprafetele i

tile la jetul de apd. Poate fi necesara clatirea supli 3, in functie de dimensiunea i gradul de murdarire al instrumentului.

w
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. Amplasati instrumentul intr-o baie ultrasonica umpluta cu solutie de curdtare cu pH neutru si ultrasonificati timp de 5 minute. Utilizati
doar solutii de curatare care sunt etichetate pentru a fi utilizate la dispozitivele medicale sau la i le chirurgicale. Asigurati-va c
instrumentul este complet scufundat in solutia de curatare. Nu supraincarcati baia ultrasonica si nu permiteti instrumentelor s intre in
contact intre ele in timpul curdtarii. Nu procesati metale de tip diferit in acelasi ciclu de curatare ultrasonic.

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

. Solutia de curdtare trebuie schimbata inainte de a deveni murdara in mod vizibil. Baia ultrasonica trebuie scursd si curdtata in fiecare ziin
care este utilizatd sau mai frecvent daca este evidentd murdarirea vizibila. Urmati instructiunile producatorului pentru curatarea si scurgerea
béii ultrasonice.

9. Repetati pasii 4-6, dupa cum este necesar, in cazul in care ramane murdarie vizibila pe instrument.
10. Clatiti instrumentul tinandu- sub jetul de apa calda (27°C — 44°C; 80°F — 100°F) timp de minim 30 de secunde, rotmd mstrumentul pentrua
expune toate suprafetele si cavitdtile la jetul de apa. Poate fi necesara clatirea supli in functie de di
11. In cazulin care instrumentul are lumene, acestea trebuie clétite utilizind o siringa umpluta cu 50 ml de apa calda distilata sau deionizata
folosind un robinet, dupa cum urmeaza:
a. Amplasati varful seringii intr-un pahar chirurgical cu apa calda (30 — 40°C/85 — 105°F) distilata sau deionizat si umpleti seringa pana
la marcajul de 50 ml.
b. Conectati capatul seringii la stutul central al robinetului.
. Rotiti maneta robinetului spre conectorul-tata Luer (irigare) sau spre conectorul-mama Luer (aspiratie) pentru a permite fluxului de
fluid s treacd spre conectorul Luer corespunzator.
d.  Conectati robinetul la conectorul Luer corespunzator al instrumentului.
e Impingeti plonjorul seringii pentru a forta fluidul prin lumend in alt pahar chirurgical in vederea eliminarii adecvate. Nu aspirati fluidul
de clétire inapoi prin lumena. Deconectati seringa. Deconectati seringa/robinetul de la instrument.
f. Repetati pasii A-E de cel putin de trei ori pentru fiecare lumena.
. Umpleti seringa cu 50 ml de aer, reatasati robinetul si impingeti plonjorul pentru a forta aerul prin fiecare lumend. Deconectati seringa/
robinetul de la instrument.
NOTA: (X7120 Universal Maintenance Kit contine o sering si un robinet adecvate curatarii lumenelor instrumentelor.
12. Scufundati instrumentul intr-un bazin curat cu apa proaspata deionizata sau distilata i inmuiati instrumentul pentru cel putin trei minute.
13. Scufundati instrumentul in al doilea bazin curat cu apa proaspéta deionizata sau distilata i inmuiati-| pentru cel putin trei minute.
14. Efectuati o clatire final cu apa distilata sau deionizata sterild pentru cel putin 30 de secunde, rotind instrumentul pentru a expune toate
suprafetele si cavitatile la jetul de apd.

Dezinfectare

Datorita posibilitatii ca reziduurile chimice sd ramana pe instrument si sa provoace o reactie adversa, Bausch & Lomb Incorporated nu recomanda

utilizarea dezinfectantilor sau sterilizantilor chimici lichizi pentru instrumente. Consultati Curdtare automata si dezinfectare termica de mai sus

pentru proceduri de dezinfectie termica ale instrumentelor intr-un dispozitiv de spalare/dezinfector automat.

Uscare

Uscati cu atentie instrumentul cu o laveta chirurgicala care nu lasa scame sau uscati instrumentul cu aer microfiltrat sub presiune.
Intretinere, inspectie i testare

Dupa curatare, inspectati instrumentul pentru a va asigura ¢ toata murdaria vizibila a fost indepartata si ca instrumentul functioneaza
corespunztor.

Ambalare

Ambalati instrumentul intr-o punga de sterilizare adecvatd sau o tava de instrumente.

Sterilizare

Daca nu exista specificatii diferite in Instructiunile de utilizare furnizate cu respectivul i i
sterilizate cu urmatoarele metode de sterilizare la céldura umeda (abur):
« Autoclava sub temperatura ridicata in prevacuum: 134°C (274°F) timp de 3 minute; impachetat.
NOTA: Conform ANSI/AAMI ST79:2010 si A1:2010 132°C (270°F) pentru 4 minute si 135°C (275°F) pentru 3 minute sunt timpii minimi
pentru cicluri acceptabili pentru ciclurile de sterilizare cu abur sub presiune.
« Autoclava gravitationald standard: 121°C (250°F) timp de 30 de minute; impachetat.
« Autoclava de mare viteza (rapida): 132°C (270°F) timp de 10 minute; fara impachetare.

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

AVERTISMENT:  Instrumentele de unica folosinta nu trebuie reprocesate.

Instrumentul si/sau tava de instrumente trebuie procesate printr-un ciclu de sterilizare cu uscare complet, deoarece umezeala rezidual de la

autoclave pot favoriza patarea, decolorarea si ruginirea.

Depozitare

Ulterior procesului de sterilizare, instrumentele ambalate pot fi depozitate intr-o zona curatd, fard extremitati termice si umezeald, in conformitate

cu politicile institutiei dumneavoastra.

INFORMATII ADITIONALE

Pentru |nformat|| Cu privire la si pentru informatii privind reprocesarea cutitelor diamant si a altor
instrumente de specialitate, accesati http: I ww storzeye.com/instrument-care

Pentru informatii cu privire la curatarea instrumentelor cu alimentare, consultati ghidul de utilizare a instrumentului respectiv.

Pentru informatji Cu privire la i I Imologice, consultati:

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

- ANSI/AAMIST79:2010 and A1:2010 Compreh
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CRUD

MHCTPYKLUA MO NOBTOPHOW OBPABOTKE HESJIEKTPUYECKNX
WHCTPYMEHTOB

HacToAlLuit OKyMEHT COAeXNT yKa3aHuA o 06pa60TKe VHCTPYMEHTOB A1 BCEX MEALIMHCKIX NpH6op p uc

noc i Bausch & Lomb Incorp 1 (ecnu MHoe He yKa3aHo B conp it K AaHHbIM
TpuBeneHHble Hike MH(prKLlVIVI yTBePX/eHbl komnanueii Bausch & Lomb Incorporated kak MPUTOIHBIE ana nogrotosKku MeAULMHCKOTO
npubopa k 06ecneyenue VHC p C
1CONb30BaHMEN cooTBemsyu)mero " ABIAETCH Thio yu[ ocylec

06513aTenbHbIM YC/I0BYEM ABNAETCA POBEPKA 1 OCYLLECTBAEHUE TeKYLLEro KOHTpONA npouenypbl Kpome Toro, noGble OTKNOHeHUA oT
MPEAlyCMOTPEHHbIX UHCTPYKLMIA CO CTOPOHBIy4p ocylutec UHC TIOANEXAT OLieHKe SPPEKTUBHOCTI

11 TIOTEHLIMANIbHOTO OTPYLIATENbHOTO BO3AEVICTBUA. Bee mpouieaypbl 0uMcTki cTepmnw3aumm TIOANEXAT MPOBEPKE Ha MeCTe UCMoNb30BaHUA.
Ih$eKTMBHOCTL MPOLIe/IYp 3ABYCAT OT MHOKECTBA (aKTOPOB, YTO NO3BONAET AaBATH NIMLLb 06LLIME PEKOMEHALMM M0 HAZNIeXKALLEei 0umCTKe 1
CTepunU3aLIui Npubopos.

W3genuA (ecn He 0rOBOPEHO 1HOE) NOCTABAAIOTCA Komnanweli Bausch & Lomb Incorporated B HecTepunibHoi ynaKoBke u noanexar

TONbKO Nocne i 0YMCTKM, o ne
Hacroswan uHctpykuus np mna C00TBETC unp «
nepcoHana.
Clenbio obecneyeHns NPUrOAHOCTY J1 LieneBoro YNCTKM M 0 JOMKHbI COOTBETCTBOBATH

TpeGOBaHNAM W N10LBEPraTbCA NPOBEPKE.

I'IPEﬂyI'IPE)KﬂEHMiI

He norpyxaiiTe MHCTPyMeHTbI B PaCTBOPb, COAiEPALLVte XMOp W XNIOPUCTbIe COeAMHEHIA, MOCKONIbKY 3TO MOXET CTaTb NPUuHoi

KOPPO3VHt Y NOBPEXK/IEHIA UHCTPYMEHTa.

He 0Gpa6arbiBaiite MUKPOXUPYPritieckite UHCTPYMEHTbI B aBTOMATUYECKVIX MOIOLLIX MALLUHAX, He UMEIOLLIVX AeNVKATHOTO LiUKNa MOIKH.

« He obpabatbiBaiite neKTpUYeCKme UHCTPYMEHTbI B YNbTPa3BYKOBOI OUNCTUTENbHOI MaLLIHe.

« He o6pa: VHCTPYMEHTbI OHOP e

« 06paboTka MeToA0M SKCNPecc-CTepUnN3aLIi UCNOb3YETCA TONbKO B 3KCTPEHHbIX Cy4asX U He NPe/Ha3HayeHa A1 NNaHoBoi
CTepUAN3ALUM MHCTPYMEHTOB. V13ienua, 06paboTaHHble MeToZioM KCMpecc-CT noanexar ua
He XpaHuTe ux Ana nocneayloLuiero npumereHis. OrpanuyeHita, KacatolLueca UCnonb3oBaHA MeToa KNPecc-CTepunn3aLu, cM. B
cranpaprax ANSI/AAMI ST79:2010, A1:2010 v npasunax neyeGHoro yupexaeHus.

« [INMHHbIe y3Kie KaHIoNM 1 IyXite 0TBEPCTIA TPeGyIoT 0c06Or0 BHUMaHMA B NPOLIECce 04UCTKN.
« He npumeniite AaHHyI0 NPOLIEAYPY K HOXAM C ANMa3HbBIM N1e3BUEM.

OTPAHUYEHMSA NOBTOPHOI 06PABOTKM

Il P WHC B COOTBETCTBMM C Np| Huxe He
BOBﬂEVI(TBMﬂ Ha ux ¢yHKLlVIOHal1beI€ XapaKTepucTuKi. (pDK (ﬂy)KﬁbI WHCTPYMEHTa onpe/enAeTca (TeneHbio ero u3Hoca u nospe)«ueumu B
npouecce KcnnyaTayun.

WNHCTPYKLIUK

Mecto ucnonb3oBaHus
. HEMEIJI'IEHHO nocne Ncnonb3oBaHUA HCTPYMEHT NOANEXNT 04NCTKe 0T 3arpﬂ3ueuuﬁ C
candetku.

I'Ipm 3TOM BO U36€XKaHue 3acbixaHua TPA3K Ha MHCTPYMEHTe ero cneayet NoAAepKuBaTh B YBNAXKHEHHOM COCTOAHUN.

« MPEAYNPEMEHUE. He norpyaiite UHCTPYMEHTbI B PACTBOPbI, COAEPXALLIVE XTIOP U XNOPUCTbIE COBAVHEHNA, MOCKONbKY 3TO MOXeT
CTaTb NPUYMHOI KOPPO3UM 1 MOBPEX/ICHNA UHCTPYMEHTA.

« MPEAYNPEXXAEHUE. 3anpewjaetca noBTopHo 06pab VHCTPYMEHTI uc

Mepbi npefj0CTOPOKHOCTI U TPAHCNOPTHPOBKA
« VIHCTpYMeHTbI NoAIexaT MoBTOp p BKp CPOKYA MOCTE UC

Vi TKaHeBOV U

« VHCTpYMEHTbI MOMELLIOTCA B COOTBETCTBYIOLLIA KOHTEIIHEP C LEMTbIO 3aLLWTI MIEPCOHara o B NIPOLICCe TPAHCMIOPTUPOBKY B
30Hy AiE3nHOEKMI.
MoaroToBKa K Ae3MHMEKLMM 1 0UUCTKE
Nepconan 06a3aH cobniofaTb yHUBEPCabHbIE Mepbl Ge30nacHoCTH (B Tom Ymce U CpexcTB i

3aWNTbI — NepyaTKH, 3aLLUTHaA Macka, ¢ﬂpTyK WT.11.) B COOTBETCTBUN C npasunamu Tieye6Horo yupexaeHua.

ABTOMaTHuecKan OuNCTKa U TennoBaA fe3uHpeKuua
MPEAYNPEMEHUE. He o6pabatbiBaiite MIKpOXUPYPrYeCKe MHCTPYMEHTbI B ABTOMATUYECKIX MOIOLLYX MaLLIMHAX, HE UMEIoLLUX
AENUKATHOrO LMKNa MOMKK.

1. G WHCTPYKUWH 1A MORLLIEI MaLLIMHbI.

. Vicnonb3yiite TONbKO pacTBOPbI MOIOLLVX CPE/CTB € HEIATPanbHbIM Mokasartenem pH.

3 Bcnyuae CUNBHOTO 3arpA3HeHNsA NHCTPYMEeHTa MOXeT ﬂOTpEﬁOBaTb(ﬂ npeaBapuTesibHas py4yHaa 04nCTKa UHCTPYMEHTa pacTBOPOM
MOtOLLero cpeacTa ¢ Hel;lTpaﬂbelM noka3arenem pH

. (nepwiTe 3a Tem, 4ToGbl BCe WapHUPHbIE MH(prMEHTbI OblnK PaCcKPbITbI, @ MIHCTPYMEHTbI € NPOCBETaMM SGEKTUBHO NPONYCKANY MOOLLI
pactBop. [1nA NOMbIX UHC na JANA NPOCBETOB (C/IN MOEYHAA MaLLIMHA AOMYCKAET UX
UCMONb30BaHMe).

5. I'Iomemame WHCTPYMEHTDI B COOTBETCTBYIOLLME NOACTABKM, NPENATCTBYIOLUE YpESMEPHOMY UX CMELLLEHNI0 UK CONPUKOCHOBEHNIO

VHCTPYMEHTOB PYT C AipYroM.
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6. O6pabarbigaite VHCTDYMeHTbI C cobntozeHMeM yKa3aHHbIX Hixe yCoBMiA. [TPOAOMKUTENHOCTD U YCTIOBYA OYNCTKM 3aBIICAT OT CTENeHI
3arpA3HEHNA MHCTPYMeHTa. HIKe YCNoBUA np b CUC MOIOLLIero CPeACTBa C HelTpanbHbIM
nokasarenem pH (Getinge Neutrawash) ANA yanenus CUbHbIX 3arpn3neumm OpraHyyeckoro npoucxoxaeHa (xypran «Biomedical
Instrumentation and Technology», 2007;41(4):324-331).

3tan Bpema patypa
MpengapuTenbHas Moiika 3 MUHYTbI 30°C
Moiika' 10 MuHyT 40°C
Moiika' 10 MukyT 30°C
TpombiBKa 3 MUHyTHI 30°C
OKoHuaTeNbHas NPOMbIBKa ropaYeid Bogoit | 50 MumyT npu Temnepatype 80 °Cunu 10 MuHyT npy Temneparype 90 °C:
(ywka CornacHo Habniogexmam — He Gonee 110 °C
"Motottiee cpepCTB C Hei pH: pactBopa A COTNacHO
MOIOLLIEr0 CPe/iCTBA B 3aBUCAMOCTY! OT Ka4ecTBa BO/bI 1 CTeMeHH 3arpASHEHIA MHCTPyMeHTa.
ZVCHOBM MUHUMANbHOI NPOAOMKUTENBHOCTI BO3IJ€M(TBMR npu TennoBoit ﬂE3MH¢EKLlMI/L
*MockonbKy 3a4acTylo B Lo/ 3arpy3ke A OUNCTKA UHC 3QOEKTUBHOCT CYLLIKIA 3aBUCUT
0T XapaKTepucTUk 060py/10BaHUS, a TaKXKe OT TUNa U KoNuyecTBa 06pad: UHC Mpu3tom (ST
ONpezensoTca UCXOAA U3 NPAKTUYECKIX HabNIofieHHi.
7. o 3aBepLueHiy 06paboTK TLLaTeNIbHO OCMOTPHUTE UHCTPYMeHTbI, 06paLuias Ha VX Yncroty, p

~

. TpeiBapuTeNbHO NPOMOVITE MHCTPYMEHT N0} XONOAHO NPOTOYHO BOAO (He Metee 30 cekyHA), NOBOPauVBaA ero Takm 06pasom, uTobbi

BCe er0 N10BEPXHOCTYA 1 NIONOCTY MONaAanM oA CTPyIo BOAbI. B 3aBUCAMOCTY OT pasmepa i CTeneHi 3arpA3HERNA MHCTPYMeHTa MoXeT
A

. MoMeCTuTe MHCTPYMEHT B MOIOLLUM PACTBOPOM C HE/ITPaNbHBIM MoKa3aTenem
pH, np COrnacHo 714 MOIOLLIET0 CPeACTBa. Mcnonb3yiiTe TonbKo MokoLLe CpeaCTBa,
NPeAHa3HaUeHHbIR 1A 0UHCTKII MeAULIMHCKI npmﬁopos V1 XUDYPTUHECKINK UHCTPYMEHTOB. T10AHOCTbIO NOTPYXKa/iTe MHCTPYMEHT B
MotoLLuii pacTBop. MpUBeAEHHbIE HIKe YCTOBUA MPOBEPANIACH C CMONb30BAHIEM MOKLLIETO CPE/ICTBA C HEITPanbHLIM Moka3aTenem pH
(Steris ProKlenz NpH) ana yrianexua cunbHbIX 3arpA3HeHMii, opraHiyeckoro npoucxoxaema (xypxan «Biomedical Instrumentation and
Technology», 2007;41(4):324-331).

4. CnomoLL{bIo MATKOIA YNCTALL|e/: LLIeTK aKKypaTHO NpoTpyTe Bce THUHCTPYMeHT,
PacTBOP He MeHee 5 MUHYT. QUUCTUTE UHCTPYMEHT OT BCeX BUAUMbIX 3arpu3ueuww

. MpomoiiTe MHCTPYMEHT N/ XoN0HOI NPOTOUHI BofoiA (He MeHee 30 ceKyHz), NOBOPauyBaA ero Takim 06pasom, 4Tobbl Bee ero
NI0BEPXHOCTY 1 MOOCTY MONaZank Mg CTPylo BobI. B 3aBUCUMOCTI OT pa3Mepa i CTeneHY 3arpA3HeHIA MOXeT MoTpe6oBaTbca
JLONONHUTENbHAA NPOMbIBKA UHCTPYMEHTa.

. MoMeCTUTe MHCTPYMEHT B YNIbTPa3BYKOBYK) BaHHY, HAMOHEHHYI0 CBEXMM MOIOLLMM PACTBOPOM C HEATPanbHbIM nokasarenem pH,
1 obpaboraiiTe ero ynbTpa3ByKoM B Teuekue 5 MUHYT. icnonb3yiiTe ToNbKO MOIoOLLVE CPEACTBA, PeHa3HaueHHbIe ANA OUUCTKM
MEZVLMHCKVX NPUOOPOB U XUPYPTUYECKHX UHCTE MonHocTblo iiTe UHCTPYMEHT B MotoLLWii pacTBop. Bo Bpema npoueaypb
QUVCTKI He Neperpy»aiiTe yNbTpa3ByKoBYI0 BaHHY U He A0NYCKaiiTe CONPUKOCHOBEHWA UHCTPYMEHTOB ApYT ¢ Apyrom. He oGpabatbiaiire
VHCTPYMEHTbI U3 Pa3HOPO/IHbIX METaNIN0B B OAHOM LiMKNe yNIbTPa3ByKOBOI 0UMCTKM.

. MPEAYNPEXXEHUE. He 06paGaTbiBaiite 3neKTpUYeckue HCTPYMEHTbI B YNIbTPa3BYKOBOI OUUCTUTENbHOIT MaLLIHe.

. 3ameHy MoloLLIEro pacTBopa e lyeT NPOBOAUTH 0 TOr0, KaK OH CTAHET 3aMeTHO 3arpA3HeHHbIM. YNIbTPa3ByKoBYH0 BaKHy CnefyeT
OMOPOKHATH U YNCTUTL KaXblil leHb ee Ul NN yalLe npu ABHBIX N[ 3arPA3HeHNA. Yka3aHua o ouncTke
11 0NIOPOXHEHIK0 YNIbTPA3BYKOBOIA BaHHbI CM. B UHCTPYKLIAX U3roTOBUTENA.

9. Ipw HeobX0AUMOCTY NOBTOPHTE LLIATY 4-6, ECN HA MHCTPYMEHTe OCTAMNCh BILAMMbIE CTIefibl 3arpA3HEHNA.

10. Mpomoiite UHCTPyMEHT NoA Tennoii (27-44 °C) npoTouHoii BoAOiA (He MeHee 30 cekyHz), MOBOpayNBas ero Takitv 06pasom, uTobbl Bee ero

TIOBEPXHOCTI 1 MOAOCTY MONazankt Moz CTpylo Bobi. B 3aBUCUMOCTI OT pa3Mepa HHCTPYMeHTa MOXeT N10Tpe6oBaTbCA A0MONHNUTENbHAA

€r0 NPOMbIBKa.

w

YnCTyio EMKOCTb,

€ro nor IM B MOHOLLWiA
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1. ,[lﬂﬂ MHCprMeHTOB cnpocgeTamn BbIﬂOﬂHVITE npuBeaeHHyo HM)KE NpOCBETOB C wnpuua, 0
50 ky6. cm Tennoii Auc it v ii BOAibl, 1 3aMOPHOr0 KpaHUKa.
. Mlorpy3uTe KoHet LNpULA B nabopaTopHblii CTakak ¢ Tennoii (30-40 °C) Auc i p i BOAOI M
HanonHwTe WNpUL A0 0TMeTKY 50 Ky6. cm.
b. MoacoeauHMTe KOHeL WNPHLa K LieHTPanbHOMY NaTpy6Ky 3anopHOro KpaHuka.
. [oBepHuTe pblyar 3anopHoro KpaHika B (ppur wm (acnmp

natpy6ka Jlio3pa, 4To6bl HaNPaBMTL MOTOK KUAKOCTb B COOTBETCTBYHOLLMIT MaTpyGOK Mlioapa.

d. TMoacoesuHvTE 3aN0pHbIVi KpaHUIK K COOTBETCTBYkoLLiEMY PasbeMy J1i03pa Ha MHCTpyMeHTe.

. Haxumas Ha nopLueHb WnpuLia, nepeneiite XWAKOCTb Yepe3 NPOCBET B Apyroil NaBopaTopHbIil CTakaH AnA obecneyetita
Haanexatuieit yrunuaunu. He nponyckaiiTe Ucnonib30BaKHyko NPOMbIBOYHYI0 XUZKOCTb 06PATHO Yepe3 MPOCBET UHCTPYMeHTa.
0 wnpuy. 0 wnpuLy/: i KpaHWK OT UHCTPYMeHTa.

f. Mosropure waru A-E He MeHee 3 pa3 AnA Kaporo npocseTa.

. 3anonnue wnpuy 50 ky6. M Bo3/yXa, MOBTOPHO MOACOEAYHUTE 3aNIOPHBI KPaHUK U, HaXaB Ha NOPLLIEHD, NPONYCTUTe BO3AYX Yepe3
Kaxblii npocaeT. 0TCoeAMHUTe WNPULL/3aN0pHbI KDAHK OT MHCTPYMeHTa.
MPUMEYAHUE. YnusepcanbHbiil kcnnyataumoHbiit komnnekt CX7120 Universal Maintenance Kit Bkniouaer 8 ce6a winpu u

3M0PHbIiA KPaHIK AN1A 0YUCTKM MOMbIX MHCTPYMEHTOB.

12. Tlorpy3uTe MHCTPYMEHT B YUCTYI0 EMKOCTb, Bexeit il Ame ii BOAIOV, 1 0CTaBbTE He
MeHee Yem Ha TpH MUHYTbI.
13. Torpy3wTe MHCTPYMEHT BO BTOPYH0 YCTYI0 EMKOCTb, Bexeit ii un Amc ii BOR0i, 1 0CTaBbTe
He MeHee YeM Ha TPU MUHY Tbl.
14. Bi I VHCTPYMEHTa CTef i e I i unn I i1 BOJI0V! B TeueHMe He MeHee
30 ceKyHp, N0BOPaYYIBaA UHCTPYMEHT TakitM 06pa3om, 4Tl Bee ero NoBEPXHOCTY 1 MOAOCTM NoNaziank Nog CTpyio BObl.
Resunpexuma
B cBA3¥ C NOTEHLMAnbHbIM PHCKOM HENOTIHOT YAAEHN 0CTATKOB XMMI|ECKUX BLLIECTB € N0BEPXHOCTH HHCTPYMEHTa It BOSHUKHOBEHIA
HebnaronpuATHbIX peakwiyii KoMnaHua Bau5(h &Lomb Incorporated Hep ua KuaKne wm
CTepUnM3yloLLye XuMideckite cpencrsa. fl TennoBoii i UHC B KO/ MOEUH it

MalluHe CM. B pajene «ABTOMaTI/I‘{e(Ka}I OLIM(TKB urennosas J]ESMHK‘JEKL[VI}]»

Cywka

TiarensHo NPOCYLUUTE NHCTPYMEHT C NOMOLLbIO 66330p(080l7| XUpypruyeckoit can¢emm WK NOTOKOM MMKpO¢MHbTPOBaHHOf0 BO3/yXa.
Texnuueckoe o6cyxuBaHNe, npoBepka 1 TeCTpoBaHne

Mo 3aBey I Dbl 0UMCTKM NPOBEPBTE MHCTPYMEHT Ha OTCYTCTBHE BUAMMbIX 3arPA3HEHUiA U HaANexalliee GyHKLMOHMPOBaHUE
VHCTPyMeHTa.

YnakoBKa

Ynakyiite UHCTPYMEHT B i c i naket wamn D ANA UHC

Crepunu3auus

Ecnm MHOe He yKa3aHo B pyKOBOACTBE N0 JKCMTYaTaLil KOHKPETHOTO UHCTPYMEHTA, KO BCeM MHC [ /iHEPaM [nA UHC

PUMEHAKTCA YKa3aHHbIE HIDKE MeTO/bI CTePUNM3aLIAN BIaHbIM Xapom (napom):
. PaTypH I np p pasy
obeprke).
NMPUMEYAHUE. B cootetcTBuUM Co cTaaapTamm ANSI/AAMI ST79:2010 v A1:2010 cTepunu3auva B TeyeHue 4 MuHyT Npu Temnepatype
132 °Cu B Teyenvte 3 muyT npu Temneparype 135 °C ABnsetca [L0nyCTUMbIM and
LMKNOB NapOBOii CTePUAN3aLIMM € PUHYAUTENbHON OTKAYKOI BO3yXa;
p p meToly — 121 °CB Teueue 30 MUHYT (B CTepUAM3aLIMOHHOIE 06epTKe);
« aBTOKNaBUPOBAHME C yCKOPEHHbIM LnKom — 132 °CB Teuetite 10 MUHYT (6€3 CTepUnM3aLoHHoi 06epTky).
MPEAYNPEMAEHUE. 06paboTka MeToZ10M SKCNPecc-CTepunn3aLii UConb3yeTca TOMbKO B IKCTPEHHbIX ClyyasX v He NpeHa3HayeHa And
TNaHOBOIA € UHC W3penus, 06p MeToziom 3Kcnpecc (Tepvmmzauuu nognexar
HeMeJIIeHHOMY UCMOb30BaKMI0. He XpaHuTe ux Jind noc Kacaoljueca
MCN0b30BaHNA MeTO/a SKCMPecc-CTepunm3auiy, c. B cranaptax ANSI/AAMI ST79 2010 Al 2010 1 npasunax
NeyebHOro yupexieHns.
NPEAYNPEXAEHUE. 3anpeuuaetca noBTopHO 06pabaTbiBaTb MHCTPYMEHTbI 0/IHOPa30BOr0 UCMONb30BAHUS.
MHCTpymeHT 1 (unn) D A8 MHCT] anepyer ¢ CMOMHbIM LWKNOM (ymkm TIOCKONIbKY 0CTATOYHaA BAara noce
MOXeT CTaTb np! i nATeH, o6ecus np

— 134 °CB TeyeHue 3 MUHYT (B CTepPUNM3ALIMOHHO

. C

nor

XpaHeHue
Mocne (TepUn3aumnn ynakoBaHHbIe UHCTPYMEHTbI XPAHATCA B uncToit 30He, BaU.lMLI.lEHHDVI 0T nepenajos Temneparypbl 1 BNAXHOCTH, C
(OEHIOAEHMEM NPUHATLIX B neye6HoM yupexzaeHuu npasun.

ﬂOHOﬂHMTEﬂbHAﬂ NHOOPMALIUA

KacatoLlykoca UHC

VHCTPYMEHTOB, CM. Ha caiire http://www.storzeye. com/instrument-care.
« WMdopmauio no ounctke )neKTque(Kmx UHCTPYMEHTOB CM. B PyKOBOACTBE BAlafieiblia UHCTPYMeHTa.
« [na hop Kacaioueiics PHoit 0}
- AS(RS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and stenllzanon of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract

Refract Surg. 2007; 33(6):1095-1100;

- ANSI/AAMI ST79:2010 and A1:2010 Compreh: quide to steam
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HOXeil ¢

71e3BYEM 1 pYTUX CIELMANbHbIX

NYeCKUX UHC .2

and sterility assurance;

C€

ApYrux npoayk PEH/I0B 03HAYaIOT TOProBble MapKi COOTBETCTBYHOLLNX BNajesbLes.

VI pU3HaK1 noBpexaenyii. Ecu nocne 06paGoTKyt MHCTPYMEHTa Ha HeM BIHbI Clefibl 3arpA3HeHIs, HHCTPYMeHT
06paboTKe 1nv pyyHoii ouNCTKe.

PyuHas ouncrka
1. Pa36epuiTe MHCTPYMEHT B YCTaHOBMIEHHOM NOPAAKE U NPOBEPBTE €0 Ha Hannuve NOBPEXAEHHI UK KOPPO3uM.

© Bausch & Lomb Incorporated.
4097700



B A U s C H + I- o M B B A u s C H + I- o M B 8. Ked Cistiaci roztok zacne byt viditelne znecisteny, vymeiite ho. Ultrazvukovy kiipel'sa md vypustat a cistit kazdy den, ked'sa pouZiva alebo
Castejsie pri viditelnom znecistent. Pri Cisteni a vypustani ultrazvukového kupela dodrZiavajte pokyny vyrobcu.
9. Vpripade potreby, ak na néstroji zostane viditelné znecistenie, opakujte kroky 4-6.

s to“z ® I n st ru m e n t s 10. Nastroj oplachnite podrzanim pod tecticou teplou vodou (27 °C— 44 °C) najmenej 30 sekiind a otacajte ho tak, aby boli vsetky plochy a dutiny

vystavené tecticej vode. Podla velkosti ndstroja mdze byt potrebné dalsie oplachovanie.

H f 1. Ak je néstroj duty, dutiny majd byt vyplachnuté injekénou striekackou naplnenou 50 cm’ teplej destilovanej alebo deionizovanej vody
Ophthalmlcs Ear’ Nose' Throat & Plastic Surgery pomocou zatvaracieho kohiita takto:

a. Koniecinjekénej striekacky vlozte do kadicky s teplou (30 — 40 °C) destilovanou alebo deionizovanou vodou a napliite ju po znacku

50 cm’.
b. Koniec injekénej striekacky pripojte k stredovému nadstavcu zatvaracieho kohtta.
. Packou zatvaracieho kohttika otacajte po nadstavec Luer na zastrkdvanie (irigacny) alebo nadstavec Luer na zastivanie (nasévaci), aby
ste umoznili tok tekutiny do vhodného nadstavca Luer.
@ d.  Pripojte zatvéraci kohditik k prislusnému konektoru Luer na néstroji.
e. Zatlattena piest injekénej sgriekaﬁky, aby ste tekutinu vytlacili cez dutinu do inej kadicky a potom naleZite zlikvidovali. Preplachovaciu
POKYNY NA REGENERACIU NASTROJOV, KTORE NIE SUPOHANANE tekutinu nenatahu;e nasp?t fiutm.ou. InJ.ekcnu.str_lekacku odpojte. Injekénd striekacku/zatvaraci kohtt odpojte od nastroja.
- - f. Kroky A-E opakuijte pre kazdu dutinu najmenej tri razy.
ELEKTRICKYM PRUDOM 9. Injekénd striekacku naplitte 50 cm? vzduchu, znovu pripojte zatvéraci kohdit a zatlacte na piest, aby ste vzduch vytlacili do kazdej dutiny.
. . P Injekénii striekacku/zatvéraci kohiit odpojte od ndstroja.
VSEOBECNE POZNAMKY POZNAMKA: Siiprava (X7120 Universal Maintenance Kit obsahuje injekénd striekacku a zatvaraci kohtt vhodné na cistenie dutin
Nasledujii pokyny na starostlivost o nastroje platné pre vsetky opakovane pouzivané zdravotnicke pomdcky dodavané firmou Bausch & Lomb néstrojov.
Incorporated, ak nie s s pomackou dodané iné pokyny. ) 12. Nastroj ponorte do cistej vanicky naplnenej cerstvou deionizovanou alebo destilovanou vodou a nechajte namoteny najmenej tri minity.
Nasledujice pokyny boli sl(hvélene' firmou Bausch & Lomb Incorporated ako VYHOVUJUCE na pripravu zdravotnickej pomdcky na opakované 13. Nastroj ponorte do druhej Cistej vanicky naplnenej cerstvou deionizovanou alebo destilovanou vodou a nechajte namoceny najmenej
poutitie. Je zodpovednostou spracovévatela, aby regeneracia, tak ako sa vykondva dosiahla pomocou vybavenia, materidlu a personélu v zariadeni tri miniity.

pozadované vysledky. To vyzaduje schvélenie a bezné monitorovanie procesu. Podobne, kazdd odchylka, ktorti osoba regenerujiica néstroje vykond
odli$ne od dodanych pokynov, sa md nélezite vyhodnotit z hladiska efektivity a potencidlnych neziaducich ddsledkov. Vsetky cistiace a sterilizacné
procesy vyzaduj schvalenie v momente pouzitia. Ich efektivita bude zavisiet od mnohych faktorov a je mozné poskytniit len vieobecny névod o

14. Viykonajte konecné oplachnutie nstroja najmenej 30 sekiind sterilnou destilovanou alebo deionizovanou vodou a otacajte ho tak, aby boli
vsetky plochy a dutiny vystavené tecicej vode.

sprdvnom Cisteni a sterilizécii pomdcky. Dezinfekcia

Vyrobky (ak nie je uvedené ina) sa dodavajd od firmy Bausch & Lomb Incorporated v nesterilnom stave a nemaj sa pouZivat bez ofistenia, Vzhladom na to, Ze zvysky chemikdlii mdZu zotrvavat na ndstroji a spdsobovat neziaducu reakciu, firma Bausch & Lomb Incorporated neodporica

dezinfekcie a sterilizacie. pouzivat's ndstrojmi kvapalné chemické dezinfekéné alebo sterilizatné pmsmedky Pozri hore ¢ast Automatizované Cistenie a dezinfekcia teplom s
postupmi pre dezinfekciu ndstrojov teplom v umyvacom/ ¢nom zariadeni.

Tieto pokyny st urcené na pouZitie vyhradne osobdm s potrebnymi znalostami a zaskolenim.

Cistenie a dezinfekcia vybavenia mé byt kvalifikovand a schvalend, aby sa zaruéila jej vhodnost na uréené pouitie. Susenie
UPOZORNENl A Nastroj opatrne osuste chirurgickou utierkou nepustajiicou vldkna alebo ho vyfiikajte do sucha mikrofiltrovanym vzduchom pod tlakom.

Nastroje nenamacajte do roztokov obsahujticich chldr alebo chloridy, lebo tieto méZu sposobovat koréziu a poskodenie nastroja. Ud"nb,a' kOIItFO'? a ?kusame o o X
Mikrochirurgické ndstroje neistite v automatizovanej umjvatke, pokial nemé Setriadicyklus Po Cisteni skontrolujte ndstroj, aby ste overili, ¢i vietka viditelnd necistota bola odstranend a ¢i nstroj pracuje tak, ako md.

- Nastroje, ktoré sii pohariané elektrickjm pradom, necistite v ultrazvukovom Cistiacom zariadeni. Balenie

- Jednorazové néstroje neregenerujte. Néstroj balte do vhodného sterilizatného vrecka alebo na podnos na ndstroje.

« Bleskova sterilizacia md byt vyhradend len na ntidzovii regeneraciu a nema sa pouzivat na bezni sterilizaciu nastroja. Bleskovo sterilizované Sterilizacia

nastroje sa maji pouit okamzite a nemajli sa uchovavat na neskorsie poutitie. Skontrolujte normy ANSI/AAMI $T79:2010a A1:2010 Aknnie je uvedené ina¢ v Navode na pouzitie dodavanom s konkrétnym nstrojom, nstroje a podnosy na néstroje je mozné sterilizovat'
obmedzenia tykajtice sa bleskovej sterilizacie vo vasom zariadeni. nasledujicimi sterilizacnymi metodami s vihkym teplom (parou):

+ DIhé izke kanyly a zaslepené otvory vyZaduju pocas Cistenia osobitn pozornost. - Predvakuujte v autokldve s vysokou teplotou: 134 °C 3 mindty; zabalené.

+ Tento postup nepouzivajte na diamantové noze. POZNAMKA: Podla normy ANSI/AAMI ST79:2010 a A1:2010 132 °C 4 miniity a 135 °C 3 minditysi povolené miniméine doby cyklov na
OBMEDZENIA PRI REGENER“(" i ] perr]e fterlllzafne cyklysdyn?mllckym odstranenlm vzduchu.
Regeneracia podla pokynov uvedenyich dalej by nemala neziaducim spasobom ovplyvnit funkénost ndstrojov. Doba pouzitelnosti néstroja je urcend + Standardny gravitany autokldv: 121 °C 30 mindit; zabalené.
opotrebovanim a poskodenim pocas pouZitia. « Vysokorychlostny autoklav (bleskovy): 132 °C 10 minit; nezabalené.
POKYNY UPOZORNENIE: BIegkpvé stgrili;é(iq md byt’yyhrat!g[lé len na nﬂdzovu_(egeneré(ig a pemé sa pql:lil'vat’ Ha_bein\] sterili_zé(iu néstroja. Bleskovo

sterilizované néstroje sa majui pouzit okamZite a nemaji sa uchovdvat na neskorsie pouZitie. Skontrolujte normy ANSI/AAMI

Moment pouiitia $179:2010a A1:2010 a obmedzenia tykajtice sa bleskovej sterilizacie vo vaSom zariadeni.

« Po pouziti sa ma néstroj o najskor ocistit od nadmerného znecistenia jednorazovou handrou/papierovou utierkou. UPOZORNENIE: Jednorazové nastroje sa nemajui regenerovat.

« Nastroj samd udrziavat vlhky, aby sa zabranilo zaschnutiu necistét na nastroji. Nastroj a podnos na nstroje sa maji sterilizovat tipinym susiacim sterilizacnym cyklom, lebo zvyskova vihkost z autoklavov moze podporovat vznik

- UPOZORNENIE: Nastroje nenamacajte do roztokov obsahujicich chlér alebo chloridy, lebo tieto mézu spasobovat koréziu a poskodenie Skvin, zmenu sfarbenia a hrdzu.

nastroja. Uchovévanie

+ UPOZORNENIE: Jednorazové ndstroje sa nemajd regenerovat. Po sterilizacii sa zabalené ndstroje mdzu uchovavat na cistom mieste s beznou teplotou a vihkostou v stlade so zauzivanymi postupmi institcie.
Ochranna izoldcia a preprava DAI.SIE INFORMACIE

+ Nastroje sa majd regenerovat o najskor. Dalie informécie tykajtice sa regeneracie ndstrojov a informécie ohladom regeneracie diamantovych nozov a injich $pecialnych néstrojov

« Nastroje sa maju vlozit do vhodnej nadoby, aby sa pocas prepravy do dekontaminovanej zony chranil persondl pred kontamindciou. néjdete na stranke http://www.storzeye.com/instrument-care

Priprava na dekontaminaciu a Cistenie Informdcie o Gisteni ndstrojov pohananych elektrickym pridom ndjdete v Prirucke majitela ndstroja.

Mé sa postupovat podla univerzélnych opatreni v siilade so zauzivanymi postupmi institicie vrtane pouZitia vhodnych osobnych ochrannych DalSie informécie tykajuice sa regenerdcie otnych ndstrojov ndjdete v materidloch:

pomacok (rukavice, Stit na tvar, zastera, atd’). - ASCRS/ASORN Special Report Recommendations for the cleaning and sterilization of intraocular cataract surgical equipment. J. Cataract
Automatizované distenie a dezinfekcia teplom Refract Surg. 2007; 33(6):1095-1100.

umz;)zufr_uf: :Aikroc!lir;rgické pa’s}lioje nedistite v automatizovanej umjvacke, pokialnem setriaci cykius. - QgEg\;‘y.“;";ﬁyfﬂl‘e’jﬁ:ﬁg&?Z(amrniu S‘er“nyg)f"de tosteam and sterility assurance (ANSI/AAMI ST79:20102 A1:2010
. Dodriujte pokyny vyrobcu umyvacky. _
Pouzivajte len Cistiace roztoky s neutralnym pH. KONTAKT NA VYROBCU
. Ak je na nastroji viditelne hrubé znecistenie, moze byt potrebné manudlne predbezné oistenie Cistiacimi roztokmi s neutralnym pH. Bausch &Lomb Incorporated
. Zaistite, aby v3etky skladacie ndstroje boli otvorené a aby sa nastroje s dutinami mohli cinne zbavit Gistiacich roztokov. Tam, kde mé Rochester, NY 14609 USA
umyvacka zabezpecenia pre duté adaptéry, treba ich pouzit na duté nastroje. Bausch & Lomb Incorporated
. Nastroje vlozte do vhodnych nosicov tak, aby neboli vystavované nadmernému pohybu ani styku s inymi néstrojmi. 196 London Roadh c €
. Nastroj regenerujte podia pokynov uvedenyich dalej. Casy a podmienky Gistenia sa mézu upravit podla mnozstva znecistenia pritomného na ~ Kingston-upon-Thames, KT2 6TH, UK
nistroji. Nasledujiice podmienky boli schvalené s pouzitim d sneutrélnym pH (Getinge h) pre silné organické znetistenie Vyrobny zavod:

(Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331). Bausch & Lomb Incorporated
3365 Tree Court Blvd.

Faza Cas Teplota St. Louis, M0 63122 USA

PP e o Storz je registrovand ochranna znamka spolocnosti Bausch & Lomb Incorporated.
Predbezné umytie 3 mindty 30°C Iné vyrobky/znacky nesti ochranné znamky prislusnych viastnikov.
Umytie' 10 mindt 40°C © Bausch & Lomb Incorporated.

Umytie' 10 mindt 30°C 4097700
Oplachnutie 3 mindty 30°C
Konecné oplachnutie so zahriatim 50 miniit pri 80 °C alebo 10 mindit pri 90 °C:

Susenie Podla pozorovania - neprekrocte teplotu 110 °C

W

o n

"Detergent s neutralnym pH: Koncentraciu upravte podfa ndvodu vyrobcu detergentu s ohladom na kvalitu vody a mieru znecistenia nastroja.
“Podmienky minimalnej expozicie pri dezinfekcii teplom.

*Kedze pri cisteni asto dochdza k vkladaniu réznorodyich nastrojov, tcinnost susenia sa bude menit podla zariadenia a druhu a mnozstva
vlozenych nastrojov, ktoré sa istia. Parametre susenia sa preto musia urcit podla pozorovania.

. Po odisteni ddkladne skontrolujte Cistotu, znaky mozného poskodenia a spravnu ¢innost ndstroja. Ak je po Cisteni na pristroji viditelnd
necistota, md sa regenerovat alebo oistit manudlne.

Manualne distenie
. Aksa pristroj da ;, spravte toa sk lujte mozné poskodenie alebo kordziu.

. Néstroj predbezne opldchnite podrZanim pod tecticou studenou vodou najmene] 30 sekiind a otdcajte ho tak, aby boli vietky plochy a dutiny
vystavené tecticej vode. Podla velkosti a rozsahu znecistenia ndstroja moze byt potrebné dalSie oplachovanie.

. Nastroj viozte do vhodnej Cistej vanicky napInenej cerstvym Cistiacim roztokom s neutralnym pH pripravenym podla ndvodu vyrobcu roztoku.
Pouzivajte len tie cistiace roztoky, ktoré majui na oznaceni uvedené pouZitie so zdravotnickymi pomackami alebo chirurgickymi néstrojmi.
Zaistite, aby bol néstroj v Cistiacom roztoku tpIne ponoreny. Nasledujtice podmienky boli schvalené s pouzitim detergentu s neutralnym pH
(Steris ProKlenz NpH) pre silné organické znecistenie (Biomedical Instrumentation and Technology 2007;41(4):324-331).

. Nastroj drzte ponoreny v Cistiacom roztoku najmenej 5 miniit a sticasne makkou €istiacou kefkou zlahka drhnite v3etky plochy néstroja. Nastroj
distite dovtedy, kym nebude odstrénend vietka viditelnd necistota.

. Nastroj oplachnite najmenej 30 sekiind podrzanim pod teciicou studenou vodou a otacajte ho tak, aby boli vsetky plochy a dutiny vystavené
tecicej vode. Podla velkosti ndstroja a miery znecistenia moze byt potrebné dalsie oplachnutie.

. Néstroj vlozte do ultrazvukového kipela naplneného Eers\v;}m Cistiacim roztokom s neutralnym pH a istite ho ultrazvukom 5 mindt.
Pouzivajte len tie Cistiace roztoky, ktoré majd na oznaceni uvedené poutitie so zdravotnickymi pomackami alebo chirurgickymi ndstrojmi.
Iaistite, aby bol néstroj v cistiacom roztoku tiplne ponoreny. Pocas Cistenia ullrazvukovy kiipel neprepliiajte, ani nedovolte, aby sa nastroje
navzdjom dotykali. V tom istom ultrazvukovom cistiacom cykle necistite sticasne nestirodé kovy.

. UPOZORNENIE: Nastroje, ktoré st pohaiiané elektrickym pridom nedistite v ultrazvukovom istiacom zariadeni.
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