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Taastootlusjuhend (puhastamine / desinfitseerimine / steriliseerimine)

1 Uldine teave

Selle juhendi eesméark on anda Uldist teavet Medela AG meditsiiniseadmete t66tlemise
ja taastootlemise kohta nende korduvkasutamise ettevalmistamiseks, samuti n&punai-
teid Medela AG vahenditega puhastamise, desinfitseerimise voi steriliseerimise kohta.

Meditsiinitoodete tdhusat to6tlemist ja taastdodtlemist mojutavad nii seade, kasutajad,
puhastus-/desinfektsioonivahendid kui ka protseduurid.

Need juhised on mdeldud haiglakeskkonnas tédtavatele tervishoiuspetsialistidele,
nagu Oed ja praktiseerivad nakkustorje spetsialistid.

2 Ennetav hooldus

Korduskasutatav
kogumissiisteem

Uhekordselt kasutatav
kogumissiisteem

lga e Kontrollige, kas voolikud, Uhekordse kasutusega patsiendivoolik
patsiendi imianum ja kaas on heas e Kasutusvalmis
jarel: seisukorras. e Kasutada kohe parast pakendi avamist
e Taastdodelge imianum ja e Peab iga patsiendi jarel kasutuselt
selle kaas vastavalt kohalike korvaldama
eeskirjade nduetele. e Kasutamiseks ainult Uhel patsiendil,
et valtida voimalikke terviseriske
Uhekordse kasutusega e Korduvkasutamine voib pohjustada
patsiendivoolik ristsaastumist
e Kasutusvalmis e Taastddtlemine voib pohjustada mehaaniliste,
e Kasutada kohe parast pa- keemiliste ja/voi bioloogiliste omaduste kadu
kendi avamist
® Peab iga patsiendi jarel
kasutuselt kérvaldama PC imianum
e Kasutamiseks ainult Ghel e Kontrollige, kas imianum on heas
patsiendil, et valtida voima- seisukorras. Vajaduse korral asendage
likke terviseriske vOi taastdddelge.
e Korduvkasutamine voib
pohjustada ristsaastumist
e Taastdotlus voib pohjustada
mehaaniliste, keemiliste ja/voi
bioloogiliste omaduste kadu
lga paev: e Vahetage filter ¢ Vahetage Uhekordse kasutusega
kasutaja aspiratsioonikott vélja.




Korduskasutatav Uhekordselt kasutatav
kogumissiisteem kogumissilisteem
Kord ® Taastdddelge imianum vastavalt
nadalas: kohalike eeskirjade nduetele.
kasutaja e Puhastage seadme korpus ja veenduge, et seadme valjalaskeava
on vaba.
e Kontrollige turvakomplekti ja imivoolikuid. Vajaduse korral vahetage,
kui méarkate pragusid voi kulumismarke.
e Kontrollige maksimaalset saadaolevat vaakumit imianuma kaane
patsiendihenduse tihendamise teel.
Markus:

Medela AG ei m&aratle maksimaalset meditsiiniseadmete taasttotluse ja korduvkasu-
tamise kordade arvu. Seadmete kasulik iga oleneb paljudest teguritest, sh kasutamise
viis ja kestus ning kasutuskordade vaheline kéitlemine. Parim viis meditsiiniseadme
kasutusea I6pu kindlakstegemiseks on seadet enne kasutamist pdhjalikult kontrollida ja
selle toimivust katsetada. Vt tdiendavaid asendamisjuhiseid imipumpade kasutusjuhen-

di ptk 19.

Kodik tooted ei ole kdikidel turgudel saadavad.

3 Tobtajad

Tootajad peavad alati kasutama sobivaid kaitserdivaid ja isikukaitsevahendeid.
P&orake erilist tdhelepanu puhastus-/desinfektsioonivahendi tootja juhistele, et

nende tooteid Oigesti kdidelda ja kasutada.

4  Moisted

4.1 Materjalide lihendid
PollakrUlonitriiloutadieenstlreen
Poluakrtulstireenakrutlonitriil

ABS
ASA
PA
PC
POM
PP
PS
PSU
TPE

Poliamiid
PolUkarbonaat

PolUokstUmetlleenatsetaal

Pollpropuleen
Pollstlreen
Polusulfoon

Termoplastne elastomeer




4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Kasutuspunkt

Taastdotlus algab kasutuspunktist, mis hélmab algset puhastamist ning meet-
meid mustuse ja saasteainete seadme sisse ja peale kuivamise valtimiseks ning
see tuleb teostada kohe parast rakendamist (maksimaalselt 2 tunni jooksul
parast kasutamist).

Esialgne puhastamine ja steriilse kiilma veega loputamine

Saasteainete eemaldamise esimene samm on puhastamine kilma veega (<40 °C,
<104 °F). Algse puhastamise eesmark on eemaldada seadmelt kogu nédhtav mus-
tus ning vahendada mikroosakeste, mikroorganismide ja véimalike plrogeenide
arvu. Suur osa mustust, sh valke sisaldavad verekomponendid, nagu albumiin ja
hemoglobiin, on vees lahustuvad ning need saab veega holpsasti maha pesta.

Pdhjalik puhastamine

Poéhjalik puhastamine hdlmab instrumentide, seadmete ja lisavarustuse pindadelt,
pragudest, sakkidest, litekohtadest ja valendikest sinna jaanud mustuse (st vere,
valguosakeste ja muude jadkide) eemaldamist (tavaliselt vee ja puhastusvahendiga)
kasitsi voi mehaanilise t66tlusega, mis valmistab esemed ette ohutuks kaitlemiseks
ja/voi saasteainete edasiseks eemaldamiseks (desinfitseerimiseks / 16plikuks sterili-
seerimiseks).

Desinfitseerimine

Desinfitseerimine on protsess, mis eemaldab, inaktiveerib ja havitab pinnalt voi
esemelt fUUsikaliste voi keemiliste vahenditega verepatogeenid ja muud mikroor-
ganismid, nii et need pole enam voimelised nakkusohtlikke osakesi edasi kandma
ning pind voi ese on muudetud kaitlemiseks, kasutamiseks voi kdrvaldamiseks
ohutuks. Desinfitseerimisprotsessid ei taga steriliseerimisprotsessidega sama-
vaarset ohutust.

Pohjalik desinfitseerimine ja 16plik steriliseerimine
Koigi mikrobioloogiliste eluvormide taielik kdrvaldamine voi havitamine saavutatak-
se meditsiiniasutuses kas fuusikaliste voi keemiliste protsessidega.



Meditsiiniasutustes mitte-kriitiliste meditsiinitoodete to6tlemisjuhised

5  Mitte-kriitiliste meditsiinitoodete loetelu
Soovitatud puhastusmeetodid on Medela AG poolt kinnitatud kehtivate
rahvusvaheliste puhastusjuhendite kohaselt.

Elektri- ja elektroonikaseadmed ning nende tarvikud

Pilt Eseme nr Kirjeldus Materjal
E’.’l 014.0XXX | Clario/Clario Toni Korpus:
r_" AC-versiooni mootoriplokk Plastid (ABS)
e AC /DC-versiooni mootoriplokk
074.0006 Clario/Clario Toni vaakuminaidik Metallid
(roostevaba)
Plastid
(erinevad)
074.0007 Clario/Clario Toni kandekott Plastid
h (PET-iga
kaetud PE)
B 026.XXXX Vario 8 AC + AC/DC Korpus:
= Vario 8 ¢/i AC/DC Plastid (ABS)
Vario 18 AC + AC/DC
Vario 18 ¢/i AC/DC
. 077.0105 Vario anuma adapter Plastid (ABS)
= 077.0511 Vaike karu Metallid
(tsingitud
| terasest)
077.0821 Vario relsi-hoidik Metallid
(AIMgSi)
[ 077.0823 Vario universaalne hoidik Metallid
g (@lumiinium)




Pilt Eseme nr Kirjeldus Materjal

077.0831 Vario kandekott Plastid
£ > 077.0832 Vario auto Uhenduskaabel (PVC kattega polUester)

087.0000 Invia Liberty pump Korpus: Plastid (ABS)
o u Hoidik: Plastid (PAA)
Nupp: Plastid (POM)
L] 079.0037 Laadimisalus Korpus: Plastid (PC)
.~y Nupp: Plastid (PA66)
W 077.0148 Seinatoiteadapteri puudub
oy CD-koaksiaalpistik
— 071.0000 Basic imipump, raam ja Korpus:

8 U 071.0001 kaasaskantavad versioonid | Plastid (ABS)

: 071.0002 Dominant Flex imipump, Korpus:
8 U 071.0003 raam ja kaasaskantavad Plastid (ABS)
: versioonid
. 071.0034 Dominant Flex ja Basic PS-ga kaetud metall

071.0035 imipumpade karu

077.0104 Klamberhoidik Plastid (PA)
077.0521
077.0152 Metallid (alumiinium)
@ 077.0723 | Sisse-/valjaltlitamise Erinevad plastid
jalglaliti
077.0188 Karu Metallid ja erinevad
077.0190 plastid




Pilt Eseme nr Kirjeldus Materjal
. 077.0731 Vaakumiga jalgregulaator Erinevad plastid
=
Y
077.0751 Voolikuhoidjad Metallid (roostevaba)
077.0752
017.0015 Apgar taimer Korpus:
Plastid (PC/ABS)
077.0523 Seinaklamber, Uksik Plastid (ASA)
079.0000 Thopaz aravoolupump Korpus:
079.0002 Plastid (ABS)
079.0003
079.1000 Thopaz* digitaalne kardio- | Korpus:
079.1002 toraalne drenaazislisteem Plastid (ABS)
079.1008
079.0031 Thopaz kanderihm Tekstiil, plastid (ABS)
079.1006 Thopaz* kanderihm Tekstiil, plastid (ABS)
079.0036 Standardrelsiga hoidik Metallid (roostevaba,
079.0040 alumiinium)
079.0038 2 | Thopaz kanistri adapteri | Plastid (PP)
laadimisalus
0771456 Vaakuminaidik Metallid (roostevaba)

Erinevad plastid




Tootlussuunised

Meditsiiniseadmete ettevalmistamise sammud taastdotluseks on toodud
allolevas tabelis.

Tapsemad juhendid iga sammu kohta leiate jargmistelt lehekulgedelt.

Kasutuspunkt
— Lahtivétmine
— Algne kasitsi puhastamine

Pdhjalik puhastamine
— Pohjalik k&sitsi puhastamine
- Kuivatamine

Desinfitseerimine
— Kasitsi desinfitseerimine
—  Kuivatamine

Hoiustamine
- Kontrollimine
- Kokkupanek



7

71

Kasutuspunkt

Materjalid ja seadmed

Isikukaitsevahendid (nagu Uhekordse kasutusega kindad ja
asjakohane kaitsevarustus)

Ebemevabad mittekootud lapid

Steriilne kilm vesi (<40°C, <104 °F)

7.2 Lahtivotmise protseduur

Desinfitseerige kaed.

Tommake katte Uhekordse kasutusega kindad ja kasutage
asjakohast kaitsevarustust.

Voimalusel votke lahti.

|
(@)

Imipumpade korpus: eemaldage turvakomplekt, nagu on néidatud.
Imipump tervikuna: eemaldage kdik kinnitatud tarvikud.

7.3 Algne kasitsi puhastamise protseduur

7.4

10

Kohe pérast kasutamist (maksimaalselt 2 tunni jooksul parast protseduuri)
puhkige pinnad jaakide eemaldamiseks ebemevaba mittekootud lapiga,
mida on niisutatud steriilses kilmas vees (<40°C, <104 °).

Veenduge, et kdik pinnad oleksid korralikult niisutatud.

Plhkige teise lapiga uuesti ja jatke vahemalt 5 minutiks marjaks, seejarel
korrake jargmise lapiga.

Visake kaitsekindad éra.

Desinfitseerige kaed.

Ettevaatusabinoud

Enne elektriseadmete puhastamist, eemaldage toitepistik vooluvdrgust.
Puhastage kdik pinnad kohe péarast kasutamist (maksimaalselt 2 tunni
jooksul parast protseduuri), et véltida jadkide kuivamist ja takistada
mikroorganismide kasvu.

Arge kasutage puhastamiseks kunagi terasharja ega terasvilla.
Koérgema kui 45 °C (113 °F) temperatuuriga vesi voib pdhjustada valgu
koaguleerumist, mis voib mojutada tddtlemise tdhusust.

Arge pange seadet kunagi vette ega muudesse vedelikesse.



8.2

8.3

8.4

Péhjalik puhastamine

Materjalid ja seadmed

Isikukaitsevahendid (nagu Uhekordse kasutusega kindad ja asjakohane
kaitsevarustus)

EnstUmses puhastusvahendis niisutatud ebemevabad mittekootud lapid
Steriilne kilm vesi (<40°C, <104 °F)

Poéhjalik kasitsi puhastamise protseduur

Desinfitseerige kaed.

Pange katte Uhekordselt kasutatavad kindad ja kasutage isikukaitsevahendeid.
Kasutage ensuumses puhastusvahendis niisutatud lappe, jargides tootja
kasutusjuhendeid.

Veenduge, et kdik pinnad oleksid korralikult niisutatud.

Kontrollige pindu ndhtava mustuse suhtes ja vajaduse korral korrake

neid samme.

Viimaks kasutage pindade plhkimiseks steriilses kulmas vees

(<40°C, <104 °F) niisutatud lappi. Korrake vajadusel neid samme.

Kuivatamine

Pohjaliku kasitsi puhastamise jarel laske pindadel enne kasutamist kuivada.
Visake kaitsekindad ara.
Desinfitseerige kaed.

Ettevaatusabinoud

Enne elektriseadmete puhastamist, eemaldage toitepistik vooluvorgust.
Arge kasutage puhastamiseks kunagi terasharja ega terasvilla.
Kdrgema kui 45 °C (113 °F) temperatuuriga vesi voib pdhjustada valgu
koaguleerumist, mis voib mojutada t6dtlemise tdhusust.

Arge pange seadet kunagi vette ega muudesse vedelikesse.

1



9 Kesktasemel desinfitseerimine

9.1 Materjalid ja seadmed
— Isikukaitsevahendid (nagu Uhekordse kasutusega kindad ja asjakohane
kaitsevarustus)
— Desinfitseerimislapid

9.2 Kasitsi desinfitseerimine
— Desinfitseerige kaed.
— Pange katte Uhekordselt kasutatavad kindad ja kasutage isikukaitsevahendeid.
— Kasutage desinfitseerimislappe, jargides tootja kasutusjuhendeid.
— PuUhkige 5 minuti méddudes teise desinfitseerimislapiga.

9.3 Kuivatamine
— Laske pinnal vahemalt 5 minutit kuivada.
— Visake kaitsekindad ara.
— Desinfitseerige kaed.

9.4 Ettevaatust!
- Arge pange seadet kunagi vette ega muudesse vedelikesse.

9.5 Soovituslik esindaja:

— CaviWipes®
Metrex® Research
Aadress: 1717 West Collins Avenue, Orange, CA 92867, USA
Kodulehekdlg: http://www.metrex.com
Telefon: (800) 841 1428
E-post metrexcustcare@sybrondental.com

— Puhastuslapid Mikrozid® AF
Schulke&Mayr GmbH

Aadress: Robert-Koch Str. 2, 22851 Norderstedt, SAKSAMAA
Kodulehekdlg: http://www.schuelke.com

Telefon: +49 (0) 40 521 000

E-post info@schuelke.com

12



10 Hoiustamine

10.1 Kokkupanemine ja hoiustamine
— Puhastatud, desinfitseeritud ja kontrollitud meditsiinitooted tuleb
korduvkasutamiseks kokku panna.

| ﬁ Imipump tervikuna: Paigaldage pumbale vajalikud lisatarvikud.

o=

Imipumpade korpus: Paigaldage turvakomplekt, nagu on naidatud.

— Hoidke meditsiinitooteid kuivas ja tolmuvabas kohas, et need oleks
piisavalt kaitstud.

10.2 Ettevaatust!
— Hoiustage meditsiinitooteid kuivas ja tolmuvabas kohas.

13



Meditsiiniasutustes temperatuuritundlike mitte-kriitiliste
meditsiinitoodete to6tlemisjuhised

11 Temperatuuritundlike mitte-kriitiliste meditsiinitoodete loetelu
Soovitatud puhastusmeetodid on Medela AG poolt kinnitatud kehtivate
rahvusvaheliste puhastusjuhendite kohaselt.

Temperatuuritundlikud meditsiinitooted
Pilt Eseme Kirjeldus Materijal
nr
ED 074.0001 | Clario/Clario Toni anuma- Anum: Plastid (PC)
komplekt, mis koosneb anu- | Kaas: Plastid (TPE-E)
mast, kaanest, sulgemiskor- Korgid: Plastid (PE)
kidest ja holjukist (074.0010) Ujuk: Plastid (TPE-V)
074.0002 | Clario/Clario Toni Korpus:

3 014.0030 | Ohutuskamber on Plastid (PBT+ASA)
S komplekt, mis Kaas: Plastid (TPE-E)
\: J koosneb kaanest, Ventiilid: Elastomeerid
~E— korpusest ja (MQ)

2 ventiilist (074.0008)
014.0005 | Clario/Clario Toni vaakumiga | Plastid (TPE-V)
regulaatorinupp
077.0082 | PC imianum 1,5 | Plastid (PC)
077.0085 | PC imianum 2,5 |
uy 077.0531 Plastkonteiner 280 ml Plastid (PP)
077.0532 | hoidjaga
Plastkonteiner 480 ml
hoidjaga

14



12 Too6tlussuunised

Meditsiiniseadmete ettevalmistamise sammud taastootluseks
on toodud allolevas tabelis.

Tapsemad juhendid iga sammu kohta leiate jargmistelt lehekulgedelt.

Kasutuspunkt
— Lahtivétmine
— Algne kasitsi puhastamine

Pdhjalik puhastamine
— Automaatne puhastamine pesur-desinfitseerijaga

Termiline desinfitseerimine
— Automaatne desinfitseerimine pesur-desinfitseerijaga
—  Kontrollimine

Hoiustamine

- Kokkupanek
— Pakendamine
— Hoiustamine



13 Kasutuspunkt

13.1 Materjalid ja seadmed
— Isikukaitsevahendid (nagu Uhekordse kasutusega kindad ja asjakohane
kaitsevarustus)
— Steriilne kilm vesi (<40°C, <104 °F)

13.2 Lahtivétmine
— Desinfitseerige kaed.
- Pange katte Uhekordselt kasutatavad kindad ja kasutage isikukaitsevahendeid.
- PC-anumad:
— Medela Uhekordselt kasutatavate tihenditega kasutamisel: eemaldage tihen-
did imipumba kasutusjuhendi ptk 10 kohaselt.
— Eemaldage anum klamberhoidikust.
— Plastkonteiner:
— Eemaldage hoidikust.

13.3 Esialgne puhastamine loputusveega.
— Eemaldage suuremad jaatmed.
— Loputage koiki osi steriilse kiilma voolava veega (<40°C, <104 °F) 3 minutit.
— Visake kaitsekindad éra.
— Desinfitseerige kéed.

13.4 Ettevaatusabindud
— Puhastage kdik osad kohe pérast kasutamist (maksimaalselt 2 tundi parast
protseduuri), et valtida jadkide kuivamist ja takistada mikroorganismide kasvu.
- Arge kasutage puhastamiseks kunagi terasharja ega terasvilla.
— Kdorgema kui 45 °C (113 °F) temperatuuriga vesi voib pohjustada valgu koagu-
leerumist, mis voib mojutada to6tlemise tdhusust.

14 Pohjalik puhastamine ja termiline desinfitseerimine

14.1 Materjalid ja seadmed
— Uhekordselt kasutatavad kindad

14.2 Automaatne puhastamine ja desinfitseerimine pesur-desinfitseerijaga
— Desinfitseerige kaed.
— Pange katte uhekordselt kasutatavad kindad.
— Pange esemed pesur-desinfitseerijasse.
— Valige pesur-desinfitseerija pesemistsukkel.
— Pange pesur-desinfitseerija todle.

16



— Lopulejdudmisel tthjendage pesur-desinfitseerija.

— Kontrollige visuaalselt mustusejaake ja kuivust. Mustuse pusimisel korrake
pesur-desinfitseerijaga puhastamise ja desinfitseerimise protseduuri.

— Jaékniiskuse voib eemaldada meditsiinilise surudhuga voi ahjus kuumutades,
temperatuuril alla 110 °C (230 °F).

14.3 Teave pesur-desinfitseerija tsikli kohta

Eelpesu

1 | vett, temperatuur 10 °C, aeg 1 min

Puhastamine

1 | vett, temperatuur 40 °C, aeg 3 min, doseerimine
0,3% neodisher® FA

Neutraliseerimine

1 | vett, temperatuur 60 °C, aeg 2 min, doseerimine
0,1% neodisher® Z

Vahepealne loputamine

1 1 vett, temperatuur 10 °C, aeg 1 min

Desinfitseerimine

1 1 vett, temperatuur 93 °C, aeg 5 min

Kuivatamine

temperatuur 50 °C, aeg 17 min

14.4 Kontrolliprotseduur

— Kontrollige osi kahjustuste suhtes ning visake ara esimeste kahjustustunnuste
vOi puuduste iimnemisel.
— Visake kaitsekindad éra.

— Desinfitseerige kaed.

14.5 Ettevaatusabindud

— Korgema kui 45 °C (113 °F) temperatuuriga vesi vdib pohjustada valgu
koaguleerumist, mis voib mojutada tédtlemise tdhusust.

— Valtige esemete kokkupuutumist (pesemise ajal ligutamine voib pdhjustada

kahjustusi).

— Asetage esemed nii, et kanalid ja avaused oleks alati suunatud allapoole.
— Jargige tootja kasutusjuhendit:

— pesur-desinfitseerija,

— pesuvahendite ja desinfitseerimisvahendite kasutamisel
— Kui véimalik, kinnitage voolikud pesur-desinfitseerija otsakutele.

17



14.6 Soovitatavad ained pohjalikuks puhastamiseks ja termiliseks desinfitseeri-
miseks:
— neodisher® FA vedela pesuainena
neodisher® Z vedela neutraliseerijana

Miele, Inc.

Aadress: 9 Independence Way, Princeton, NJ 08540, USA
Kodulehekdlg: http:/www.miele.us

Telefon: (800) 991 9380

E-post proinfo@mieleusa.com

— neodisher® FA vedela pesuainena
neodisher® Z vedela neutraliseerijana
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Muhlenhagen 85, D-20539 Hamburg, SAKSAMAA
Kodulehekdlg: http://www.drweigert.com

15 Hoiustamine

15.1 Kokkupanemine ja hoiustamine
— Puhastatud, desinfitseeritud ja kontrollitud meditsiinitooted tuleb sobivas
kohas korduvkasutamiseks kokku panna.
— Hoidke meditsiinitooteid kuivas ja tolmuvabas kohas, et need oleks
piisavalt kaitstud.

15.2 Ettevaatust!
— Hoiustage meditsiinitooteid kuivas ja tolmuvabas kohas.
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Meditsiiniasutustes taas-steriliseeritavate mitte-kriitiliste
meditsiinitoodete to6tlemisjuhised

16 Taas-steriliseeritavate mitte-kriitiliste meditsiinitoodete loetelu

Soovitatud puhastusmeetodid on Medela AG poolt kinnitatud kehtivate
rahvusvaheliste puhastusjuhendite kohaselt.

Steriliseeritavad meditsiinitooted

Pilt Eseme nr Kirjeldus Materjal
% f 077.0420 / 077.0430 | Kaas Plastid
—— 077.0440 / 077.0450 (PA, TPE, POM)
077.0110 / 077.0120 Imianum Plastid (PSU)
077.0125/077.0130 | PSU
077.0150 / 077.0155
077.0900 / 077.0901 | Silikoon- Elastomeerid (silikoon)
077.0902 / 077.0905 | voolikud Plastid (POM)
// 077.0970 / 077.0095 Elastomeerid (silikoonist
( 077.0542 / 077.0912 o-rongas)
077.0913 / 077.0921
077.0922 / 077.0931
077.0961 / 077.0185
0771018 Uhen- Plastid (POM)
\\\ 077.1019 dusosad Elastomeerid
(silikoonist o-réngas)
0771022 Drenaazik- Plastid (PSU)
lapp Elastomeerid
1 (silikoonist o-réngad, 166tsad)
A\, 077.0563 Umberliili- | Plastid (PSU, PA)
E . tusklapp Elastomeerid

(silikoonvoolikud)
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077.0651 /077.0701 | Kokkupan- | Anum: PSU
077.0702 / 077.0703 | dud tooted Kaas: PA, TPE, POM
077.0704 / 077.0705 | ja komp-
077.0706 / 077.0707 | lektid
077.0715/077.0716
077.0711
077.0029 / 077.0030 | Malmstromi | Metallid (roostevaba)
: '_: 077.0031/077.0038 | topsid Elastomeerid (silikoon)
X ] 077.0175/077.0176
077.0177
0771041 / 0771042 Bird-topsid | Metallid (roostevaba)
N 0771043 / 0771044 Plastid (PP, POM)
~ 077.0173 /077.0172 Voolikud: Elastomeerid
077.0171 (silikoon)
077.0063 Bird- Metallid (roostevaba)
© 077.0174 posterioor- Plastid (PP, POM)
~Z ne tops Voolikud: Elastomeerid
(silikoon)
077.0078 Korduvka- Metallid (roostevaba)
sutusega Elastomeerid (silikoon)
% trompet-
klapiga
Silc-tops
{ 077.0761 Korduska- Metallid (roostevaba)
077.0762 sutatavad Elastomeerid (silikoon)
‘-'s-h : Silc-topsid
077.0080 Keisrildikel Elastomeerid (silikoon)
¢ In kasutatavad
’ CaesAid
topsid
a 077.0081 Kéasivaa- Metallid
i kumiga Plastid (PP)
eemaldaja Elastomeerid (silikoon)
="
077.0581 Autoklaavi- | Plastid (PSU)
tav bakteri- | Elastomeerid
filter (silikoonist o-réngas)
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17 Too6tlussuunised

Meditsiiniseadmete ettevalmistamise sammud taastddtluseks on toodud
allolevas tabelis.

Téapsemad juhendid iga sammu kohta leiate jargmistelt lehekUlgedelt.

Kasutuspunkt
- Lahtivotmine
— Algne kasitsi puhastamine

Péhjalik puhastamine
— Automaatne puhastamine pesur-desinfitseerijaga

Termiline desinfitseerimine / steriliseerimine

— Automaatne desinfitseerimine pesur-desinfitseerijaga
— Kontrollimine ja pakendamine

— Auruga |6ppsteriliseerimine

Hoiustamine
— Hoiustamine



18 Kasutuspunkt

18.1 Materjalid ja seadmed
— Isikukaitsevahendid (nagu Uhekordse kasutusega kindad ja asjakohane
kaitsevarustus)
— Steriilne kilm vesi (<40°C, <104 °F)

18.2 Lahtivétmine
— Desinfitseerige kaed.
— Pange katte Uhekordselt kasutatavad kindad ja kasutage isikukaitsevahendeid.
— Votke toode Uksikuteks osadeks koost lahti, jargides tootega kaasas olnud
suunistelehti.
- Umberlilitusklapp:
— votke koost lahti, jargides tootega kaasas olnud juhendit.

18.3 Esialgne puhastamine loputusveega.
— Loputage koiki osi steriilse kilma veega (<40°C, <104 °F) 3 minutit.
— Visake kaitsekindad éra.
— Desinfitseerige kaed.

18.4 Ettevaatusabindud
— Puhastage kdik osad kohe péarast kasutamist (maksimaalselt 2 tundi parast
protseduuri), et valtida jaékide kuivamist ja takistada mikroorganismide kasvu.
- Arge kasutage puhastamiseks kunagi terasharja ega terasvilla.
— Koérgema kui 45 °C (113 °F) temperatuuriga vesi voib pdhjustada valgu
koaguleerumist, mis voib mdjutada td6tlemise tdhusust.
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19 Pobhjalik puhastamine ja termiline desinfitseerimine

19.1 Materjalid ja seadmed

— Uhekordselt kasutatavad kindad

19.2 Automaatne puhastamine ja desinfitseerimine pesur-desinfitseerijaga

— Desinfitseerige kéed.

— Pange katte Uhekordselt kasutatavad kindad.

— Pange esemed pesur-desinfitseerijasse.

— Valige pesur-desinfitseerija pesemiststikkel.

— Pange pesur-desinfitseerija todle.

— Lopulejoudmisel tihjendage pesur-desinfitseerija.

— Kontrollige visuaalselt mustusejaéke ja kuivust. Mustuse puUsimisel korrake
pesur-desinfitseerijaga puhastamise ja desinfitseerimise protseduuri.

— Jaakniiskuse voib eemaldada meditsiinilise surudhuga voi ahjus kuumutades,
temperatuuril alla 110 °C (230 °F).

19.3 Teave pesur-desinfitseerija tsikli kohta

Eelpesu

1 | vett, temperatuur 10 °C, aeg 1 min

Puhastamine

1 | vett, temperatuur 40 °C, aeg 3 min,
doseerimine 0,3% neodisher® FA

Neutraliseerimine

1 I vett, temperatuur 60 °C, aeg 2 min,
doseerimine 0,1% neodisher® Z

Vahepealne loputamine

1 1 vett, temperatuur 10 °C, aeg 1 min

Desinfitseerimine

1 1 vett, temperatuur 93 °C, aeg 5 min

Kuivatamine

temperatuur 50 °C, aeg 17 min

19.4 Kontrolliprotseduur

— Kontrollige osi kahjustuste suhtes ning visake ara esimeste kahjustustunnuste
vOi puuduste iimnemisel.
— Visake kaitsekindad éra.

— Desinfitseerige kaed.
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19.5 Ettevaatusabindud
— Kbérgema kui 45 °C (113 °F) temperatuuriga vesi
vOib pdhjustada valgu koaguleerumist, mis voib mdjutada tddtlemise tdhusust.
— Véltige esemete kokkupuutumist (pesemise ajal ligutamine vdib pohjustada
kahjustusi).
— Asetage esemed nii, et kanalid ja avaused oleks alati suunatud allapoole.
— Jargige tootja kasutusjuhendit:
— pesur-desinfitseerija,
— pesuvahendite ja desinfitseerimisvahendite kasutamisel
— Kui vdimalik, kinnitage voolikud pesur-desinfitseerija otsakutele.

19.6 Soovitatavad ained pohjalikuks puhastamiseks ja termiliseks
desinfitseerimiseks:
— neodisher® FA vedela pesuainena
neodisher® Z vedela neutraliseerijana

Miele, Inc.

Aadress: 9 Independence Way, Princeton, NJ 08540, USA
Kodulehekilg: http://www.miele.us

Telefon: (800) 991 9380

E-post proinfo@mieleusa.com

— neodisher® FA vedela pesuainena
neodisher® Z vedela neutraliseerijana
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Aadress: Muhlenhagen 85, D-20539 Hamburg, SAKSAMAA
Kodulehekdlg: http:/www.drweigert.com

Telefon: +49 (0) 407 89 600

E-post info@drweigert.de
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20 Loppsteriliseerimine

20.1 Materjalid ja seadmed
— Aurusterilisaator

— SteriliseerimistsUkli teave

Meetod Niiske kuumsteriliseerimine ANSI/AAMI ST79 kohaselt
Tsukkel Raskusjoul toimiv aursterilisaator

Temperatuur 135 °C (275 °F)

Tootlusaeg 10 minutit

Rohk 0,1-2,2 baari (2-22 psi)

Kuivatusaeg

20 minutit (minimaalselt, kambris)

Jahutusaeg

20 minutit (minimaalselt, toatemperatuuril)

20.2 Loppsteriliseerimine

— Kontrollige visuaalselt mustusejaéke ja kuivust. Mustuse pusimisel korrake
pesur-desinfitseerijaga puhastamise ja desinfitseerimise protseduuri.

— Kaidelge termilist steriliseerimist vajavaid esemeid haigla sisesuuniste kohaselt.

— Asetage esemed aursterilisaatorisse.

— Valige steriliseerimiststkkel.

— Pange aursterilisaator tédle.

— Lopulejoudmisel tuhjendage aursterilisaator.

20.3 Ettevaatusabinoud

- Arge asetage esemeid sterilisaatoris Uiksteise peale. Asetage esemed
korralikult ja vabalt sterilisaatori korvi, riiulisse voi kérusse, nii et sterilandi

paas poleks takistatud.

— Jargige aursterilisaatori tootja kasutusjuhendit.
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21 Hoiustamine

21.1 Protseduur

— Puhastatud, desinfitseeritud ja kontrollitud meditsiinitooted tuleb korduvkasuta-
miseks kokku panna sobivas kohas, jargides nende kasutusjuhendit.

— Hoidke meditsiinitooteid kuivas ja tolmuvabas kohas, et need oleks piisavalt
kaitstud.

- Veenduge, et steriilne hoiuala oleks hea ventilatsiooniga ning pakuks kaitset
tolmu, niiskuse, putukate ja adrmusliku temperatuuri ja niiskuse eest.

— Hoiustage steriilseid esemeid nii, et pakend ei saaks kahjustada (ei augustuks
ega painduks). Parast desinfitseerimist hoidke komponente jargmise kasutus-
korrani puhtas kiles.

— Sildistage steriliseeritud esemed haiglasiseste eeskirjade kohaselt partiinumibri-
ga, mis sisaldab kasutatud sterilisaatorit, tsukli voi laadungi numbrit, steriliseeri-
mise kuupdeva ja voimalusel ka aegumiskuupéaeva.

— Pakitud steriilse eseme séilitusaeg oleneb pakkematerjali kvaliteedist, sailitus-
ja transporditingimustest, kaitlemisest ja muudest asjaoludest (niiskus), mis
voivad pakendi terviklikkust kahjustada.

— Hinnake pakendeid enne kasutamist terviklikkuse suhtes (nt ega need ei ole
rebenenud, mérjad ega esineks auke). Pakendit tohib kasutada, kui see on
rikkumata. Enne kasutamist pakendage uuesti ja taastéddelge.

21.2 Ettevaatust!
— Hoiustage meditsiinitooteid kuivas ja tolmuvabas kohas.
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Lahtivotmise ja kokkupanemise diagramm

Lahtivotmise ja uuesti kokkupanemise juhised leiate imipumba kasutusjuhendist ja
tarvikutega kaasasolevatest eraldi kasutusdokumentidest.

Viited

— U.S. Food and Drug Administration (FDA)
Guidance for Industry and FDA Staff: March 17, 2015
Processing/Reprocessing Medical Devices in Health Care Settings:
Validation Methods and Labeling

- AAMI TIR12:2010, Arlington, VA: AAMI, 2004. Technical Information Report
Association for the Advancement of Medical Instrumentation
Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in
health care facilities: A guide for medical device manufacturers

- AAMI TIR30:2011, Arlington, VA: AAMI, 2003. Technical Information Report
Association for the Advancement of Medical Instrumentation
A compendium of processes, materials, test methods, and acceptance
criteria for cleaning reusable medical devices

— ANSI/AAMI ST79: 2010 & A1: 2010 & A2:2011 & A4:2013
Association for the Advancement of Medical Instrumentation
Comprehensive Guide to Steam Sterilisation and Sterility Assurance in Health
Care Facilities

— Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
Guideline for Disinfection and Sterilisation in Healthcare Facilities, 2008

— ENISO 17664:2004:
Sterilisation von Medizinprodukten
Vom Hersteller bereitzustellende Informationen fur die Aufbereitung von
resterilisierbaren Medizinprodukten
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Regenera

1 Altalanos tudnivalok

asi utmutato (tisztitas/fertét

enités/sterilizalas)

Jelen Utmutaté a Medela AG orvostechnikai eszkdzeinek haszndlatéra és regenerala-
sara vonatkozd altalanos utasitasokat tartalmazza, amelyekkel felkészithetéek az ujbali
felnasznalasra, tovabba ajanlasokat tartalmaz azok tisztitasara, fertétlenitésére és

sterilizalasara.

Az orvostechnikai termékek regeneralasanak hatékonysagahoz a berendezések, a kezeldk,
a tisztitdszerek/fertbtlenitészerek és eljarasok egyUttes kdzremiikddésére van szlikség.

Jelen ajanlasok az egészségligyben dolgozdoknak - névéreknek és a fertézéskontrollal
foglalkozé szakembereknek - szdlnak elsésorban, akik kérhazi kdrnyezetben végzik
tevékenységUket.

2 Megel6z6 karbantartas

Tébbszor felhasznalhato
valadékgydijté rendszer

Eldobhaté valadékgyiijté rendszer

Minden e Ellendrizze, hogy a szivécsd, | Eldobhaté betegoldali szivocsé
beteg utan: a szivoedény és a fedél jo e Hasznalatra kész
allapotban van-e. e Azonnal hasznalja fel a csomagolas kinyita-
e A szivoedényt és a szivoedény sat kovetben
fedelét a helyi elSirasoknak e Minden beteg utan ki kell dobni
megfeleléen haszndlja fel Ujra. | o Kizardlag egyetlen betegnél hasznalhaté
fel, a lehetséges egészségligyi kockazatok
Eldobhaté betegoldali elkerllése érdekében
szivécso e Az Ujrafelhasznalas keresztfertézédést okozhat
e Hasznalatra kész e A regeneralas a mechanikai, kémiai és/vagy
e Azonnal hasznadlja fel a cso- bioldgiai jellemzdk karosodasat eredmé-
magolas kinyitasat kovetéen nyezheti
e Minden beteg utan ki kell
dobni Polikarbonat gydjtéedény
e Kizardlag egyetlen betegnél e Ellendrizze, hogy a gyUjtéedény j6 allapot-
hasznalhato fel, a lehetséges ban van-e. Szikség esetén cserélje ki vagy
egészseglgyi kockazatok hasznalja fel Ujra.
elkerlilése érdekében
e Az Ujrafelhasznalas kereszt-
fert6z6dést okozhat
e A regeneralas a mechanikai,
kémiai és/vagy bioldgiai
jellemzbk karosodasat
eredményezheti
Naponta: e Cserélje ki a szUr6t e Cserélje ki az eldobhato valadékgyijté
felhasznalo zsakot.
altal
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Tobbszoér felhasznalhato Eldobhato valadékgydlijté rendszer
valadékgylijté rendszer

Hetente: e A szivéedényt a helyi el6irasoknak
felhasznalé megfeleléen hasznalja fel Ujra.
altal * Tisztitsa meg a készUlék burkolatat tigyelve arra, hogy a késziilék

elszivdja szabadon legyen.

e A biztonsagi készletet és a szivocsdvet hasznalja fel Ujra. Szlkség
esetén cserélje ki, ha repedés vagy kopas jelét latja.

e Ellendrizze a rendelkezésre allé legnagyobb vakuumot. Ehhez takarja
le a szivoedény fedelének beteg-oldali csatlakozojat.

Megjegyzés:

A Medela AG nem hatarozza meg maximum hanyszor szabad egy adott orvostechnikai

eszkdzt regeneralni és Ujbdl felhasznalni. Ezeknek az eszkbzdknek a hasznos élettarta-

ma tébb tényez6tdl is fligg, beleértve a felnaszndlas modszerét és idStartamat, valamint
a felhasznalasok kozotti banasmaodot. Az orvostechnikai eszkdzok hasznos élettartama-
nak a végét ugy lehet a legmegfeleléebben meghatarozni, ha hasznalat elétt az eszkdzt
gondosan megvizsgaljuk és mikodéseét ellendrizzik. Lasd 19. fejezetet, a szivdedények
hasznalati utasitasat a cserére vonatkozo tovabbi tudnivaldkat illetéen.

Nem minden termék érhetd el minden piacon.

3 Személyzet

A személyzetnek mindenkor megfelel6 személyi védéruhazatot és felszerelést
(SzVF) kell viselnie és alkalmaznia. Kulénosen figyelni kell a tisztitoszerek/fertét-
lenitszerek gyartoinak utasitéasaira a termékek megfelel§ kezelése és hasznalata
érdekében.

4  Fogalommeghatarozasok

4.1 Anyagok neveinek réviditése

ABS Poli(Akrilnitril-sztirol-akrilészter)
ASA Poli(Akrilnitril-sztirol-akrilészter)
PA Poliamid

PC Polikarbonat

POM Polioximetilén (acetat)

PP Polipropilén

PS Polisztirol

PSU Poliszulfon

TPE Hdére lagyuld elasztomer
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4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Felhasznalas helye

A regeneralas a felhasznalasi ponton kezdédik, amely magaba foglalja a kezdeti
megtisztitast és azokat az intézkedéseket, amelyek megakadalyozzék, hogy

a szennyez&anyagok az eszkdz belsejébe és kiilsejére raszaradjanak, és amelye-
ket kdzvetlenll az alkalmazast kévetden el kell végezni (max. 2 éran belll,

a hasznalat utan).

Kezdeti megtisztitas és o6blités hideg steril vizzel

A szennyezd8dés eltavolitasanak elsd lépése, hogy hideg vizzel lemossuk (<40°C,
<104 °F). A kezdeti megtisztitas célja a szemmel lathatd szennyezddések eltavo-
litasa, valamint az apré szemcsék, mikroorganizmusok é€s potencidlisan pirogén
anyagok szamanak csdkkentése. Tobb szennyez&anyag, beleértve a fehérjeszerd
vérkomponenseket, mint pl. az albumin és a hemoglobin, vizben oldédnak, igy
egyszerlen, vizzel is eltavolithatok, lemoshatok.

Alapos tisztitas

Az alapos tisztitas az odatapadt szennyez&anyagok (pl. vér, fehérjemaradvanyok
és egyéb tormelékek) mosdszeres vizzel torténd eltavolitasat jelenti a feltletekrdl,
a résekbdl, a fogazott fellletek és az illeszkedések kdzul, valamint az eszkdz6k
és készllékek Uregeibdl, amely torténhet manualisan vagy gépi eljarassal, és
amely lehetdvé teszi az alkatrészek biztonsagos kezelését és/vagy tovabbi
dekontaminalast (Fert6tlenités / Végsterilizacio).

Ferté6tlenités

A fertétlenités olyan eljaras, amely fizikai vagy kémiai eszkdzdkkel a fellletekrdl
vagy alkatrészekrdl eltavolitja, inaktivalja vagy elpusztitja a vérrel terjedd kor-
okozdkat és mas mikroorganizmusokat olyan mértékben, hogy azok mar ezt
kovetben nem képesek fertézd részecskéket tovabbitani, igy az adott felllet vagy
alkatrész biztonsagosnak tekinthetd a tovabbi kezelés, alkalmazas vagy artal-
matlanitas szempontjabdl. A fertStlenitési eljarasok nem biztositanak ugyanolyan
mértékl biztonsagot, mint a sterilizalasi eljarasokkal elérhetd biztonsag.

Alapos fert6tlenités és végsterilizalas

Az egészseégugyi intézményekben alkalmazott gyakorlat a mikrobas élet valamennyi
formajanak teljes eliminalasara és elpusztitasara, fizikai vagy kémiai eljarasokkal.
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Az egészseégugyi intézményekben alkalmazott nem kritikus orvos-
technikai termékek Ujrasterilizalasara vonatkozo kezelési utasitasok

5 Nem kritikus gyégyaszati termékek listaja
Az ajanlott tisztitasi modszereket a Medela AG az érvényben 1évé, a tisztitasra
vonatkozd nemzetkdzi iranyelvek szerint validalta.

Elektromos és elektronikus berendezések és tartozékok

Kép Cikkszam | Leiras Anyag
? 014.0XXX Clario/Clario Toni Burkolat:
n" Motoregység AC verziod Mdanyag (ABS)
e Motoregység AC/DC verzid
074.0006 Clario/Clario Toni vakuumcsé Fémek
(rozsdamentes)
. Mdanyagok
(kulonféle)
074.0007 Clario/Clario Toni horddtaska Mdanyag
(PE bevonatu
PET-tel)
S 026.XXXX Vario 8 AC + AC/DC Burkolat:
i Vario 8 ¢/i AC/DC MUanyag (ABS)
Vario 18 AC + AC/DC
Vario 18 ¢/i AC/DC
. 077.0105 Vario edény adapter Mdanyag (ABS)
| 077.0511 Guruldallvany kicsi Fémek (cinkbe-
vonatu acél)
|
‘ 077.0821 Vario sintarto Fémek (AIMgSi)
\ 077.0823 | Univerzalis tarté Fémek
E’ (@luminium)
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Kép Cikkszam Leiras Anyag
077.0831 Vario horddtaska MUanyagok
077.0832 Vario autds (poliészter PVC
csatlakozokabel bevonattal)
- 087.0000 Invia Liberty szivé Burkolat:
o u MUanyag (ABS)
Tartd: Mlanyag (PAA)
Gomb: Mdanyag (POM)
[} 079.0037 Dokkoldallomas Burkolat: MUanyag (PC)
Sy Gomb: MUanyag (PA66)
W 077.0148 Fali haldzati adapter n/a
oy egyenaramu (DC)
csatlakozdja
— 071.0000 Basic szivépumpa, Burkolat:
8 U 071.0001 allvanyos és hordozhato MUanyag (ABS)
: verziok
. 071.0002 Dominant Flex Burkolat:
8 B | 071.0003 | szivspumpa, dlivényos Manyag (ABS)
: és hordozhat6 verziok
e 071.0034 Guruldallvany a PS-bevonatu fém
071.0035 Dominant Flex és
p H Basic szivopumpéakhoz
077.0104 Panttartd MUanyag (PA)
077.0521
077.0152 Fémek (aluminium)
@ 077.0723 | Lébkapcsold Killonboz6 miianyagok
—
077.0188 Guruldallvany Fémek és kllonbozé
077.0190 mUanyagok
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Kllénb6z8 mlianyagok

Kép Cikkszam | Leiras Anyag
_ 077.0731 Labbal iranyithato Kllénb6z8 mlanyagok
-‘./;\_ O vakuumszabalyzé
077.0751 Csétartok Fémek (rozsdamentes)
«%;5 077.0752
017.0015 Apgar id6zité Burkolat:
i Mdanyagok (PC/ABS)
I 077.0523 Fali tartd, egyes Mdanyag (ASA)
) 079.0000 Thopaz mellkas szivo Burkolat:
: 079.0002 MUanyag (ABS)
o 079.0003
079.1000 Thopaz* digitalis kardié Burkolat:
079.1002 mellkasi drenazs rendszer Mdanyag (ABS)
079.1008
@ 079.0031 Hordozoszij Thopaz Textil, mGanyag (ABS)
v 079.1006 Hordozészij Thopaz* Textil, mUanyag (ABS)
079.0036 Tartd szabvany sinnel Fémek (rozsdamentes,
% 079.0040 aluminium)
?" a
079.0038 Adapter dokkoldallomas Mdanyag (PP)
Tl Thopaz 2L kaniszterhez
0771456 Vakuummeérd Fémek (rozsdamentes)
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A kezelésre vonatkozé utasitasok

Az aldbbi tablazat foglalja 6ssze az orvostechnikai eszkdzdk regeneralasra
valo eldkészitéséhez szlkséges Iépéseket.

Valamennyi |épés vonatkozasaban részletes utasitasokat a kdvetkezd
oldalakon talalhat.

Felhasznalas helye
— Szétszerelés
— Manuadlis kezdeti megtisztitas

Alapos tisztitas
— Manuadlis alapos tisztitas
— Szaritas

Fert6tlenités
- Kézi fertétlenités
- Szaritas

Tarolas
— Ellen6rzés

— Ujboli 6sszeszerelés
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71

7.2

Felhasznalas helye

Anyagok és felszerelések

— Személyes véddbfelszerelés (SzVF: eldobhatd kesztyl, megfeleld védbfelszerelés)
— Pihe-mentes, nem szovott torlék

— Steril, hideg viz (< 40 °C, < 104 °F)

Szétszerelési eljaras

— Fertétlenitse a kezeit.

— Vegyen f6l eldobhato kesztylt és megfelel§ véddfelszerelést.
— Halehetséges, szerelje szét.

Szivopumpak burkolata: tavolitsa el a Biztonsagi készletet az

‘ @l abra szerint.
O ! Szivopumpak altalaban: tavolitsa el az 6sszes tartozékot,

¥ ha vannak ilyenek.

7.3

7.4

36

A manualis kezdeti megtisztitas eljarasa

— Kozvetlendl a hasznalatot kévetéen (az eljarast kévetd max. 2 oran belll) térolje
le a felszint egy steril, hideg vizzel (< 40 °C, < 104 °F) atitatott pihementes, nem
szOvott torldvel, hogy eltavolitsa a nagyobb maradvanyokat.

Ellendrizze, hogy valamennyi fellilet alaposan meg lett-e nedvesitve.

Egy masik torldvel torélje at megint, és min. 5 percig tartsa nedvesen, majd
ismételie meg egy masik torl6vel.

A véddkesztylket artalmatlanitsa.

Fert6tlenitse a kezeit.

Ovintézkedések

— Az elektromos berendezések tisztitasa elétt huzza ki azok dugds csatlakozojat
az aramforrasbol.

— Az alkalmazast kdvetéen azonnal tisztitsa meg valamennyi fellletet (az eljarast
kovetd max. 2 éran beldl), ezzel elkertlhetd a maradvanyok raszaradasa és a
mikroorganizmusok elszaporodasa.

— Soha ne hasznaljon acélkefét vagy acélforgacsot a tisztitashoz.

— A 45°C (113°F) hémérsékletnél magasabb hémérsékletl viz a fehérjék kicsapo-
dasat okozhatja, amely ronthatja az eljaras hatékonysagat.

— Soha ne helyezze az eszkdzt vizbe vagy mas folyadékba.



8.2

8.3

8.4

Alapos tisztitas

Anyagok és felszerelések

Személyes véddfelszerelés (SzVF: eldobhatd kesztyd, megfeleld véddfelszerelés)
Enzimatikus mososzerrel atitatott, pihementes, nem szovott térléket hasznaljon
Steril, hideg viz (< 40 °C, < 104 °F)

A manudlis alapos tisztitas eljarasa

— Fert6tlenitse a kezeit.

— Vegyen fol eldobhatd kesztylt és megfelel§ védbfelszerelést.

— Hasznaljon enzimatikus mosdszerrel atitatott torléket a gyartd hasznalati
utasitasainak megfeleléen.

Ellendrizze, hogy valamennyi felllet alaposan meg lett-e nedvesitve.
Ellendrizze, hogy a fellleten vannak-e szemmel lathaté szennyezddések,
€s szlkség esetén ismételje meg a lépéseket.

Végul hasznaljon steril, hideg (< 40 °C, < 104 °F) vizzel atitatott t6rlét, a
fellletek attorléséhez. Szikség esetén ismételje meg ezeket a Iépéseket.

Szaritasi eljaras

— Alapos manualis tisztitas utan a fellleteket hagyja megszaradni hasznalat el6tt.
— A védbkesztylket artalmatlanitsa.

— Fert6tlenitse a kezeit.

Ovintézkedések

— Az elektromos berendezések tisztitasa elétt huzza ki azok dugds csatlakozojat
az aramforrasbol.

— Soha ne hasznaljon acélkefét vagy acélforgacsot a tisztitashoz.

— A 45°C (113 °F) hémérsékletnél magasabb hdmérseékletl viz a fehérjék kicsapo-
dasat okozhatja, amely ronthatja az eljaras hatékonysagat.

— Soha ne helyezze az eszkdzt vizbe vagy mas folyadékba.
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9 Kobzepes szint( fert6tlenités

9.1 Anyagok és felszerelések
— Személyes véddbfelszerelés (SzVF: eldobhatd kesztyl, megfeleld védbdfelszerelés)
— Fert6tlenitd kenddk

9.2 Kézi fert6tlenités
— Fertétlenitse a kezeit.
— Vegyen ol eldobhato kesztylt és megfelel§ véddfelszerelést.
— Hasznaljon fertétlenité kenddt a gyartd hasznalati utasitasainak megfeleléen.
— 5 perc elteltével torélje at egy masik fertétlenitd kenddével.

9.3 Szaritas
- Hagyja a fellletet szaradni, legalabb 5 percig.
— A véddbkesztylket artalmatlanitsa.
— Fert6tlenitse a kezeit.

9.4 Vigyazat
— Soha ne helyezze az eszkdzt vizbe vagy mas folyadékba.

9.5 Ajanlott anyag:

— CaviWipes®
Metrex® Research
Cim: 1717 West Collins Avenue, Orange, CA 92867, U.S.A.
Honlap: http://www.metrex.com Honlap:
Telefon: (800) 841 1428
E-mail: metrexcustcare@sybrondental.com E-mail:

— Mikrozid® AF torl6kenddk
Schulke & Mayr

Cim: Robert-Koch Str. 2, 22851 Norderstedt, GERMANY
Honlap: http://www.schuelke.com

Telefon: +49 (0) 40 521 00 O

E-mail: info@schuelke.com
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10 Tarolas

10.1 Ujbdli 6sszeszerelés és tarolas
— Ahol sziikséges, a tisztitott, fertStlenitett és ellendrzott orvostechnikai termeékeket
Ossze kell szerelni az Ujboli felhasznalas elétt, az utasitasoknak megfeleléen.

Szivépumpak burkolata: Csatlakoztassa vissza a Biztonsagi
| ﬁ készletet az dbran mutatott médon.

O Ui Szivopumpak altalaban: A szivot a szlkséges kiegészitdkkel
hasznalja.

— Az orvostechnikai termékeknek megfelel§ védelmet kell biztositani annak
érdekében, hogy azok szarazak és pormentesek maradjanak.

10.2 Vigyazat
— Az orvostechnikai termékeket tarolja szaraz, pormentes helyen.
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Az egészségugyi intézményekben alkalmazott nem kritikus
h&érzekeny orvostechnikai termékek kezelési utasitasai

11 Nem kritikus h6érzékeny gyogyaszati termékek listaja

Az ajanlott tisztitasi mdédszereket a Medela AG az érvényben Iév6, a tisztitasra
vonatkozd nemzetkdzi iranyelvek szerint validalta.

Hdéérzékeny orvostechnikai termékek

Kép Cikk- Leiras Anyag
szam
ER 074.0001 | Clario/Clario Toni kaniszter Edény: MUanyag (PC)
készlet tartalmaz egy kanisz- | Fedél MGanyag (TPE-E)
tert és fedéldugodkat az uszé | Dugok: Mdanyag (PE)
zarasahoz (074.0010) Usz6: Mdanyag (TPE-V)
074.0002 | Clario/Clario Toni Burkolat:

Y 014.0030 | Biztonsagi szabalyozd MUanyag (PBT+ASA)
S egység Fedél Mlanyag (TPE-E)
\: J tartalmazza a feddt, Szelepek: Elasztomerek
&L a burkolatot és (MQ)

2 szelepet (074.0008)
014.0005 | Clario/Clario Toni vakuum Mdanyag (TPE-V)
szabalyozé gomb
077.0082 | Polikarbonat gydijtéedény Mdanyag (PC)
077.0085 | 1,51
Polikarbonat gyUjtéedény
2,51
L 077.0531 | Razopohar 280 mm tartoval MUanyag (PP)
077.0532 | Razopohar 480 mm tartéval
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12 A kezelésre vonatkozé6 utasitasok

Az aldbbi tablazat foglalja 6ssze az orvostechnikai eszkdzdk regeneralasra vald
el6készitéséhez szikséges lépéseket.

Valamennyi |épés vonatkozasaban részletes utasitasokat a kdvetkezé oldalakon
talalhat.

Felhasznalas helye
— Szétszerelés
— Manuadlis kezdeti megtisztitas

Alapos tisztitas
- Gépi tisztitas fertétlenité mosogatoval

Héfert6tlenités
- Gépi fertétlenités fertétlenité mosogatoval
- Ellenérzés

Tarolas
- Ujbdli 6sszeszerelés
— Csomagolas

— Tarolas
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13 Felhasznalas helye

13.1 Anyagok és felszerelések
— Személyes véddfelszerelés (SzVF: eldobhatd kesztyd, megfeleld véddfelszerelés)
— Steril, hideg viz (< 40 °C, < 104 °F)

13.2 Szétszerelési eljaras
— Fertétlenitse a kezeit.
— Vegyen fol eldobhaté kesztylt és megfeleld véddfelszerelést.
— Polikarbonat szivoedények:
— Medela egyszer hasznalatos gyUjtézsakok hasznalatakor: vegye ki a betéte-
ket a szivopumpa hasznalati utasitasanak megfeleléen, lasd 10. fejezet.
— Vegye ki az edényt a csipesztartobdl.
— Réazopohar:
— Vegye le a tartorol.

13.3 Kezdeti megtisztitas vizdblitéssel
— Tavolitsa el a nagyobb maradvanyokat.
— Steril, hideg (< 40 °C, < 104 °F), foly¢ vizzel dblitse at valamennyi részét,
3 percig.
— A védbkesztylket artalmatlanitsa.
— Fertétlenitse a kezeit.

13.4 Ovintézkedések
— Minden hasznalat utan (az operaciot kdvetd max. 2 éran belll) azonnal
tisztitsa meg az alkatrészeket, ezzel elkerilheti a maradvanyok beszaradasat
és a mikroorganizmusok elszaporodasat.
— Soha ne hasznaljon acélkefét vagy acélforgacsot a tisztitashoz.
— A 45°C (113 °F) hémérsékletnél magasabb hémérsékletl viz a fehérjék
kicsapodasat okozhatja, amely ronthatja az eljaras hatékonysagat.

14 Alapos tisztitas és héfertStlenités

14.1 Anyagok és felszerelések
— Eldobhatd kesztylk

14.2 Gépi tisztitas és fert6tlenités fert6tlenité mosogatoval
— Fert6tlenitse a kezeit.
— Huzzon fel eldobhaté kesztylket.
— Tegye be az alkatrészeket a fertétlenité mosogatdba.
— Valassza ki a fertétlenité mosogatd mosociklusat.
— Inditsa el a fert6tlenité mosogatot.
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— Ha végzett, pakolja ki a fert6tlenité mosogatot.

— Ellendrizze, hogy maradtak-e rajtuk szemmel lathaté szennyezddések, és
megszaradtak-e. Ha maradt rajta szennyezddés, ismételje meg a Tisztitas
és fert6tlenités a fertétlenité mosogatdval cimd részben foglalt eljarast.

— A rajtuk maradt nedvességet tavolitsa el orvosi felhasznalasu sdritett leveg6-
vel, vagy hevitéssel 110°C (230 °F) hédmérsékletnél nem melegebb siitében.

14.3 Informacid a fert6tlenité mosogaté mosdciklusardl

Elémosas

1 | vizben, 10 °C-on 1 percig

Tisztitas

11 vizben, 40 °C-on 3 percig, 0,3% neodisher®
FA ddzisban

Semlegesités

11 vizben, 60 °C-on 2 percig, 0,1% neodisher®
Z ddzisban

Kdzepes szintd dblités

1 | vizben, 10 °C-on 1 percig

Fertétlenités

1 | vizben, 93 °C-on 5 percig

Szaritas

50 °C-on 17 percig

14.4 Ellenbrzési eljaras

— Ellendrizze, hogy az alkatrészek nem sérlltek-e. Ha az elhasznaldédas
vagy sérllés elsé jeleit tapasztalja, azonnal dobja ki ezeket.
— A véddkesztylket artalmatlanitsa.

— Fertétlenitse a kezeit.

14.5 Ovintézkedések

— A tisztitasi ciklus soran a 45 °C (113 °F) hémérsékletnél magasabb hémérséklet(
viz a fehérjék kicsapddasat okozhatja, ami ronthatja az eljaras hatékonysagat.

— Figyeljen oda, hogy az alkatrészek ne érintkezzenek egymassal (a mosas
koézbeni elmozdulasuk kart okozhat).

- Ugy helyezze el az alkatrészeket, hogy a csatornék és a nyildsok mindig

lefelé nézzenek.

— Kérjlk, kévesse a gyartd hasznalati utasitasait:

— fert6tlenité mosogatéhoz €s

— mososzerhez és fertétlenitészerhez

— Ha rendelkezésre all, csatlakoztassa a szivocsovet a fuvokahoz a fertétlenitd

mosogatdban.
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14.6 Az alapos tisztitdshoz és héfert6tlenitéshez ajanlott anyagok:
— neodisher® FA folyékony mosdszerként és
neodisher® Z folyadéksemlegesitéként

Miele, Inc.

Cim: 9 Independence Way, Princeton, NJ 08540, U.S.A.
Honlap: http://www.miele.us

Telefon: (800) 991 9380

E-mail: proinfo@mieleusa.com

— neodisher® FA folyékony mosdszerként és
neodisher® Z folyadéksemlegesitéként
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
MUhlenhagen 85, D-20539 Hamburg, GERMANY
Honlap: http://www.drweigert.com

15 Tarolas

15.1 Az Gjbdli 6sszeszerelés és a tarolas eljarasai
— Ahol szlkséges, a tisztitott, fertStlenitett és ellenérzott orvostechnikai
termékeket eld kell késziteni az Ujboli felhasznalas elétt.
— Az orvostechnikai termékeknek megfelel§ védelmet kell biztositani annak
érdekében, hogy azok szarazak és pormentesek maradjanak.

15.2 Vigyazat
— Az orvostechnikai termékeket tarolja szaraz, pormentes helyen.
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Az egészségugyi intézményekben alkalmazott nem-kritikus orvos-
technikai termékek Ujrasterilizalasara vonatkozo kezelési utasitasok

16 Nem kritikus Ujrasterilizalhaté gydgyaszati termékek listaja

Az ajanlott tisztitasi médszereket a Medela AG az érvényben 1évé, a tisztitasra

vonatkozd nemzetkdzi irdanyelvek szerint validalta.

Sterilizalhatd orvostechnikai termékek

Kép Cikkszam Leiras Anyag
% i 077.0420 / 077.0430 | Fedél MUanyag

— 077.0440 / 077.0450 (PA, TPE, POM)
077.0110 / 077.0120 | Szivoedény MUanyag (PSU)
077.0125/077.0130 | PSU
077.0150 / 077.0155
077.0900 / 077.0901 | Szilikon szi- Elasztomerek
077.0902 / 077.0905 | vocsd (szilikon szivocsd)
077.0970 / 077.0095 MUanyag (POM)

<7

077.0542 / 077.0912
077.0913 / 077.0921
077.0922 / 077.0931
077.0961 / 077.0185

Elasztomerek
(szilikon O-gydrd)

0771018 Csatlakozok Mdanyag (POM)
\\‘) 0771019 Ela.s.ztomerek” )
(szilikon O-gydrd)
0771022 Drainage Mdanyag (PSU)
szelep Elasztomerek
(szilikon O-gydrUk, cséru-
gok)
077.0563 Valtdszelep MUanyag (PSU, PA)

Elasztomerek
(szilikon szivocsd)
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077.0651 / 077.0701 | Osszeszerelt Edény: PSU
077.0702 / 077.0703 | termékek és Fedél PA, TPE, POM
077.0704 / 077.0705 | készletek
077.0706 / 077.0707
077.0715/077.0716
077.0711
077.0029 / 077.0030 | Malmstrém Fémek (rozsdamentes)
j; '_; 077.0031 / 077.0038 | csészék Elasztomerek
X ] 077.0175/077.0176 (szilikon szivécsd)
077.0177
0771041 / 0771042 Bird Fémek (rozsdamentes)
2 0771043 /0771044 | csészék Mdanyagok (PP, POM)
~ 077.0173 / 077.0172 Szivocsé: Elasztomer
077.0171 (szilikon)
077.0063 Bird Fémek (rozsdamentes)
© 077.0174 Posterior Mdanyagok (PP, POM)
- csésze Szivocsd: Elasztomer
(szilikon)
077.0078 Tobbszor Fémek (rozsdamentes)
felhasznalha- Elasztomerek
10 szllészeti (szilikon szivécsd)
szivékorong
télcsérsze-
leppel
v 077.0761 Tobbszoér fel- | Fémek (rozsdamentes)
077.0762 hasznalhato Elasztomerek
1&“ ‘ szivokelyhek (szilikon szivécsd)
7 077.0080 CaesAid hely- | Elasztomerek
» hek csaszar- | (szilikon szivécsd)
metszésekhez
= 077.0081 Manualis va- Fém
gle kuum szivé MUanyag (PP)
Elasztomerek
=" (szilikon szivocsd)
077.0581 Autoklavozha- | MUanyag (PSU)

16 baktérium-
sz(ré

Elasztomerek
(szilikon O-gydrd)
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17 A kezelésre vonatkozé6 utasitasok

Az alabbi tablazat foglalja 6ssze az orvostechnikai eszkdz6k regeneralasra
valo el6készitéséhez sziikséges lépéseket.

Valamennyi Iépés vonatkozasaban részletes utasitasokat a kévetkezé
oldalakon talalhat.

Felhasznalas helye
—  Szétszerelés
— Manualis kezdeti megtisztitas

Alapos tisztitas
—  Gépi tisztitas fertStlenité mosogatoval

Hdésterilizalas

- Gépi fertétlenités fertStlenité mosogatoval
- Ellenérzés, csomagolas

— Végsterilizacio gézzel

Tarolas
- Tarolas



18 Felhasznalas helye

18.1 Anyagok és felszerelések
— Személyes véddfelszerelés (SzVF: eldobhatd kesztyd, megfeleld védbfelszerelés)
— Steril, hideg viz (< 40 °C, < 104 °F)

18.2 Szétszerelési eljaras
— Fertétlenitse a kezeit.
— Vegyen fol eldobhaté kesztylt és megfeleld véddfelszerelést.
— Szerelje szét a terméket alkatrészeire (a termékhez kapott utasitasok szerint).
- Valtészelep:
— Szerelje szét a termékhez kapott utasitasok szerint.

18.3 Kezdeti megtisztitas vizoblitéssel
— Steril, hideg (< 40 °C, < 104 °F), foly¢ vizzel dblitse at valamennyi részét,
3 percig.
— A véddkesztylket artalmatlanitsa.
- Fert6tlenitse a kezeit.

18.4 Ovintézkedések
— Minden hasznélat utan (az operaciot kdveté max. 2 éran belll) azonnal tisztitsa
meg az alkatrészeket, ezzel elkerllheti a maradvanyok beszaradasat és a mik-
roorganizmusok elszaporodasat.
— Soha ne hasznaljon acélkefét vagy acélforgacsot a tisztitashoz.
— A 45°C (113 °F) hémérsékletnél magasabb hémérsékletl viz a fehérjék
kicsapodasat okozhatja, amely ronthatja az eljaras hatékonysagat.
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19 Alapos tisztitas és héfert6tlenités

19.1 Anyagok és felszerelések

— Eldobhaté kesztylk

19.2 Gépi tisztitas és fert6tlenités fert6tlenité mosogatéval

— Fertétlenitse a kezeit.

— Hudzzon fel eldobhatd kesztylket.

— Tegye be az alkatrészeket a fertétlenité mosogatoba.

— Vélassza ki a fertétlenité mosogatd mosdciklusat.

— Inditsa el a fertétlenité mosogatot.

— Ha végzett, pakolja ki a fertétlenité mosogatot.

— Ellendrizze, hogy maradtak-e rajtuk szemmel lathatd szennyezédések,
és megszaradtak-e. Ha maradt rajta szennyezddés, ismételje meg
a tisztitas és fert6tlenitést fertStlenitd mosogatoval.

— A rajtuk maradt nedvességet tavolitsa el orvosi felhasznalasu sdritett leveg6-

vel, vagy hevitéssel 110°C (230 °F) hédmérsékletnél nem melegebb sttében.

19.3 Informacié a fert6tlenité mosogatd mosaociklusardl

Elémosas

1 | vizben, 10 °C-on 1 percig

Tisztitas

11 vizben, 40 °C-on 3 percig, 0,3% neodisher®
FA ddézisban

Semlegesités

1 | vizben, 60 °C-on 2 percig, 0,1% neodisher®
Z dézisban

Kdzepes szintl dblités

1 | vizben, 10 °C-on 1 percig

Fertétlenités

1 | vizben, 93 °C-on 5 percig

Szaritas

50 °C-on 17 percig

19.4 Ellendrzési eljaras

— Ellendrizze, hogy az alkatrészek nem sérliltek-e. Ha az elhasznalddas vagy

sérllés elsé jeleit tapasztalja, azonnal dobja ki ezeket.
— A védbkesztylket artalmatlanitsa.

— Fertétlenitse a kezeit.

49



19.5 Ovintézkedések

— Atisztitasi ciklus soran a 45 °C (113 °F) hémérsékletnél magasabb hémérsékletl
viz a fehérjék kicsapddasat okozhatja, ami ronthatja az eljaras hatékonysagat.

— Figyeljen oda, hogy az alkatrészek ne érintkezzenek egymassal (a mosas kdz-
beni elmozdulasuk kart okozhat).

- Ugy helyezze el az alkatrészeket, hogy a csatornék és a nyildsok mindig lefelé
nézzenek.

— Keérjik, kovesse a gyartd hasznalati utasitasait:
— fertétlenité mosogatohoz és
— mososzerhez és fertétlenitészerhez

— Ha rendelkezésre all, csatlakoztassa a szivocsovet a fuvokahoz a fertétlenitd
mosogatdban.

19.6 Az alapos tisztitdshoz és héfertStlenitéshez ajanlott anyagok:
— neodisher® FA folyékony mosdszerként és
neodisher® Z folyadéksemlegesitéként

Miele, Inc.

Cim: 9 Independence Way, Princeton, NJ 08540, U.S.A.
Honlap: http://www.miele.us

Telefon: (800) 991 9380

E-mail: proinfo@mieleusa.com

— neodisher® FA folyékony mosdszerként és
neodisher® Z folyadéksemlegesitéként
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Cim: Muhlenhagen 85, D-20539 Hamburg, GERMANY
Honlap: http://www.drweigert.com

Telefon: +49 (0) 407 89 60 0

E-mail: info@drweigert.de
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20 Végsterilizacio

20.1 Anyagok és felszerelések

- Gozfertdtlenitd

— Tajékoztatd a sterilizalasi ciklusrol

Mdodszer Nedves hdvel tdrténd sterilizalas az ANSI/AAMI ST79
szabvany szerint
Ciklus Gravitacios tipusu gézfertétlenitd

H&mérséklet

135 °C (275 °F)

Expozicids id8

10 perc

Nyomas

0,1-2,2 bar (2-22 psia)

Széaradasi idé

20 perc (minimum, kamraban)

Hdlési id6

20 perc (minimum, szobahdmérsékleten)

20.2 Végsterilizacio

— Ellendrizze, hogy maradtak-e rajtuk szemmel lathaté szennyezédések, és
megszaradtak-e. Ha maradt rajta szennyez&dés, ismételje meg a tisztitas
és fertétlenitést fertStlenité mosogatoval.

— A végsterilizalast igényld alkatrészeket kezelje a belsé korhazi iranyelvek szerint.

— Pakoljon be a g&zfertétlenitébe.

— Vélassza ki a sterilizalasi ciklust.

— Inditsa be a gézfertétlenitst.

— Ha végzett, pakolja ki a gézfertétlenitét.

20.3 Ovintézkedések

— Ne rakja egymasra/egymasba a sterilizaloban a targyakat. A targyakat megfele-
I6en és egymastol megfeleld tavolsagban, lazan helyezze a sterilizalé kosaraba,
polcaba vagy kocsijaba annak érdekében, hogy a sterilizalé behatolasat ne

akadalyozzak.

— Keérjik, kdvesse a gézfertbtlenitd gyartdjanak hasznalati utasitasait.
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21

Tarolas

21.1 Eljaras

— Ahol szikséges, a tisztitott, fertétlenitett és ellendrzdtt orvostechnikai termékeket

0ssze kell szerelni az Ujbdli felnasznalas elétt, az utasitasoknak megfeleléen.

Az orvostechnikai termékeknek megfeleld védelmet kell biztositani annak érde-
kében, hogy azok szarazak és pormentesek maradjanak.

Gondoskodjon réla, hogy a steril tarolasi hely jol szell6zzon, védelmet nyujtson
a por, a nedvesség, a rovarok, valamint a hdmérséklet és a paratartalom szél-
séségei ellen.

A steril targyakat gy tarolja, hogy a csomagolas ne sértljon (pl. nehogy kilyu-
kadjon, vagy meghajoljon). A fertétlenités utan tarolja a komponenseket tiszta
féliaban, amig a felhasznalasukra sor nem kerdl.

Cimkézze fel a sterilizalt elemeket azonositészammal, amelyen feltlnteti, hogy
melyik sterilizalét hasznalta, a ciklus és az azonositd szamat, a sterilizalas
idépontjat, valamint ha szlkséges, a lejarat idejét, a korhazban érvényben lévé
eljarasrendnek megfeleléen.

Egy csomagolt steril komponensnek az élettartama fligg a csomagoldanyag
min&ségétdl, a tarolasi kdrtiiményektdl, a szallitas kdzben fennalld kdrdlmeé-
nyektdl, a kezelés mennyiségétdl, valamint egyéb eseményektdl (pl. nedves-
ség), amelyek karosithatjak a csomagolas épségét és sértetlenségét.
Ellendrizze a csomagolast hasznalat el6tt, nem sérlilt-e a csomagolas épsége
(pl. szakadt, atnedvesedett vagy lyukas). A csomagot csak abban az esetben
szabad hasznalni, ha a csomagolas épsége nem sérllt, hasznalat elétt csoma-
golja ujra és regeneradlja.

21.2 Vigyazat
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Szétszerelési és 0sszeszerelési tablazat

Lasd a szivopumpa hasznalati utasitasat és a tartozékok hasznalati utasitasait
a szétszerelés vonatkozasaban.

Referenciak

— U.S. Food and Drug Administration (FDA)
Guidance for Industry and FDA Staff: March 17, 2015
Processing/Reprocessing Medical Devices in Health Care Settings:
Validation Methods and Labeling

- AAMI TIR12:2010, Arlington, VA: AAMI, 2004. Technical Information Report
Association for the Advancement of Medical Instrumentation
Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in
health care facilities: A guide for medical device manufacturers

- AAMI TIR30:2011, Arlington, VA: AAMI, 2003. Technical Information Report
Association for the Advancement of Medical Instrumentation
A compendium of processes, materials, test methods, and acceptance
criteria for cleaning reusable medical devices

— ANSI/AAMI ST79: 2010 & A1: 2010 & A2:2011 & A4:2013
Association for the Advancement of Medical Instrumentation
Comprehensive Guide to Steam Sterilisation and Sterility Assurance in Health
Care Facilities

— Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
Guideline for Disinfection and Sterilisation in Healthcare Facilities, 2008

— ENISO 17664:2004:
Sterilisation von Medizinprodukten
Vom Hersteller bereitzustellende Informationen fur die Aufbereitung von
resterilisierbaren Medizinprodukten
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PriruCka pro pripravu k dalsimu pouziti (CiSténi/ dezinfekce/ sterilizace)

1 VSeobecné informace

V této pfirucce jsou uvedeny vSeobecné pokyny k pouziti a opakovanému pouziti
zdravotnickych prostfedk dodavanych spolecnosti Medela AG a doporuceni tykajici
se Cisténi, dezinfekce a sterilizace produktl dodavanych spole¢nosti Medela AG.

K u¢innému pouZiti a opakovanému pouZziti zdravotnickych produktl pFispiva vybaveni,
obsluha, Cistici prostfedky / dezinfekeni Cinidla i postupy.

Tyto pokyny jsou uréeny profesiondlnim pracovnikdim ve zdravotnictvi, jako jsou sestry
a pracovnici infekénich oddélent, ktefi plsobi v nemocni¢nim prostied.

2  Preventivni udrzba

Sbérny systém pro Jednorazovy sbérny systém
opakované pouziti
Po kazdém e Zkontrolujte, zda jsou odsa- | Jednordzova pacientska hadice
pacientovi: vaci hadice, odsavaci lahev a | ® Pfipraveno k pouziti
vicko v dobrém stavu. e Pouzijte ihned po otevreni obalu.

e Opétovné pripravte odsavaci | ® Po kazdém pacientovi nutno zlikvidovat.
lahev a vicko odsavaci lahve | ® Urc¢eno pouze pro jednoho pacienta, aby
tak, jak vyzaduji mistni pred- se vyloucgila mozna zdravotni rizika.
pisy. e Opakované pouziti mize zpUsobit kiizovou

kontaminaci.

Jednorazova pacientska e Opakovand pfiprava k pouziti mdze vést ke

hadice ztraté mechanickych, chemickych a/nebo

e Pfipraveno k pouZziti biologickych vlastnosti.

e Pouzijte ihned po otevreni
obalu.

e Po kazdém pacientovi nutno
zlikvidovat. Odsavaci lahev PC

e Uréeno pouze pro jednoho e Zkontrolujte, zda je odséavaci lahev v dob-
pacienta, aby se vyloucila rém stavu. V pripadé potreby ji vyménte
mozna zdravotni rizika. nebo pfipravte k opakovanému pouziti.

e Opakované pouziti mize zpd-
sobit kfizovou kontaminaci.

e Opakované pouziti mize
vést ke ztraté mechanickych,
chemickych nebo biologic-
kych vlastnosti.

Denné: o \/yménte filtr. e \/lymeénte jednorazovy odsavaci vak.
uzivatel
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Sbérny systém pro Jednorazovy sbérny systém
opakované pouziti

Kazdy e Opétovné pripravte odsavaci lahev
tyden: tak, jak vyzZaduji mistni predpisy.
uzivatel e Ocgistéte kryt odsavacky a zajistéte, aby byl volny vystup z odsavacky.

e Znovu pripravte bezpecnostni sadu a odsavaci hadicku. Dle potreby
vymeénte v pfipadé vyskytu prasklin nebo znamek opotrebeni.

e Zkontrolujte maximalni dosazitelny podtlak utésnénim pripojent
pacientské hadice k vicku odsavaci lahve.

Poznamka:

Spole¢nost Medela AG nedefinuje vhodny maximalni pocet opakovanych pouziti zdra-
votnickych prostredk(. Zivotnost t&chto prostiedk(l zavisi na mnoha faktorech véetné
zplisobu a doby pouziti a zachazeni s prostfedky mezi jednotlivymi pouzitimi. Nejlep-
Simi metodami urceni konce zivotnosti zdravotnického prostfedku jsou jeho pecliva
kontrola a funkéni zkouska provedené pred pouzitim. DalSi pokyny tykajici se vymeény
najdete v kapitole 19 Navodu k pouziti odsavacky.

VSechny produkty nejsou k dispozici na vS§ech trzich.

3 Personal

Personal musi vzdy nosit vhodny osobni ochranny odév a prostfedky (OOP).
Zvlasté vénujte pozornost pokyntim od vyrobce &isticiho prostfedku / dezinfekéni-
ho ¢inidla ohledné& spravné manipulace s produktem a jeho pouziti.

4 Definice

4.1 Zkratky material(

ABS Poly(akrylonitril-butadien-styren)
ASA Poly(akrylonitril-styren-akrylat)
PA Polyamid

PC Polykarbonat

POM Polyoxymetylen (acetal)

PP Polypropylen

PS Polystyren

PSU Polysulfon

TPE Termoplasticky elastomer
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4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Pouziti

Opakované pouziti za¢ina pfi predchozim pouziti, které zahrnuje pocatecni ¢isténi
a opatreni zabranujici zaschnuti necistot a kontaminant( v prostfedku a na ném,
a musi se provést ihned po pouziti (maximalné do 2 hodin po pouziti).

Pocdatecni ¢isténi a oplachnuti sterilni studenou vodou

Prvnim krokem dekontaminace je poc¢atecni gisténi sterilni studenou vodou
(<40°C, <104 °F). Ugelem pog&ate¢niho ¢idténi je odstranéni véech viditelnych
nedistot z pfedmétu a snizeni poctu ¢astic, mikroorganism( a potencidlnich
pyrogent. Mnohé necistoty véetné bilkovinnych slozek krve, jako je napfiklad
albumin a hemoglobin, jsou rozpustné ve vodé a Ize je vodou snadno odstranit.

Ddkladné ¢isténi spociva v odstranéni prilnavych nedistot (napf. krve, bilkovin-
nych latek a dalSich necistot), obvykle vodou a Cisticim prostredkem, z povrch(,
Stérbin, zoubkovani, spojl a dutin nastrojd, prostfedkd a vybaveni ruénim nebo
mechanickym procesem, kterym se predmeéty pfipravi k bezpec¢né manipulaci
a/nebo dalsi dekontaminaci (dezinfekce / maximalni sterilizace).

Dezinfekce

Dezinfekce je proces, ktery fyzikalnimi nebo chemickymi prostfedky odstranuije,
deaktivuje nebo nic¢i krevni patogeny a dalsi mikroorganismy v prostfedku nebo
na jeho povrchu az do stavu, kdy patogeny jiz nejsou schopny dale pfenaset
infek¢ni Castice a povrch &i prostfedek je povazovan za bezpelny pro dalsi mani-
pulaci, pouziti nebo likvidaci. Dezinfekce nezajiStuje stejnou Uroven bezpelnosti
jako sterilizace.

Kompletni dezinfekce nebo maximalni sterilizace

Uplna eliminace nebo znideni véech forem mikrobidlniho Zivota provadéné ve
zdravotnickych zafizenich fyzikalnimi nebo chemickymi procesy.
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Pracovni postup pro nekritické zdravotnické produkty
ve zdravotnickych zafizenich

5  Seznam nekritickych zdravotnickych produktt
Doporucené metody Cisténi byly spolecnosti Medela AG schvaleny podle
soucasnych mezinarodnich pravidel pro ¢isténi.

Elektricka a elektronicka zafizeni a pfisluSenstvi

Obrazek Obj. ¢. Popis Material
014.0XXX Clario /Clario Toni Kryt:
Verze pro napajeni stfidavym Plasty (ABS)
napétim (AC)

Verze pro napajeni stfidavym/
stejnosmérnym napétim (AC/DC)

074.0006 Vakuometr Clario/ Clario Toni Kov (nerez)
Plasty (rizné)

074.0007 Brasna Clario / Clario Toni Plasty (PE s
PET povrcho-
vou Upravou)

i Q ey

026.XXXX | Vario 8 AC + AC/DC Kryt:

Vario 8 ¢/i AC/DC Plasty (ABS)
Vario 18 AC + AC/DC
Vario 18 ¢/i AC/DC

Lo

077.0105 Adaptér lahvi Vario Plasty (ABS)

077.0511 Maly pojizdny stojan Kov
(zinkovana ocel)

amir

077.0821 Drzak na eurolistu Vario Kov (AIMgSi)

077.0823 Univerzalni drzak Vario Kov (hlinik)

LAY |l
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Obrazek Obj. ¢. Popis Material
077.0831 Brasna Vario Plasty (polyester s PVC
077.0832 Pripojovaci kabel pro povrchovou Upravou)
autobaterii Vario
- 087.0000 Odsavacka Invia Liberty Kryt: plasty (ABS)
o u Drzak: plasty (PAA)
Tlacgitko: plasty (POM)
[} 079.0037 Nabijeci stanice Kryt: plasty (PC)
Sy Regulator: plasty (PA66)
W 077.0148 Sitovy adaptér s koaxialni n/a
oy DC zastr&kou
— 071.0000 Stacionarni a pfenosné Kryt:
8 U 071.0001 verze odsavacky Basic Plasty (ABS)
_ 071.0002 Stacionarni a pfenosné Kryt:
8 B | 071.0008 | verze odsavacky Plasty (ABS)
: Dominant Flex
e 071.0034 Pojizdny stojan k odsa- Kov s PS povrchovou
071.0035 vackam Dominant Flex Upravou
p H a Basic
077.0104 Svorkovy drzak Plasty (PA)
077.0521
077.0152 Kov (hlinik)
@ 077.0723 Nozni vypinad Rzné plasty
—
077.0188 Pojizdny stojan Kovy a rdzné plasty
077.0190
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RUzné plasty

Obrazek Obj. ¢. Popis Material
. 077.0731 Nozni regulator vakua Rdzné plasty
=
=0
077.0751 Drzak hadi¢ek Kov (nerez)
«%;5 077.0752
017.0015 Casova¢ apgar Kryt:
i Plasty (PC/ABS)
077.0523 Drzak k pfipevnéni na zed, | Plasty (ASA)
I jeden kus
) 079.0000 Drendzni odsavacka Kryt:
: 079.0002 Thopaz Plasty (ABS)
o 079.0003
079.1000 Digitalni kardio-thoraxovy Kryt:
079.1002 odsavaci systém Thopazt Plasty (ABS)
079.1008
@ 079.0031 Popruh na prenaseni Textil, plasty (ABS)
& Thopaz
v 079.1006 Popruh na prenasenti Textil, plasty (ABS)
3 Thopaz*
079.0036 Drzak se standardni Kovy (nerez, hlinik)
% 079.0040 | eurolistou
?" a
079.0038 Adaptér nabijeci stanice Plasty (PP)
Tl pro lahve Thopaz 2 |
0771456 Vakuometr Kov (nerez)
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Pracovni postup

V nize uvedené tabulce je uveden souhrn krok( pozadovanych pro pfipravu
zdravotnickych prostredkl k dal$imu pouziti.

Podrobnéjsi pokyny k jednotlivym kroklim naleznete na dalSich strankach.

Pouziti

—  Rozlozeni

— Pocatedni rucni gisténi
— Dokladné ruc¢ni gisténi
- SuSeni

Dezinfekce
— Rucéni dezinfekce
- SuSeni

Skladovani
-  Kontrola
— Sestaveni
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7

71

Pouziti

Materialy a vybaveni

Osobni ochranné prostredky (OOP: jednorazové rukavice, vhodné ochranné
prostredky)

Netkané utérky

Sterilni studena voda (< 40 °C, < 104 °F)

7.2 Postup rozebrani

Dezinfikujte si ruce.
Nasadte si jednorazoveé rukavice a vhodné ochranné prostredky.
Dle moznosti demontuijte.

|
o

Kryt odsavacky: odpojte bezpecnostni sadu vyobrazenym

@l zpGsobem.
! Odsavacky obecné: odpojte veskeré pfipojené prislusenstvi.

7.3 Postup pfi pocate¢nim ruénim gisténi

7.4

62

Ihned po pouziti (maximalné do 2 hodin po zakroku) otfete povrchy a odstrarite
vSechny hrubé nedistoty pomoci netkané utérky namocené do sterilni studené
vody (< 40 °C, < 104 °F).

Vsechny povrchy je nutné dikladné navihdit.

Otfete je znovu dalsi utérkou a nechte vihkost plsobit alespor 5 minut.

Potom opakujte postup s dalsi utérkou.

Zlikvidujte ochranné rukavice.

Dezinfikujte si ruce.

Upozornéni

Pred Cisténim elektrickych zafizeni odpojte zastrcku z el. zasuvky.
Ocistéte vSechny povrchy ihned po pouziti (maximalné do 2 hodin), aby
na nich nezaschly zbytky a abyste zabranili mnoZzeni mikroorganismd.
Nikdy nepouzivejte k Cisténi ocelové kartacky nebo draténky.

Teplota vody vys$si nez 45°C (113 °F) mdze zpUsobit sraZzeni bilkovin,
coz mize negativné ovlivnit U¢innost procesu.

Nikdy nepotépéjte prostifedek do vody nebo jiné kapaliny.



8.1 Materialy a vybaveni
— Osobni ochranné prostredky (OOP: jednorazové rukavice, vhodné
ochranné prostredky)
— Netkané utérky navih¢ené v enzymatickém Cisticim prostfedku
— Sterilni studena voda (< 40 °C, < 104 °F)

8.2 Postup dikladného ru¢niho ¢isténi

— Dezinfikujte si ruce.

— Nasadte si jednorazove rukavice a vhodné ochranné prostredky.

— Pouzijte utérky navihéené v enzymatickém d&isticim prostfedku podle
navodu k pouziti od vyrobce.

— VSechny povrchy je nutné ddkladné navihgit.

— Zkontrolujte, zda se na povrSich nevyskytuji viditeIné necistoty,
a v pfipadé potreby postup opakuijte.

— Nakonec otfete povrchy utérkou navih¢enou ve sterilni studené vodé
(< 40 °C, < 104 °F). Tyto kroky v pfipadé potfeby zopakuijte.

8.3 Postup suseni
— Po ddkladném ru¢nim ¢isténi nechte povrchy pred pouzitim uschnout.
— Zlikvidujte ochranné rukavice.
— Dezinfikujte si ruce.

8.4 Upozornéni
— Pred ¢isténim elektrickych zafizeni odpojte zastréku z el. zasuvky.
— Nikdy nepouZzivejte k &isténi ocelové kartacky nebo draténky.
— Teplota vody vys$si nez 45°C (113 °F) mUze zpUsobit sraZzeni bilkovin,
coz mUze negativné ovlivnit G¢innost procesu.
— Nikdy nepotapéjte prostfedek do vody nebo jiné kapaliny.



9 Dezinfekce stfedni irovné

9.1 Materialy a vybaveni
— Osobni ochranné prostfedky (OOP: jednorazové rukavice,
vhodné ochranné prostredky)
— Dezinfekeni utérky

9.2 Ruéni dezinfekce
— Dezinfikujte si ruce.
— Nasadte si jednorazové rukavice a vhodné ochranné prostredky.
— Pouzijte dezinfekeni utérky podle navodu k pouziti od vyrobce.
— Po 5 minutach otrete prostfedek dalsi dezinfekeni utérkou.

9.3 Suseni
— Nechte povrch minimalné 5 minut uschnout.
— Zlikvidujte ochranné rukavice.
— Dezinfikujte si ruce.

9.4 Upozornéni
— Nikdy nepotéapéjte prostfedek do vody nebo jiné kapaliny.

9.5 Doporuceny prostiedek:

— CaviWipes®
Metrex® Research
Adresa: 1717 West Collins Avenue, Orange, CA 92867, USA
Domovska stranka: http://www.metrex.com
Telefon: (800) 841 1428
E-mail: metrexcustcare@sybrondental.com

— Mikrozid® AF Wipes
Schulke&Mayr GmbH

Adresa: Robert-Koch Str. 2, 22851 Norderstedt, NEMECKO
Domovska stranka: http://www.schuelke.com

Telefon: +49 (0) 40 521 000

E-mail: info@schuelke.com
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10 Skladovani

10.1 Opétovné sestaveni a skladovani
— Dle potreby vycisténé, dezinfikované a zkontrolované zdravotnické
prostfedky znovu sestavte a pfipravte k dalSimu pouziti.

Kryt odsavacky: znovu pripojte bezpecnostni sadu, jak ukazuje

. ﬁ obrazek.

O Ui Odsavacky obecné: pripojte k odsavacce nezbytné prislusenstvi.

- Je nutné zajistit dostate¢nou ochranu zdravotnickych prostfedk( pred
vihkosti a prachem.

10.2 Upozornéni
— Zdravotnické prostifedky skladujte v suchém a bezprasném prostredi.
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Postup pouZziti nekritickych zdravotnickych produktd citlivych
na teplo ve zdravotnickych zarizenich

11 Seznam nekritickych zdravotnickych produkti citlivych na teplo

Doporucené metody ¢isténi byly spolecnosti Medela AG schvaleny podle
soucasnych mezinarodnich pravidel pro ¢isténi.

Zdravotnické prostfedky citlivé na teplo

Obrazek Obj. ¢. Popis Material
(R 074.0001 | Sada lahvi Clario / Clario Toni | Lahev: plasty (PC)
se sklada z lahve, vicka se Vicko: plasty (TPE-E)
zatkami a plovaku (074.0010). | Zatky: plasty (PE)
Plovék: plasty (TPE-V)
074.0002 | Clario /Clario Toni Kryt:
ﬁf 014.0030 | Bezpe&nostni komora Plasty (PBT + ASA)
= je v sadé. Vi¢ko: plasty (TPE-E)
?‘J// obsahujici vicko, kryt, Ventily: elastomer (MQ)
2 ventily (074.0008).
. 014.0005 | Regulator vakua Clario / Plasty (TPE-V)
Clario Toni
t ‘\1‘? 077.0082 | Odsavaci lahev PC, 1,5 | Plasty (PC)
E 077.0085 | Odsavaci lahev PC, 2,5 |
7 077.0531 | Zasobnik katétrd s drzakem, | Plasty (PP)
077.0532 | 280 ml

Zasobnik katétrd s drzakem,
480 ml
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12 Pracovni postup

V nize uvedené tabulce je uveden souhrn krok( pozadovanych pro pfipravu
zdravotnickych prostredkl k dalSimu pouziti.

Podrobnéjsi pokyny k jednotlivym kroklim naleznete na dalSich strankach.

Pouziti
— Rozlozeni
— Pocatedni ru¢ni gisténi

— Automatizované ¢isténi v mycim dezinfektoru

Tepelna dezinfekce
— Automatizovana dezinfekce v mycim dezinfektoru
— Kontrola

Skladovani

—  Sestaveni
— Zabaleni

—  Skladovani
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13 Pouziti

13.1 Materialy a vybaveni
— Osobni ochranné prostredky (OOP: jednorazové rukavice, vhodné
ochranné prostredky)
— Sterilni studena voda (< 40 °C, < 104 °F)

13.2 Postup demontaze
— Dezinfikujte si ruce.
— Nasadte si jednorazoveé rukavice a vhodné ochranné prostredky.
- Lahve PC:
— P¥i pouziti s jednorazovymi vaky Medela: vyjméte vak podle navodu
k pouziti odsavacky, kapitola 10.
— Vyjméte lahev ze svorkového drzaku.
- Zéasobnik katétra:
— Vyjméte z drzaku.

13.3 Pocatecni ¢isténi tekouci vodou
— Odstrante hrubé nedistoty.
— Po dobu 3 minut oplachujte vSechny dily sterilni studenou tekouci vodou
(< 40 °C, < 104 °F).
— Zlikvidujte ochranné rukavice.
— Dezinfikujte si ruce.

13.4 Upozornéni
— VSechny ¢asti ocistéte ihned po pouziti (maximalné do 2 hodin), abyste
predesli zaschnuti zbytk( a zabranili mnozeni mikroorganismd.
— Nikdy nepouzivejte k Cisténi ocelové kartacky nebo draténky.
— Teplota vody vy$$i nez 45 °C (113 °F) mUze zpUsobit srazeni bilkovin,
coz mUze negativné ovlivnit Uc¢innost procesu.

14 Dukladné ¢isténi a tepelna dezinfekce

14.1 Materidly a vybaveni
— Jednorazové rukavice

14.2 Automatizované Cisténi a dezinfekce v mycim dezinfektoru
— Dezinfikujte si ruce.
— Nasadte si jednorazové rukavice.
— Vlozte predméty do myciho dezinfektoru.
— Zvolte myci cyklus.
— Spustte myci dezinfektor.
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— Po dokonceni cyklu vyjméte pfedméty z myciho dezinfektoru.
— Vizualné zkontrolujte zbytky necistot a osuSeni. Pokud zjistite vyskyt nedistot,

zopakujte postup Cisténi a dezinfekce pomoci myciho dezinfektoru.

— Zbyvaijici vihkost je mozné odstranit stlacenym vzduchem pro pouziti ve zdra-

votnictvi nebo zahtatim na teplotu nizsi nez 110°C (230 °F) v troubé.

14.3 Informace o cyklu myciho dezinfektoru

Predb&zné myti

1 1 vody, teplota 10 °C, doba 1 minuta

Cisténi

1 I vody, teplota 40 °C, doba 3 minuty,
davkovani 0,3 % neodisher® FA

Neutralizace

1 | vody, teplota 60 °C, doba 2 minuty,
davkovani 0,1 % neodisher® Z

Prabézny oplach

1 1 vody, teplota 10 °C, doba 1 minuta

Dezinfekce

1 I vody, teplota 93 °C, doba 5 minut

Suseni

teplota 50 °C, doba 17 minut

14.4 Kontrola

— Vizuélné zkontrolujte, zda nejsou dily poskozené, a pfi prvnich znamkach

posSkozeni nebo vady dany dil zlikvidujte.
— Zlikvidujte ochranné rukavice.

— Dezinfikujte si ruce.

14.5 Upozornéni

— Teplota vody vys$si nez 45°C (113 °F) mUze béhem cyklu Cisténi zpUsobit sraze-
ni bilkovin, coz mUZe negativné ovlivnit U¢innost procesu.

— Zabrante kontaktu mezi jednotlivymi predméty (pfi pohybu b&hem myti by

mohlo dojit k poskozeni).

— Umistéte predméty tak, aby kanalky a otvory vzdy smérovaly dolC.
— Dodrzujte navod k pouziti od vyrobce a v ném uvedené pokyny pro:

— myci dezinfektor a

— myci a dezinfekénfi prostredky

— Pokud jsou pouZity, pfipojte hadi¢ky k tryskam v mycim dezinfektoru.
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— neodisher® FA jako kapalny Cistici prostfedek a
neodisher® Z jako kapalné neutraliza¢ni ¢inidlo

Miele, Inc.

Adresa: 9 Independence Way, Princeton, NJ 08540, USA
Domovska stranka: http://www.miele.us

Telefon: (800) 991 9380

E-mail: proinfo@mieleusa.com

— neodisher® FA jako kapalny Cistici prostfedek a
neodisher® Z jako kapalné neutraliza¢ni ¢inidlo
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
MUhlenhagen 85, D-20539 Hamburg, NEMECKO
Domovska stranka: http://www.drweigert.com

15 Skladovani

15.1 Postup pfi sestaveni a skladovani
— Dle potreby vycisténé, dezinfikované a zkontrolované zdravotnické
prostfedky pripravte k dal$imu pouZziti.
— Je nutné zajistit dostate¢nou ochranu zdravotnickych prostredkd
pred vihkosti a prachem.

15.2 Upozornéni
— Zdravotnické prostredky skladujte v suchém a bezprasném prostred.
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Pracovni postup pro opakované sterilizovatelné nekritické
zdravotnické produkty ve zdravotnickych zafizenich

16 Seznam opakované sterilizovatelnych nekritickych zdravotnickych produktt

Doporucené metody cisténi byly spolecnosti Medela AG schvaleny podle
soucasnych mezinarodnich pravidel pro Cisténi.

Sterilizovatelné zdravotnické produkty

Obrazek Obj. ¢. Popis Material
Yo7 077.0420 / 077.0430 | Sroubovaci | Plasty
— 077.0440 / 077.0450 | uzavér (PA, TPE, POM)
077.0110 / 077.0120 | Nadoba pro | Plasty (PSU)
077.0125 /077.0130 | odsavani
077.0150/ 077.0155 | PSU
077.0900 / 077.0901 | Silikonova Elastomery (silikon)
077.0902 / 077.0905 | hadice Plasty (POM)
// 077.0970 / 077.0095 Elastomery
( 077.0542 / 077.0912 (silikonovy o-krouzek)
077.0913 / 077.0921
077.0922 / 077.0931
077.0961 / 077.0185
0771018 Spojky Plasty (POM)
\\‘) 077.1019 El.afstomer,y )
(silikonovy o-krouzek)
0771022 Drenazni Plasty (PSU)
ventil Elastomery
1 (silikonové o-krouzky, méchy)
A\, 077.0563 Prepinaci Plasty (PSU, PA)
E . ventil Elastomery

(silikonové hadicky)
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077.0651 /077.0701 | Sestavené Lahev: PSU
077.0702 / 077.0703 | produkty a | Vicko: PA, TPE, POM
077.0704 / 077.0705 | sady
077.0706 / 077.0707
077.0715/077.0716
077.0711
077.0029 / 077.0030 | Zvony Kov (nerez)
: ": 077.0031 /077.0038 | Malmstrom | Elastomery (silikon)
N~ -0 077.0175/077.0176
077.0177
0771041 / 0771042 Zvony Bird Kov (nerez)
- 0771043/ 0771044 Plasty (PP, POM)
~ 077.0173 / 077.0172 Hadicky: elastomery (silikon)
077.0171
077.0063 Bird Kov (nerez)
w | 077.0174 Zvon Plasty (PP, POM)
~< Posterior Hadicky: elastomery (silikon)
077.0078 Opakované | Kov (nerez)
pouzitelny Elastomery (silikon)
zvon Silc
s trum-
petovym
ventilem
4 077.0761 Opakované | Kov (nerez)
077.0762 pouzitelné Elastomery (silikon)
1&“ ‘ zvony Silc
7 077.0080 Zvony Ca- Elastomery (silikon)
® .
» esAid pro
cisarsky rez
a 077.0081 Rucéni Kovy
i vakuovy Plasty (PP)
extraktor Elastomery (silikon)
="
077.0581 Autoklavo- Plasty (PSU)
vatelny Elastomery
bakteriolo- (silikonovy o-krouzek)
gicky filtr
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17 Pracovni postup

V niZze uvedené tabulce je uveden souhrn krokl poZadovanych pro pfipravu
zdravotnickych prostfedkd k dalSimu pouziti.

Podrobnégjsi pokyny k jednotlivym krokdm naleznete na dalSich strankach.

Pouziti
-  Rozlozeni
— Pocgatecni rucni cisteni

Dukladné ¢isténi
— Automatizované cisténi v mycim dezinfektoru

Tepelna dezinfekce/sterilizace

— Automatizovana dezinfekce v mycim dezinfektoru
— Kontrola, zabaleni

— Maximalni sterilizace parou

Skladovani
- Skladovani



18 Pouziti

18.1 Materialy a vybaveni
— Osobni ochranné prostfedky (OOP: jednorazoveé rukavice, vhodné
ochranné prostredky)
— Sterilni studena voda (< 40 °C, < 104 °F)

18.2 Postup demontaze
— Dezinfikujte si ruce.
— Nasadte si jednorazoveé rukavice a vhodné ochranné prostredky.
— Rozeberte produkt (podle ndvodd dodanych s produktem) na jednotlivé dily.
— Prepinaci ventil:
— Demontujte dle navodu dodaného s produktem.

18.3 Pocatecni Cisténi tekouci vodou
— Po dobu 3 minut oplachujte vSechny dily sterilni studenou vodou
(< 40 °C, < 104 °F).
— Zlikvidujte ochranné rukavice.
— Dezinfikujte si ruce.

18.4 Upozornéni
— VSechny ¢asti ocCistéte ihned po pouziti (maximalné do 2 hodin), abyste
predesli zaschnuti zbytk{ a zabranili mnozeni mikroorganismd.
— Nikdy nepouzivejte k Cisténi ocelové kartacky nebo draténky.
— Teplota vody vyssi nez 45°C (113 °F) mUzZe zpUsobit srazeni bilkovin,
coz mUzZe negativné ovlivnit U¢innost procesu.
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19 Dukladné cisténi a tepelna dezinfekce

19.1 Materialy a vybaveni
— Jednordzové rukavice

19.2 Automatizované ¢isténi a dezinfekce v mycim dezinfektoru

— Dezinfikujte si ruce.

— Nasadte si jednorazové rukavice.

— Vlozte predméty do myciho dezinfektoru.

— Zvolte myci cyklus.

— Spustte myci dezinfektor.

— Po dokonéeni cyklu vyjméte pfedmeéty z myciho dezinfektoru.

— Vizualné zkontrolujte zbytky necistot a osuSeni. Pokud zjistite vyskyt
nedistot, zopakujte postup ¢isténi a dezinfekce pomoci myciho dezinfektoru.

— Zbyvajici vihkost je mozné odstranit stlacenym vzduchem pro pouziti ve
zdravotnictvi nebo zahfatim na teplotu nizsi nez 110°C (230 °F) v troubé.

19.3 Informace o cyklu myciho dezinfektoru

Predbézné myti 1 1 vody, teplota 10 °C, doba 1 minuta

Cisténf 1 I vody, teplota 40 °C, doba 3 minuty, davkovani
0,3 % neodisher® FA

Neutralizace 1 1 vody, teplota 60 °C, doba 2 minuty, davkovani
0,1 % neodisher® Z

Prabézny oplach 1 I vody, teplota 10 °C, doba 1 minuta

Dezinfekce 1 1 vody, teplota 93 °C, doba 5 minut

Suseni teplota 50 °C, doba 17 minut

19.4 Kontrola
— Vizualné zkontrolujte, zda nejsou dily poskozené, a pfi prvnich znamkach
poskozeni nebo vady dany dil zlikvidujte.
— Zlikvidujte ochranné rukavice.
— Dezinfikujte si ruce.



19.5 Upozornéni
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— Teplota vody vy8si nez 45 °C (113 °F) mze béhem cisténi

zpUsobit srazeni bilkovin, coz mize negativné ovlivnit i¢innost procesu.

— Zabrante kontaktu mezi jednotlivymi pfedméty (pfi pohybu béhem myti by

mohlo dojit k poskozeni).

- Umistéte pfedméty tak, aby kanalky a otvory vzdy sméfovaly dold.
— Dodrzujte navod k pouziti od vyrobce a v ném uvedené pokyny pro:

— myci dezinfektor a
— myci a dezinfek&ni prostfedky

— Pokud jsou pouzity, pfipojte hadic¢ky k tryskam v mycim dezinfektoru.

— neodisher® FA jako kapalny Cistici prostfedek a

neodisher® Z jako kapalné neutraliza¢ni ¢inidlo

Miele, Inc.

Adresa: 9 Independence Way, Princeton, NJ 08540, USA
Domovska stranka: http:/www.miele.us

Telefon: (800) 991 9380

E-mail: proinfo@mieleusa.com

neodisher® FA jako kapalny Cistici prostfedek a
neodisher® Z jako kapalné neutraliza¢ni ¢inidlo
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Adresa: Mihlenhagen 85, D-20539 Hamburg, NEMECKO
Domovska stranka: http:/www.drweigert.com

Telefon: +49 (0) 407 89 60 0

E-mail: info@drweigert.de



20 Maximalni sterilizace

20.1 Materialy a vybaveni
— Parni sterilizator
— Informace o sterilizagnim cyklu

Metoda Sterilizace vihkym teplem dle ANSI/AAMI ST79
Cyklus Parni sterilizator s gravitacnim odvzdusnénim
Teplota 135 °C (275 °F)

Doba pusobeni 10 minut

Tlak 0,1 az 2,2 baru (2 az 22 psia)

Doba suseni 20 minut (minimalné, v komore)

Doba chladnuti 20 minut (minimalné, pfi pokojové teploté)

20.2 Maximalni sterilizace

— Vizualné zkontrolujte zbytky nedistot a osuseni. Pokud zjistite vyskyt nedistot,
zopakujte postup &isténi a dezinfekce pomoci myciho dezinfektoru.

— S predméty, které vyzaduji maximalni sterilizaci, nakladejte dle internich
nemocnic¢nich predpisa.

— Vlozte pfedmeéty do parniho sterilizatoru.

— Zvolte sterilizacni cyklus.

— Spustte parni sterilizator.

— Po dokonceni vyjméte pfedméty z parniho sterilizatoru.

20.3 Upozornéni
— Predméty ve sterilizatoru neskladejte na sebe. Umistéte je spravné a volné
do ko$e, na polici nebo na vozik sterilizatoru, aby nebylo naruseno plsobeni
sterilizacniho Cinidla.
— Dodrzujte navod k pouziti od vyrobce parniho sterilizatoru.



21 Skladovani

21.1 Postup

— Dle potreby vycisténé, dezinfikované a zkontrolované zdravotnické produkty
sestavte pro dalsi pouZiti dle navodd, které byly s produkty dodany.

- Je nutné zajistit dostatec¢nou ochranu zdravotnickych prostfedk( pred vihkosti
a prachem.

— Prostor pro skladovani sterilnich produkt musi byt dobfe vétrany a chranény
pred prachem, vlhkosti, hmyzem a extrémnimi teplotami a kolisanim vihkosti.

— Sterilni prostredky skladujte tak, aby nedoslo k poruSeni obalu (napf. propich-
nuti, ohnuti). Po dezinfekci ulozte komponenty do &isté félie az do doby pouziti.

— Sterilizované prostfedky oznacte Stitkem, ktery udava pouzity sterilizator, Cislo
cyklu nebo naplné, datum sterilizace a pripadné také datum pouzitelnosti podle
internich nemocni¢nich predpist.

— Zivotnost zabaleného sterilniho prostfedku zavisi na kvalité obalu, skladova-
cich a pfepravnich podminkach, objemu manipulace a dalSich faktorech (napf.
vlhkosti), které negativné ovliviuji celistvost obalu.

— Pred pouzitim zkontrolujte celistvost oballl (napt. roztrZzeni, promoceni a pro-
pichnuti). Sadu Ize pouzit, pokud nedoslo k poruseni celistvosti obalu. Prostre-
dek znovu zabalte a pripravte k dalSimu pouziti.

21.2 Upozornéni
— Zdravotnické prostiedky skladujte v suchém a bezprasném prostredi.
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Tabulka rozebrani a kompletace

K demontazi viz pokyny k pouziti odsavacky a pfislusné navody k pouziti dodané
s prisluSenstvim.

Reference

— U.S. Food and Drug Administration (FDA)
Guidance for Industry and FDA Staff: March 17, 2015
Processing/Reprocessing Medical Devices in Health Care Settings:
Validation Methods and Labeling

- AAMI TIR12:2010, Arlington, VA: AAMI, 2004. Technical Information Report
Association for the Advancement of Medical Instrumentation
Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in
health care facilities: A guide for medical device manufacturers

- AAMI TIR30:2011, Arlington, VA: AAMI, 2003. Technical Information Report
Association for the Advancement of Medical Instrumentation
A compendium of processes, materials, test methods, and acceptance
criteria for cleaning reusable medical devices

— ANSI/AAMI ST79: 2010 & A1: 2010 & A2:2011 & A4:2013
Association for the Advancement of Medical Instrumentation
Comprehensive Guide to Steam Sterilisation and Sterility Assurance in Health
Care Facilities

— Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
Guideline for Disinfection and Sterilisation in Healthcare Facilities, 2008

— ENISO 17664:2004:
Sterilisation von Medizinprodukten
Vom Hersteller bereitzustellende Informationen fur die Aufbereitung von
resterilisierbaren Medizinprodukten
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Pakartotinio apdorojimo vadovas (valymas / dezinfekavimas /
sterilizavimas)

1 Bendra informacija

Sio vadovo paskirtis yra pateikti bendras instrukcijas, kaip apdoroti ar pakartotinai ap-
doroti ,Medela AG* tiekiamus medicininius aparatus, norint juos paruosti pakartotiniam
naudojimui, ir jame patariama, kaip ,Medela AG" tiekiamus gaminius valyti, dezinfekuoti
ar sterilizuoti.

Jranga, operatoriai, valymo ir dezinfekavimo priemonés bei proceduros prisideda prie
medicininiy gaminiy apdorojimo ar pakartotinio apdorojimo efektyvumo.

Sios rekomendacijos skirtos tokiems sveikatos priezitiros specialistams, kaip slaugeés ir
infekcijy kontrolés gydytojai, dirbantys ligoninése.

2  Profilaktiné techniné prieziira

Daugkartinio naudojimo Vienkartinio naudojimo surinkimo

surinkimo sistema sistema
Po kiekvie- e Patikrinkite, ar siurbimo Vienkartinis paciento vamzdelis
no paciento: vamzdeliai, siurbimo indas e Paruostas naudoti
ir dangtis yra geros bukleés. e Reikia naudoti i$ karto atidarius pakuote
e Pakartotinai apdorokite si- e Reikia pasalinti po kiekvieno paciento
urbimo indg ir siurbimo indo | ® Naudojama tik vienam pacientui, kad buty
dangtj, kaip to reikalauja iSvengta galimy pavojy sveikatai
vietos taisyklés. e Pakartotinis naudojimas gali sukelti
kryzmine tarsg
Vienkartinis paciento e Pakartotinai apdorojus gali prarasti
vamzdelis mechanines, chemines ir (arba)
e Paruostas naudoti biologines savybes
¢ Reikia naudoti is$ karto
atidarius pakuote Siurbimo indas PC
e Reikia pasalinti po kiekvieno | e Patikrinkite, ar siurbimo indas yra geros
paciento bukles. Jeigu reikia, pakeiskite arba
e Naudojama tik vienam pakartotinai apdorokite.

pacientui, kad buty iSvengta
galimy pavojy sveikatai

e Pakartotinis naudojimas gali
sukelti kryZzmine tarsa

e Pakartotinai apdorojus gali
prarasti mechanines, chemi-
nes ir (ar) biologines savybes

Kiekviena e Pakeiskite filtrg e Pakeiskite vienkartinj siurbimo jdéklg
diena:
atlieka
naudotojas
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Daugkartinio naudojimo Vienkartinio naudojimo

surinkimo sistema surinkimo sistema
Kiekviena e Pakartotinai apdorokite siurbimo
savaite: inda, kaip to reikalauja vietos
atlieka taisyklés.

naudotojas | e Nuvalykite prietaiso korpusa, uztikrindami, kad prietaiso i$leidimo
anga buty neuzkimsta.

e Pakartotinai apdorokite saugos komplekta ir siurbimo vamzdelj.
Pakeiskite, jei batina, jei matomi jtrikimai ar nusidévejimo pozymiai.

e Patikrinkite maksimaly galima vakuuma, uzspaude siurbimo indo
dangcio paciento jungtj.

Pastaba.

,Medela AG" nenustato maksimalaus medicininiy aparaty pakartotiniy apdorojimy ir
naudojimy skaidiaus. Siy aparaty tinkamumo naudoti trukmé priklauso nuo daugelio
veiksniy, jskaitant kiekvieno naudojimo metoda ir trukme bei laikyma nenaudojimo
metu. Geriausias budas nustatyti medicininio aparato tinkamumo naudoti pabaiga yra
kruopsti jo apZiUra ir funkciné patikra prie$ naudojima. Papildomi nurodymai dél keitimo
pateikti siurbimo pompy naudojimo instrukcijy 19 skyriuje.

Ne visi gaminiai yra prieinami visose rinkose.

3 Personalas

Personalas visuomet turi déveti tinkamus apsauginius drabuzius ir naudoti tin-
kamas apsaugines priemones (AAP). Ypatinga démesj batina atkreipti j valymo
(dezinfekavimo) priemonés gamintojo pateiktas instrukcijas apie tinkamg produkto
tvarkyma ir naudojima.

4 Apibrézimai

4.1 Medziagy santrumpos

ABS Poli(akril-nitril-butadien-stirenas)
ASA Poli(akrilo stireno akril-nitrilas)
PA Poliamidas

PC Polikarbonatas

POM Polioksimetilenas (Acetalis)

PP Polipropilenas

PS Polistirenas

PSU Polisulfonas

TPE Termoplastinis elastomeras
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4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Naudojimo vieta

Apdorojimas prasideda jau naudojimo vietoje ir susideda i$ pradinio valymo bei
priemoniy, apsauganciy nuo neSvarumy bei terSaly pridziuvimo aparato viduje
bei iSoréje. Sias procediiras reikia atlikti i§ karto po aparato panaudojimo 2 valan-
dy laikotarpyje.

Pradinis valymas ir praplovimas $altu, steriliu vandeniu

Pirmasis nukenksminimo zingsnis yra pradinis praplovimas $Saltu, steriliu vandeniu
(«40°C, <104 °F). Pradinio praplovimo tikslas yra nuo valomo daikto pasalinti
visus matomus neSvarumus ir sumazinti sveikatai zalingy daleliy, mikroorganizmy
ir potencialiy pirogeny skaiciy. Daugelis terSaly, jskaitant baltyminius kraujo kom-
ponentus: albuming ir hemoglobing, tirpsta vandenyije ir todeél juos galima lengvai
nuplauti vien vandeniu.

Kruopstus valymas

Kruop$ty valyma sudaro prikibusiy neSvarumy (pvz., kraujo, baltyminiy medziagy
ir kity terSaly) pasalinimas, paprastai naudojant vanden; ir plovimo priemone, nuo
instrumenty, aparaty ir kitos jrangos pavirsiy, plysiy, dantuky, sujungimy ir angy
rankinio ar mechaninio proceso metu, kai daiktai paruosiami saugiam naudojimui
ir (ar) tolesniam nukenksminimui (dezinfekavimui / terminiam sterilizavimui).

Dezinfekcija

Dezinfekavimas yra procesas, kurio metu fizinémis ar cheminémis priemonémis
pasalinami, inaktyvinami ar sunaikinami kraujo patogenai ir kiti mikroorganiz-

mai ant pavirsiaus ar daikto iki tokio lygio, kai jie jau negali pernesti uzkreciamy
daleliy, o pavirSius ar daiktas tampa saugiu tvarkymui, naudojimui ar iSmetimui.
Dezinfekavimo procesas neuztikrina tokio pacio saugumo lygio, kaip sterilizavimo
procesas.

Kruopstus dezinfekavimas ir galutinis sterilizavimas

Tai visiSkas visy mikroorganizmy gyvybés formy pasalinimas ar sunaikinimas
sveikatos prieziros jstaigose fiziniais ar cheminiais procesais.
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Nepagrindiniy medicininiy gaminiy apdorojimo sveikatos prieziuros
jstaigose instrukcijos

5 Nepagrindiniy medicininiy gaminiy sarasas
Rekomenduojamus valymo metodus patvirtino ,Medela AG* pagal galiojancius
tarptautinius valymo standartus.

Elektriné ir elektroniné jranga ir priedai

Paveikslas Dalies Nr. | Apibudinimas Medziaga
? 014.0XXX ,Clario/Clario Toni* Korpusas:
n" Varikliuko blokas AC (kintamosios Plastikai (ABS)
e srovés modelis)

Varikliuko blokas AC/DC (kintamo-
sios / nuolatinés srovés modelis)

074.0006 ,Clario/Clario Toni* vakuumo Metalai
manometras (nertdijantys)
Plastikai (jvairs)

074.0007 ,Clario/Clario Toni“ gabenimo Plastikai (PE
krepSys padengti PET)
o 026.XXXX Vario 8 AC + AC/DC Korpusas:
ia, Vario 8 ¢/i AC/DC Plastikai (ABS)

Vario 18 AC/DC
Vario 18 ¢/i AC/DC

. 077.0105 Lario" indo adapteris Plastikas (ABS)
il 077.0511 Mazas vezimélis Metalai
(cinku dengtas
| plienas)
077.0821 ~ario® béginis laikiklis Metalai
(AIMgSi)
‘-.‘ 077.0823 LVario® universalus laikiklis Metalai
g'! (aliuminis)
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Paveikslas Dalies Nr. | Apibudinimas Medziaga
077.0831 Vario” gabenimo krep8ys Plastikai
077.0832 LVario* automobilinis (poliesteris su
kabelis PVC danga)
- 087.0000 »invia Liberty“ pompa Korpusas:
o u Plastikai (ABS)
Laikiklis: Plastikai (PAA)
Mygtukas:
Plastikai (POM)
e 079.0037 Prijungimo stotelé Korpusas: Plastikai (PC)
ey Fiksatorius:
Plastikai (PA66)
W 077.0148 Sieninis tinklo adapteris Netaikoma
l..
— 071.0000 | ,Basic* siurbimo pompa, Korpusas:
8 U 071.0001 ant stovo montuojamas ir Plastikai (ABS)
R nesiojamasis modelis
071.0002 ,Dominant Flex“ siurbimo Korpusas:
8 lw 071.0003 pompa, ant stovo mon- Plastikas (ABS)
. tuojamas ir neSiojamasis
modelis
b 071.0034 L,Dominant Flex“ ir ,Basic"” PS dengtas metalas
071.0035 siurbimo pompy vezimélis
A
077.0104 UZspaudZziamasis laikiklis Plastikai (PA)
077.0521
077.0152 Metalai (aliuminis)
@ 077.0723 Kojinis jj. / i&j. jungiklis Jvairds plastikai
—
077.0188 Vezimélis Metalai ir jvairas plastikai
077.0190
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Paveikslas Dalies Nr. | Apibudinimas Medziaga
. 077.0731 Kojinis vakuumo |vairUs plastikai
-‘./;\_‘ reguliatorius
077.0751 Vamzdeliy laikikliai Metalai (nertdijantys)
6%5 077.0752
017.0015 »2Apgar” laikmatis Korpusas:
i Plastikai (PC/ABS)
l 077.0523 Sieninis laikiklis, vienvietis Plastikai (ASA)
™ ‘ 079.0000 »1hopaz" drenavimo Korpusas:
: 079.0002 pompa Plastikai (ABS)
w 079.0003
_H; 079.1000 ,Thopazt" skaitmeniné Korpusas:
T 079.1002 kardiotorakaliné drenavimo | Plastikai (ABS)
P 079.1003 sistema
ﬁ 079.0031 .1 hopaz" nesimo dirzas Tekstiles, plastikai (ABS)
v 079.1006 »1hopazt* neSimo dirzas Tekstiles, plastikai (ABS)
079.0036 Standartiskai tvirtinamas Metalai
% 079.0040 prie turékly laikiklis (nertdijantys, aliuminio)
079.0038 2 | talpos ,Thopaz® indo Plastikai (PP)
Tl adapterio prijungimo
stotelé
0771456 Vakuummetras Metalai (nertdijantys)

|vairts plastikai
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Apdorojimo instrukcijos

Toliau schemoje apibendrinta zingsniy tvarka, batina norint paruosti medicininius
aparatus apdorojimui.

ISsamesnés kiekvieno zingsnio instrukcijos pateiktos kituose puslapiuose.

Naudojimo vieta
— I8ardymas
— Rankinis pradinis valymas

Kruopstus valymas
— Rankinis kruopstus valymas
— DZiovinimas

Dezinfekcija
— Rankinis dezinfekavimas
— Dziovinimas

Laikymas

- Patikra
—  Surinkimas
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7

71

7.2

Naudojimo vieta

Medziagos ir jranga

Asmens saugos priemoneés (ASP: vienkartinés pirstines, tinkamos apsauginés
priemones)

Neaustinés Sluostés be pukeliy

Sterilus Saltas vanduo (< 40 °C, < 104 °F)

ISardymo procedira

Dezinfekuokite savo rankas.
Uzsimaukite vienkartines pirStines ir naudokite tinkamas apsaugines priemones.
Jei jmanoma, iSardykite.

|
o

Korpuso siurbimo pompos: nuimkite apsauginj rinkinj, kaip parodyta.
@l Visos siurbimo pompos: nuimkite visus pritvirtintus priedus.

7.3 Rankinio pradinio valymo procedura

7.4

88

I$ karto po naudojimo (ne véliau kaip per 2 valandas nuo proceddros pabaigos)
nusluostykite pavirSius ir pasalinkite pagrindinius neSvarumus neaustine Sluoste
be pukeliy, sudrekinta steriliu Saltu vandeniu (< 40 °C, < 104 °F).

Visi pavirSiai turi buti gerai sudreékinti.

Dar karta nusluostykite kita Sluoste ir palaikykite drégme bent 5 minutes,
paskui procedirg pakartokite su kita Sluoste.

ISmeskite apsaugines pirstines.

Dezinfekuokite savo rankas.

Atsargiai!

Prie$ valydami elektros prietaisus, istraukite maitinimo laido kiStuka i$ elektros
lizdo.

Visus pavirSius nuvalykite i$ karto po naudojimo (ne veliau kaip per 2 valandas
nuo proceduros pabaigos), kad nepridzidty likuciai ir nesidauginty mikroorga-
nizmai.

Valymui niekada nenaudokite plieniniy Sepetéliy ar vielos kempiniy.

Dél aukstesneés nei 45 °C (113 °F) temperattros vandens gali koaguliuoti
baltymai ir sumazéti proceso efektyvumas.

Niekada aparato nemerkite j vandenj ar kitus skyscius.



8.2

8.3

8.4

Kruopstus valymas

Medziagos ir jranga

— Asmens saugos priemones (ASP: vienkartinés pirstines, tinkamos apsauginés
priemones)

— Neaustinés Sluostes be puakeliy, sudrékintos fermentine valymo priemone

— Sterilus Saltas vanduo (< 40 °C, < 104 °F)

Rankinio kruopstaus valymo procedura

— Dezinfekuokite savo rankas.

— Uzsimaukite vienkartines pirStines ir naudokite tinkamas saugos priemones.

— Naudokite Sluostes, sudrékintas fermentine valymo priemone pagal gamintojo
naudojimo instrukcijas.

— Visi pavirSiai turi bati gerai sudrekinti.

— Patikrinkite pavirSius, ar ant jy nematyti neSvarumu, ir, jei butina, procedura
pakartokite.

— Pabaigoje pavirSius nusluostykite steriliu Saltu vandeniu (< 40 °C, < 104 °F)
sudrekinta Sluoste. Jei reikalinga, pakartokite Siuos zingsnius.

DzZiovinimo procedira

— Po kruopstaus valymo rankomis palaukite, kol pavirSiai nudzius, ir tada naudokite.
— ISmeskite apsaugines pirstines.

— Dezinfekuokite savo rankas.

Atsargiai!

— Prie§ valydami elektros prietaisus, iStraukite maitinimo laido kiStuka i$ elektros
lizdo.

— Valymui niekada nenaudokite plieniniy Sepetéliy ar vielos kempiniy.

— Deél aukstesnés nei 45°C (113 °F) temperaturos vandens gali koaguliuoti
baltymai ir sumazéti proceso efektyvumas.

— Niekada aparato nemerkite j vandenj ar kitus skyscius.
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9.2

9.3

9.4

9.5

90

Vidutinio lygio dezinfekcija

Medziagos ir jranga

— Asmens saugos priemones (ASP: vienkartinés pirstinés, tinkamos apsaugines

priemonés)
Dezinfekavimo Sluostés

Rankinis dezinfekavimas

Dezinfekuokite savo rankas.

Uzsimaukite vienkartines pirstines ir naudokite tinkamas saugos priemones.
NuSluostykite dezinfekavimo Sluostémis pagal gamintojo naudojimo instrukcijas.

Po 5 minuciy nusluostykite kita dezinfekavimo Sluoste.

Dziovinimas

Leiskite pavirSiams iSdzitti bent 5 minutes.
ISmeskite apsaugines pirstines.
Dezinfekuokite savo rankas.

Atsargiai!

Niekada aparato nemerkite | vandenj ar kitus skysdius.

Rekomenduojama priemoné:

,CaviWipes®”

,Metrex® Research*

Adresas: 1717 West Collins Avenue, Orange, CA 92867, JAV
Pagrindinis puslapis: http:/www.metrex.com

Tel.: (800) 841 1428

El. pastas: metrexcustcare@sybrondental.com

,Mikrozid® AF“ servetélés
,Schilke & Mayr* GmbH

Adresas: Robert-Koch Str. 2, 22851 Norderstedt, VOKIETIJA
Pagrindinis puslapis: http:/www.schuelke.com

Tel.: +49 (0) 40521 000

El. pastas: info@schuelke.com



10 Laikymas

10.1 Surinkimas ir laikymas

— Jei taikoma, iSvalytus, dezinfekuotus ir patikrintus medicininius gaminius reikia

surinkti ir paruosti pakartotiniam naudojimui.

Korpuso siurbimo pompos: Vel pritvirtinkite apsauginj rinkinj,

| ﬁ kaip parodyta.

O Ui Visos siurbimo pompos: Prijunkite prie siurblio reikiamus priedus.

10.2 Atsargiail
— Medicininius gaminius reikia laikyti sausoje ir nedulketoje vietoje.
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Nepagrindiniy temperaturai jautriy medicininiy gaminiy apdorojimo
sveikatos prieziuros jstaigose instrukcijos

11 Nepagrindiniy temperatuarai jautriy medicininiy gaminiy sgrasas

Rekomenduojamus valymo metodus patvirtino ,Medela AG* pagal galiojanc¢ius
tarptautinius valymo standartus.

Kar&c¢iui neatsparts medicininiai jtaisai

Paveikslas Dalies Apibudinimas Medziaga
Nr.
P, 074.0001 | ,Clario/Clario Toni“ indo Indas: Plastikai (PC)
‘ komplekta sudaro indas, Dangtelis:
dangtelis su uzdarymo kais- Plastikai (TPE-E)
Ciais ir plude (074.0010) Kaisciai: Plastikai (PE)
Plideé: Plastikai (TPE-V)
074.0002 | ,Clario/Clario Toni* Korpusas:
‘#, 014.0030 | Apsaugos kamera yra rinkinys, | Plastikai (PBT+ASA)
== kurj sudaro dangtelis, Dangtelis:
& J korpusas, Plastikai (TPE-E)
-_ 2 voztuvai (074.0008). Voztuvai:
Elastomerai (MQ)
014.0005 | ,Clario/Clario Toni“ vakuumo | Plastikai (TPE-V)
reguliatoriaus rankenéle
077.0082 | Siurbimo indas PC, 1,5 | Plastikai (PC)
077.0085 | Siurbimo indas PC, 2,5 |
9 077.0531 Détuve, 280 mm su laikikliu Plastikai (PP)
077.0532 | Détuve, 480 mm su laikikliu
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12 Apdorojimo instrukcijos

Toliau schemoje apibendrinta zingsniy tvarka, batina norint paruosti medicininius
aparatus apdorojimui.

ISsamesnés kiekvieno zingsnio instrukcijos pateiktos kituose puslapiuose.

Naudojimo vieta
— I8ardymas
— Rankinis pradinis valymas

Kruopstus valymas
— Automatinis valymas plovimo ir dezinfekavimo jrenginyje

Terminis dezinfekavimas
— Automatinis dezinfekavimas plovimo ir dezinfekavimo jrenginyje
- Patikra

Laikymas

— Surinkimas

— Supakavimas
— Laikymas
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13 Naudojimo vieta

13.1 Medziagos ir jranga
— Asmens saugos priemones (ASP: vienkartinés pirstinés, tinkamos apsauginés
priemoneés)
— Sterilus Saltas vanduo (< 40 °C, < 104 °F)

13.2 ISardymo procedira
— Dezinfekuokite savo rankas.
— Uzsimaukite vienkartines pirStines ir naudokite tinkamas saugos priemones.
— PC indai:
— Naudojant vienkartinius ,Medela“ jdeklus: iSimkite jdéklus pagal siurbimo
pompos naudojimo instrukcijy 10 skyriy.
— Nuimkite indg nuo gnybtinio laikiklio.
— Detuve:
— Nuimkite nuo laikiklio.

13.3 Pradinis praplovimas vandeniu
— PaSalinkite pagrindinius neSvarumus.
— Visas dalis 3 minutes plaukite steriliu, vésiu tekanciu vandeniu (< 40 °C, < 104 °F).
— ISmeskite apsaugines pirstines.
— Dezinfekuokite savo rankas.

13.4 Atsargiai!
— Visas dalis nuvalykite i$ karto po naudojimo (ne véliau kaip per 2 valandas nuo
procedlros pabaigos), kad nepridzitty likuciai ir nesidauginty mikroorganizmai.
— Valymui niekada nenaudokite plieniniy Sepetéliy ar vielos kempiniy.
— Dél aukstesnés nei 45 °C (113 °F) temperaturos vandens gali koaguliuoti
baltymai ir sumazéti proceso efektyvumas.

14 Kruopstus valymas ir terminis dezinfekavimas

14.1 Medziagos ir jranga
— Vienkartinés pirstinés

14.2 Automatinis valymas ir dezinfekavimas plovimo ir dezinfekavimo jrenginyje
— Dezinfekuokite savo rankas.
— Uzsimaukite vienkartines pirstines.
— Sukraukite plaunamus daiktus | plovimo ir dezinfekavimo jrenginj.
— Pasirinkite plovimo ir dezinfekavimo jrenginio plovimo programa.
— Paleiskite plovimo ir dezinfekavimo jrengin;.
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— Procesui pasibaigus, iskraukite plovimo ir dezinfekavimo jrengin;.

— Apzitrékite iSplautus daiktus, ar neliko neSvarumu ir ar jie sausi. Aptike
nesvarumy, pakartokite valymo ir dezinfekavimo procedurg plovimo ir
dezinfekavimo jrenginyje.

— Likusia dregme galima pasalinti puciant sterily suspausta org arba pakaitinant
krosneleje iki 110 °C (230 °F).

14.3 Informacija apie plovimo ir dezinfekavimo jrenginio programa

Procesas prie$ plovima

1 I vandens, 10 °C temperatlra, laikas — 1 minuté

Valymas

1 I'vandens, 40 °C temperatura, laikas — 3 minutés,
0,3 % ,neodisher® FA" dozé

Neutralizavimas

1 I vandens, 60 °C temperatdra, laikas — 2 minutes,
0,1 % ,neodisher® Z* dozé

Tarpinis skalavimas

1 Ivandens, 10 °C temperatlra, laikas — 1 minuté

Dezinfekcija

1 I vandens, 93 °C temperatdra, laikas — 5 minutés

Dziovinimas

50 °C temperatira, laikas — 17 minuciy

14.4 Tikrinimo procedura

— ApZitrekite, ar dalys nepazeistos, ir iSmeskite jas atsiradus pirmiesiems
pazeidimo ar trapumo pozymiams.

— ISmeskite apsaugines pirstines.

— Dezinfekuokite savo rankas.

14.5 Atsargiai!

— Deél aukstesnés nei 45 °C (113 °F) temperattros vandens plovimo proceso metu
gali koaguliuoti baltymai ir sumazéti proceso efektyvumas.
— Daiktai neturi liestis (judédami plovimo metu gali bati pazeisti).

— Daiktus sudékite taip, kad jy kanalai ir angos visuomet bty nukreipti zemyn.

— PraSom laikytis gamintojo pateikty instrukcijy, kaip naudoti:
— plovimo ir dezinfekavimo jrenginj,

— ploviklius ir dezinfekavimo priemones

— Prijunkite vamzdelius prie purkstuky plovimo ir dezinfekavimo jrenginyje, jei jie yra.
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14.6 Rekomenduojamos kruopstaus valymo ir terminio dezinfekavimo priemonés:

— ,neodisher® FA” (skysta plovimo priemoné) ir
,nheodisher® Z“ (skysta neutralizavimo priemoné).

,Miele, Inc.”

Adresas: 9 Independence Way, Princeton, NJ 08540, JAV
Pagrindinis puslapis: http://www.miele.us

Tel.: (800) 991 9380

El. pastas: proinfo@mieleusa.com

— ,neodisher® FA“ (skysta plovimo priemonég) ir
,neodisher® Z* (skysta neutralizavimo priemong).
,Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG*
Mihlenhagen 85, D-20539 Hamburg, VOKIETIJA
Pagrindinis puslapis: http://www.drweigert.com

15 Laikymas

15.1 Surinkimas ir laikymas

- Jei taikoma, iSvalytus, dezinfekuotus ir patikrintus medicininius gaminius
reikia paruosti pakartotiniam naudojimui.

15.2 Atsargiai!
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Pakartotinai sterilizuojamy nepagrindiniy medicininiy gaminiy
apdorojimo sveikatos prieziuros jstaigose instrukcijos

16 Pakartotinai sterilizuojamy nepagrindiniy medicininiy gaminiy sgrasas

Rekomenduojamus valymo metodus patvirtino ,Medela AG" pagal galiojanc¢ius
tarptautinius valymo standartus.

Paveikslas Dalies Nr. Apibadini- | Medziaga
mas
ﬁ f 077.0420 / 077.0430 | Dangtelis Plastikai
—— 077.0440 / 077.0450 (PA, TPE, POM)
077.0110/077.0120 | Siurbimo Plastikai (PSU)
077.0125/077.0130 | indas PSU
077.0150 / 077.0155
077.0900 / 077.0901 | Silikoniniai Elastomerai (silikonai)
077.0902 / 077.0905 | vamzdeliai Plastikai (POM)
// 077.0970 / 077.0095 Elastomerai
( 077.0542 / 077.0912 (silikoninis sandarinimo
077.0913 / 077.0921 Ziedas)
077.0922 / 077.0931
077.0961 / 077.0185
0771018 Jungiamo- Plastikai (POM)
3 \ 0771019 sios dalys Elastomerai (silikoninis
sandarinimo ziedas)
0771022 Drenavimo Plastikai (PSU)
voztuvas Elastomerai (silikoninis
1 sandarinimo Ziedas, dumplés)
A\, 077.0563 Perjungimo | Plastikai (PSU, PA)
E voztuvas Elastomerai

(silikoniniai vamzdeliai)

97



077.0651 /077.0701 | Surinkti Indas: PSU
077.0702 / 077.0703 | gaminiai ir Dangtelis: PA, TPE, POM
077.0704 / 077.0705 | rinkiniai
077.0706 / 077.0707
077.0715/077.0716
077.0711
077.0029 / 077.0030 | ,Malms- Metalai (nerudijantys)
j; '3; 077.0031 /077.0038 | trdm“ eks- | Elastomerai (silikonai)
X ~@ | 077.0175/077.0176 | traktoriai
077.0177
0771041 / 0771042 ,Bird“ eks- Metalai (nertdijantys)
- 0771043 /0771044 | traktoriai Plastikai (PP, POM)
~ 077.0173 / 077.0172 Vamzdeliai: Elastomerai
077.0171 (silikonai)
077.0063 ,Bird Metalai (neradijantys)
© 077.0174 Posterior” Plastikai (PP, POM)
- ekstrakto- Vamzdeliai: Elastomerai
rius (silikonai)
077.0078 Daugkartinio | Metalai (neradijantys)
naudojimo Elastomerai (silikonai)
}%% LSilc” eks-
traktorius su
voztuvu
% 077.0761 Daugkar- Metalai (nertdijantys)
077.0762 tiniai ,,Silc* Elastomerai (silikonai)
% ‘ ekstraktoriai
077.0080 ,CaesAid" Elastomerai (silikonai)
Tw ekstrakto-
e riai Cezario
pjuviams
i 077.0081 Rankinis Metalai
b/ vakuumo Plastikai (PP)
= ektraktorius | Elastomerai (silikonai)
077.0581 Antibakte- Plastikai (PSU)
rinis filtras, Elastomerai (silikoninis
kurj galima | sandarinimo ziedas)
sterilizuoti
autoklavu

98



17 Apdorojimo instrukcijos

Toliau schemoje apibendrinta zingsniy tvarka, bdtina norint paruosti medicininius
aparatus apdorojimui.

ISsamesnés kiekvieno zingsnio instrukcijos pateiktos kituose puslapiuose.

Naudojimo vieta
— ISardymas
— Rankinis pradinis valymas

Kruops$tus valymas
— Automatinis valymas plovimo ir dezinfekavimo jrenginyje

Terminis dezinfekavimas / sterilizavimas

— Automatinis dezinfekavimas plovimo ir dezinfekavimo jrenginyje
— Tikrinimas, pakavimas

— Galutinis sterilizavimas garais

Laikymas
- Laikymas



18 Naudojimo vieta

18.1 Medziagos ir jranga
— Asmens saugos priemoneés (ASP: vienkartines pirstines, tinkamos
apsauginés priemones)
— Sterilus Saltas vanduo (< 40 °C, < 104 °F)

18.2 ISardymo procedira
— Dezinfekuokite savo rankas.
— Uzsimaukite vienkartines pirstines ir naudokite tinkamas saugos priemones.
— ISardykite jtaisg (pagal su juo pateikiamas instrukcijas) j atskiras dalis.
— Pakaitinis voztuvas:
— ISardykite pagal su juo pateikiamas instrukcijas.

18.3 Pradinis praplovimas vandeniu
— Visas dalis 3 minutes plaukite steriliu, vésiu tekan&iu vandeniu (< 40 °C, < 104 °F).
— ISmeskite apsaugines pirstines.
— Dezinfekuokite savo rankas.

18.4 Atsargiai!l
— Visas dalis nuvalykite i$ karto po naudojimo (ne véliau kaip per 2 valandas nuo
proceduros pabaigos), kad nepridzitty likuciai ir nesidauginty mikroorganizmai.
— Valymui niekada nenaudokite plieniniy Sepetéliy ar vielos kempiniy.
— Dél aukstesnes nei 45 °C (113 °F) temperattros vandens gali koaguliuoti balty-
mai ir sumazeti proceso efektyvumas.
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19 Kruops$tus valymas ir terminis dezinfekavimas

19.1 Medziagos ir jranga
— Vienkartinés pirstinés

19.2 Automatinis valymas ir dezinfekavimas plovimo ir dezinfekavimo jrenginyje

— Dezinfekuokite savo rankas.

— UZsimaukite vienkartines pirstines.

— Sukraukite plaunamus daiktus j plovimo ir dezinfekavimo jrengin;.

— Pasirinkite plovimo ir dezinfekavimo jrenginio plovimo programa.

— Paleiskite plovimo ir dezinfekavimo jrengin;.

— Procesui pasibaigus, iSkraukite plovimo ir dezinfekavimo jrengin;.

— ApziUrekite iSplautus daiktus, ar neliko neSvarumy ir ar jie sausi. Aptike neSvarumy,
pakartokite valymo ir dezinfekavimo procedurg plovimo ir dezinfekavimo jrenginyje.

— Likusia drégme galima pasalinti puciant sterily suspaustg org arba pakaitinant
krosneléje iki 110 °C (230 °F).

19.3 Informacija apie plovimo ir dezinfekavimo jrenginio programa

Procesas prie$ plovima 1 1vandens, 10 °C temperatlra, laikas — 1 minuté

Valymas 1 I vandens, 40 °C temperatdra, laikas — 3 minutés,
0,3 % ,neodisher® FA* dozé

Neutralizavimas 1 1vandens, 60 °C temperatura, laikas — 2 minutés,
0,1 % ,neodisher® Z“ dozé

Tarpinis skalavimas 1 I vandens, 10 °C temperatira, laikas — 1 minuté

Dezinfekcija 1 I vandens, 93 °C temperatura, laikas — 5 minutes

Dziovinimas 50 °C temperatira, laikas — 17 minuciy

19.4 Tikrinimo procedura
— Apzilrékite, ar dalys nepazeistos, ir iSmeskite jas atsiradus pirmiesiems
pazeidimo ar trapumo pozymiams.
— ISmeskite apsaugines pirstines.
— Dezinfekuokite savo rankas.
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19.5 Atsargiai!l

— Dél aukstesnés nei 45 °C (113 °F) temperattros vandens per valymo programag
gali koaguliuoti baltymai ir sumazéti proceso efektyvumas.

— Daiktai neturi liestis (judedami plovimo metu gali buti pazeisti).

— Daiktus sudékite taip, kad jy kanalai ir angos visuomet bty nukreipti zemyn.

— Prasom laikytis gamintojo pateikty instrukcijy, kaip naudoti:
— plovimo ir dezinfekavimo jrenginj,
— ploviklius ir dezinfekavimo priemones

— Prijunkite vamzdelius prie purkStuky plovimo ir dezinfekavimo jrenginyije, jei jie yra.

19.6 Rekomenduojamos kruopstaus valymo ir terminio dezinfekavimo priemonés:
— ,neodisher® FA“ (skysta plovimo priemong) ir
,neodisher® Z“ (skysta neutralizavimo priemoné).

~Miele, Inc.”

Adresas: 9 Independence Way, Princeton, NJ 08540, JAV
Pagrindinis puslapis: http://www.miele.us

Tel.: (800) 991 9380

El. pastas: proinfo@mieleusa.com

- ,nheodisher® FA“ (skysta plovimo priemonég) ir
»neodisher® Z* (skysta neutralizavimo priemoneg).
,Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG*

Adresas: Muhlenhagen 85, D-20539 Hamburg, VOKIETIJA
Pagrindinis puslapis: http://www.drweigert.com

Tel.: +49 (0) 407 89600

El. pastas: info@drweigert.de
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20 Galutinis sterilizavimas

20.1 Medziagos ir jranga
— Gary sterilizatorius
— Informacija apie sterilizavimo programa

Metodas Sterilizavimas drégnais garais pagal ANSI/AAMI ST79
Programa Gary sterilizatorius su oro iSstumimu naudojant sunkio jéga
Temperatura 135 °C (275 °F)

ISlaikymo trukme 10 minuciy

Slegis Nuo 0,1 iki 2,2 bar (nuo 2 iki 22 psia)

Dziovinimo laikas 20 minuciy (maziausiai, kameroje)

Ausinimo laikas 20 minuciy (maziausiai, kambario temperattroje)

20.2 Galutinis sterilizavimas

— Apziurékite iSplautus daiktus, ar neliko neSvarumuy ir ar jie sausi. Aptike
nesvarumy, pakartokite valymo ir dezinfekavimo procedura plovimo ir
dezinfekavimo jrenginyje.

— Daiktus, kuriems reikia atlikti galutinio sterilizavimo procedtrg, tvarkykite
pagal viding savo ligoninés tvarka.

— Pakraukite daiktus j gary sterilizatoriy.

— Pasirinkite sterilizavimo programa.

— Paleiskite gary sterilizatoriy.

— Pasibaigus procesui, iSkraukite gary sterilizatoriy.

20.3 Atsargiai!

— Sterilizatoriuje nekraukite daikty vieno ant kito. Plaunamus daiktus j steriliza-
toriaus krep§j, lentyna ar vezimélj sudékite teisingai ir laisvai, kad sterilizavimo
priemoneé nekliudomai prasiskverbty.

— Prasom laikytis gary sterilizatoriaus gamintojo pateikty naudojimo instrukcijuy.
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21 Laikymas

21.1 Procedura

— Jei taikoma, iSvalytus, dezinfekuotus ir patikrintus medicininius gaminius reikia
surinkti pakartotiniam naudojimui pagal instrukcijas, pateiktas su surinktais
gaminiais.

— Steriliy gaminiy laikymo vieta turi buti gerai védinama ir apsaugota nuo dulkiy,
drégmes, vabzdziy ir temperattros bei dréegmés krastutinumy.

— Laikomy steriliy daikty pakuotés neturi buti pazeistos (pvz., pradurtos, sulenk-
tos). Po dezinfekavimo iki kito naudojimo dalis laikykite suvyniotas j Svarig folijg.

— Ant sterilizuoty daikty pakuociy uzklijuokite etiketes, nurodydami naudoto steri-
lizatoriaus krovinio numerj, programa, sterilizavimo datag ir, jei taikoma, galiojimo
datg pagal vietine ligonines tvarka.

— Supakuoto sterilaus daikto galiojimo laikas priklauso nuo pakavimo medziagos
kokybés, laikymo ir gabenimo salyguy, jo tvarkymo apimties ir kity veiksniy (dre-
gmes), kurie galéty pazeisti pakuotés sandaruma.

— Prie$ naudodami daiktus jvertinkite jy pakuotés sandaruma (pvz., ar ji nejply-
Susi, nedrégna ir nepradurta). Daiktg galima naudoti, jei jo pakuoté nepazeista.
Prie§ naudodami iSpakuokite ir apdorokite dar karta.

21.2 Atsargiai!
— Medicininius gaminius reikia laikyti sausoje ir nedulkétoje vietoje.
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ISardymo ir surinkimo schemos

Zitrékite iSardymo nurodymus siurbimo pompos naudojimo instrukcijose ir atskirose su
priedais pristatytose instrukcijose.

Nuorodos

— U.S. Food and Drug Administration (FDA)
Guidance for Industry and FDA Staff: March 17, 2015
Processing/Reprocessing Medical Devices in Health Care Settings:
Validation Methods and Labeling

- AAMI TIR12:2010, Arlington, VA: AAMI, 2004. Technical Information Report
Association for the Advancement of Medical Instrumentation
Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in
health care facilities: A guide for medical device manufacturers

- AAMI TIR30:2011, Arlington, VA: AAMI, 2003. Technical Information Report
Association for the Advancement of Medical Instrumentation
A compendium of processes, materials, test methods, and acceptance
criteria for cleaning reusable medical devices

— ANSI/AAMI ST79: 2010 & A1: 2010 & A2:2011 & A4:2013
Association for the Advancement of Medical Instrumentation
Comprehensive Guide to Steam Sterilisation and Sterility Assurance in Health
Care Facilities

— Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
Guideline for Disinfection and Sterilisation in Healthcare Facilities, 2008

— ENISO 17664:2004:
Sterilisation von Medizinprodukten
Vom Hersteller bereitzustellende Informationen fur die Aufbereitung von
resterilisierbaren Medizinprodukten
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Apstrades norades (tinsana/dezinfekcija/sterilizacija)

1. Vispariga informacija

Saja rokasgramata sniegti vispargji noradijumi, ka apstradat vai parstradat Medela AG
piegadatas mediciniskas ierices, lai sagatavotu tas atkartotai izmantosanai, un padomi
Medela AG piegadato izstradajumu tirisanai, dezinfekcijai vai sterilizéSanai.

Medicinisko izstradajumu apstrades un parstrades efektivitati ietekmé gan iekartas,
gan operatori, gan mazgasanas/dezinfekcijas lidzekli, gan arT veicamas proceduras.

Sis vadlinijas paredzétas veselibas apripes specialistiem, pieméram, medicinas ma-
sam un specialistiem infekciju kontroles joma slimnica.

2. Profilaktiska apkope

Vairakkart lietojama Vienreiz lietojama savakS8anas sistéma
savakS$anas sistema
Péc katra e Parbauda, vai suknéSanas Vienreiz lietojama pacienta caurulite
pacienta caurulite, stknéSanas trauks | e LietoSanas gataviba
un vaks ir laba stavokli. e |zlietot uzreiz péc iepakojuma atverSanas
e Atkartoti apstrada stknésa- e Jalikvide péc katra pacienta
nas trauku un ta vaku, ka to e | aj neapdraudétu veselibu, lietot tikai
pieprasa vietéjie noteikumi. vienam pacientam
e Atkartota izmantoSana var izraisit
Vienreiz lietojama pacienta krustenisko kontaminaciju
caurulite e Atkartota apstrade var izraisit mehanisku,
e LietoSanas gataviba Kimisku un/vai biologisku Tpasibu zudumu
e |zlietot uzreiz péc iepakoju-
ma atversanas
e Jalikvide péec katra pacienta | PC atsik$anas trauks
e Lai neapdraudetu veselibu, e Parbauda, vai atsukSanas trauks ir laba sta-
lietot tikai vienam pacientam voklT. NepiecieSamibas gadijuma nomaina
e Atkartota izmantosana vai apstrada atkartoti.
var izraisit krustenisko
kontaminaciju
* Apstrades rezultata var
zaudét mehaniskas, fizikali
Kimiskas un biologiskas
Tpasibas
Katru dienu: | ¢ Nomaina filtru e Nomaina vienreizgjas lietoSanas
lietotajs atstkSanas ieliktni
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Vairakkart lietojama Vienreiz lietojama savakS$anas

savak$anas sistéma sistema
Reizi ne- e Atkartoti apstrada atstkSanas trau-
déla: ku, ka to pieprasa vietgjie noteikumi.
lietotajs e Tira ierices korpusu, parliecinoties, ka ierices izpllde ir tira.

e Atkartoti apstrada drosibas komplektu un atstkSanas caurultti.
NepiecieSamibas gadijuma nomaina to, ja ir redzamas plaisas vai
nodiluma pazimes.

e Parbauda maksimalo pieejamo vakuumu, noslédzot atstikSanas
trauka vaka pacienta savienojumu.

Piezime.

Medela AG nenosaka maksimalo lietosanas reizu skaitu medicinisko ieri¢u apstradei

un atkartotai izmanto$anai. So ieriu ekspluatacijas darbmizs ir atkarigs no daudziem
faktoriem: katras lietoSanas metodes un ilguma, apstrades starp lietoSanas reizém u. c.
Vislabaka metode, ka pagarinat mediciniskas ierices ekspluatacijas darbmuzu, ir ripiga
ierices parbaude un funkcionala testéSana pirms lietoSanas. Papildu apmainas vadiini-
jas skatit vakuumsuknu lietosanas pamacibas 19. nodala.

Ne visi izstradajumi iegadajami visos tirgos.

3. Personals

Personalam vienmér javalka piemérots aizsargapgérbs un jalieto atbilstoss aizsar-
gaprikojums. Ipasi janem véra tifisanas/dezinfekcijas lidzekla razotaja noradijumi
par izstradajuma pareizu lietoSanu un izmantosanu.

4. Definicijas

4.1. Materialu saisinajumi

ABS Poli(akrilnitrila butadiena stirols)
ASA Poli(akrila stirola akrilonitrils)
PA Poliamids

PC Polikarbonats

POM Polioksimetilens (acetals)

PP Polipropilens

PS Polistirols

PSU Polisulfons

TPE Termoplastisks elastomérs
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

LietoSanas vieta

Apstrade sakas jau lietoSanas vieta, un ta ietver sakotngjo tiriSanu un pasaku-
mus, kas veicami, lai novéerstu traipu un netirumu izzisanu iericé un uz tas, un
ir veicami talit pec lietoSanas (ne vélak ka 2 stundas péc lietoSanas).

Sakotnéja tiriSana un skalo$ana ar sterilu aukstu Gdeni

Pirma attiriSanas darbiba ir sakotngja tiriSana ar sterilu aukstu ddeni (< 40 °C,

< 104 °F). Sakotngjas tiriSanas merkis ir atbrivoties no visiem redzamajiem trai-
piem uz priekSmeta un samazinat dalinu, mikroorganismu un potenciali pirogéno
vielu skaitu. Daudzi traipi, pieméram, tadi asins plazmas olbaltumvielu kompo-
nenti ka albumins un hemoglobins, Skist Gdenr un ir viegli nomazgajami, izmanto-
jot tikai Gdeni.

Intensiva tiriSana

Intensiva tirisana, kam parasti izmanto mazgasanas lidzekli un tdeni, nozimé
lipigo traipu (pieméram, asins, olbaltumvielu un citu sarnu) notiriSanu no instru-
mentu, iericu un aprikojuma virsmam, iedobém, robojumiem, savienojumvietam
un lGmeniem manuala vai mehaniska procesa, lai priekSmetus sagatavotu drosai

lietoSanai un/vai talakai attirisSanai (dezinficesanai/beigu sterilizéSanai).

Dezinfekcija

Dezinfekcija ir process, kad ar fiziskiem vai kimiskiem lidzekliem no virsmas vai
priekSmeta notira, inaktivé vai iznicina asins patogénus un citus mikroorganis-
mus, lai tie vairs nespétu izplatit infekciozas dalinas un lai §is virsmas un prieks-
metus sagatavotu droSai apstradei, izmantosSanai vai iznicinaSanai drosa veida.
Dezinfekcijas procesi nenodro$ina tadu pasu lietoSanas droSuma robezu, kadu
nodrosSina sterilizacijas procesi.

Intensiva tiriSana vai beigu sterilizéSana

Process, kura laika pilniba tiek attiriti vai iznicinati visu veidu mikroorganismi,
ko veic veselibas aprupes iestades fizisku vai Kimisku procesu veida.
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Noradijumi nekritisko medicinisko izstradajumu apstradei
veselibas aprupes iestadées

5. Nekritisko medicinisko izstradajumu saraksts
leteicamas tirisanas metodes Medela AG apstiprinaja pec pasreizéjam

starptautiskajam tiriSanas vadlinijam.

Elektriskais un elektroniskais aprikojums un piederumi

Attéls Piederuma Nr. | Apraksts Materials
E’.‘ 014.0XXX Clario/Clario Toni Korpuss:
n" Motora bloka AC (mainstravas) | Plastmasa
e versija (ABS)
Motora bloka AC/DC (main-
stravas/lidzstravas) versija
074.0006 Clario/Clario Toni vakuuma Metali
meérinstruments (nerusosie)
Plastmasas
(dazadas)
074.0007 Clario/Clario Toni parnésasa- Plastmasa
‘ nas soma (PE ar PET
parklajumu)
. 026.XXXX Vario 8 AC + AC/DC Korpuss:
e
=7 Vario 8 c¢/i AC/DC Plastmasa
Vario 18 AC + AC/DC (ABS)
Vario 18 ¢/i AC/DC
077.0105 Vario trauka adapteris Plastmasa
(ABS)
=il 077.0511 Ratini, mazie Metali (t&rauds
ar cinka
| parklajumu)
‘ 077.0821 Vario sliedes turétajs Metali (AIMgSi)
\ ' 077.0823 Vario universalais turetajs Metali
& _ (aluminijs)
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Attéels

Piederuma Nr.

Apraksts

Materials

077.0831 Vario parnésasanas soma Plastmasa (polieste-
077.0832 Vario savienojuma kabelis ris ar polivinilhlorida
automobilim parklajumu)
- 087.0000 Invia Liberty stuknis Korpuss:
o u Plastmasa (ABS)
Turetajs:
Plastmasa (PAA)
Sledzis:
Plastmasa (POM)
s 079.0037 Dokstacija Korpuss:
7 Plastmasa (PC)
Poga:
Plastmasa (PA66)
Q. 077.0148 Stravas adaptera koaksiala | n/a
oy lldzstravas kontaktdaksa
— 071.0000 Basic vakuumsknis, Korpuss:
8 [ﬂ} 071.0001 statna un parnésajamie Plastmasa (ABS)
R modeli
071.0002 Dominant Flex vakuumsuk- | Korpuss:
8 U 071.0003 nis, statna un parnésaja- Plastmasa (ABS)
: mie modeli
e 071.0034 Ratini Dominant Flex un Metals ar PS
071.0035 Basic vakuumsukniem parklajumu
'
077.0104 Skavu turétajs Plastmasa (PA)
077.0521
077.0152 Metali (aluminijs)
@ 077.0723 leslegsanas/izslegSanas Dazadas
I pedalslédzis plastmasas
077.0188 Ratini Metali un dazadas
077.0190 plastmasas
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Attéls Piederuma Nr. Apraksts Materials
) 077.0731 Pedas vakuuma regulators | Dazadas
- /; plastmasas
077.0751 Caurulisu turetaji Metali (nertsosie)
077.0752
017.0015 Apgares taimeris Korpuss:
Plastmasa
(PC/ABS)
077.0523 Sienas stiprinajums, Plastmasa (ASA)
viens gab.
079.0000 Thopaz drenazas suknis Korpuss:
079.0002 Plastmasa (ABS)
079.0003
079.1000 Thopaz* digitala kardioto- Korpuss:
079.1002 rakala drenazas sistema Plastmasa (ABS)
079.1003
079.0031 Parnesasanas siksna Audums,
Thopaz plastmasa (ABS)
079.1006 Parnésasanas siksna Audums,
Thopaz* plastmasa (ABS)
079.0036 Turétajs ar standarta sliedi | Metali (nerdsoSie,
079.0040 aluminijs)
079.0038 Adaptera dokstacija Plastmasa (PP)
Thopaz 2 | tvertnei
0771456 Vakuuma meérinstruments Metali (nertsosie)

Dazadas
plastmasas

12



Noradijumi apstradei

Darbibu seciba, kas javeic, lai sagatavotu mediciniskas ierices apstradei,
apkopota talakaja tabula.

Plasaki noradijumi par katru veicamo darbibu sniegti talakajas lappuses.

LietoSanas vieta
- lzjaukSana
— Manuala sakotngéja tirisana

Intensiva tiriSana
— Manuala intensiva tiriSana
- Zavé$ana

Dezinfekcija
— Manuala dezinficeSana
- Zavésana

Glabasana

— Apskate
— SalikSana
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7.

7.1.

LietoSanas vieta

Materiali un aprikojums

Individualie aizsardzibas lidzekli (IAL: vienreizlietojamie cimdi, piemérots
aizsargapgerbs)

Bezpluksnu salvetes no neausta materiala

Sterils auksts tdens (< 40 °C, < 104 °F)

7.2. 1zjaukSanas procedura

Dezinfice rokas.
Uzvelk vienreizlietojamos cimdus un piemérotu aizsargapgéerbu.
Izjauc, ja iesp€jams.

Vakuumsuknu korpuss: droSibas komplektu nonemt, ka paradits

‘ @l attéla.
O & Vakuumsukniem vispar: nonemt visus piederumus, ja tadi pievienoti.
¥

7.3. Manuala sakotnéjas tiriSanas procedira

7.4.

114

Talt pec lietoSanas (ne velak ka 2 stundas péc proceduras), izmantojot sterila
auksta udenr (< 40 °C, < 104 °F) samitrinatu bezpltksnu salveti no neausta
materiala, no virsmas notira visus lielos netirumus.

Parliecinas, vai rupigi samitrinatas visas virsmas.

Velreiz notira tas ar citu salveti un patur mitras vismaz 5 minutes, pec tam
noslauka ar citu salveti.

lzmet aizsargcimdus.

Dezinfice rokas.

Bridinajumi

Pirms elektriskas ierices tiriSanas tas stravas vadu atvieno no stravas
kontaktligzdas.

Lai lielie netirumi nepiekalstu pie virsmam un tiktu novérsta mikroorganismu
attistiba, tas notira tUlit péc lietoSanas (ne vélak ka 2 stundas péc proceduras).
Tirsanai nekad nelieto térauda suku vai térauda vati.

Udens temperatira, kas augstaka par 45 °C (113 °F), var izraisit olbaltumvielu
koagulaciju un ietekmet procesa efektivitati.

lerici nedrikst méerkt Gden' vai cita Skidruma.



8.2.

8.3.

8.4.

Intensiva tiriSana

. Materiali un aprikojums

Individualie aizsardzibas lidzekli (IAL: vienreizlietojamie cimdi, piemérots
aizsargapgerbs)

Enzimu mazgasanas l1dzekli samitrinatas bezpliksnu salvetes no neausta
materiala

Sterils auksts tGdens (< 40 °C, < 104 °F)

Manuala intensivas tiriSanas procediira

Dezinfice rokas.

Uzvelk vienreizlietojamos cimdus un piemerotus aizsarglidzek|us.

Enzimu mazgasanas l1dzekli samitrinatas salvetes lieto atbilstosi razotaja
lietoSanas instrukcijai.

Parliecinas, vai rlpigi samitrinatas visas virsmas.

Parbauda, vai uz virsmam nav redzamu netirumu, un, ja nepiecieSams, atkarto
Sis darbibas.

Beigas, lai noslaucitu virsmas, izmanto sterila auksta tdent (< 40 °C, < 104 °F)
samitrinatas salvetes. NepiecieSamibas gadijuma Sis darbibas atkarto.

Zavésanas procedira

Péc manualas intensivas tirisanas un pirms lietoSanas virsmam |auj nozut.
lzmet aizsargcimdus.
Dezinfice rokas.

Bridinajumi

Pirms elektriskas ierices tirisanas tas stravas vadu atvieno no stravas
kontaktligzdas.

Tirisanai nekad nelieto térauda suku vai térauda vati.

Udens temperatira, kas augstaka par 45 °C (113 °F), var izraisit olbaltumvielu
koagulaciju un ietekmét procesa efektivitati.

lerici nedrikst mérkt Gdenr vai cita Skidruma.
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9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

116

Vidéja Iimena dezinficéSana

. Materiali un aprikojums

Individualie aizsardzibas lidzekli (IAL: vienreizlietojamie cimdi, piemeérots
aizsargapgerbs)
Dezinfekcijas salvetes

Manuala dezinficéSana

Dezinfice rokas.

Uzvelk vienreizlietojamos cimdus un piemérotus aizsarglidzek|us.
Dezinfekcijas salvetes lieto atbilstoSi razotaja lietoSanas instrukcijai.
Pec 5 minutém noslauka ar citu dezinfekcijas salveti.

Zavésana

LL.auj virsmai nozut vismaz 5 minutes.
lzmet aizsargcimdus.
Dezinfice rokas.

Uzmanibu!

lerici nedrikst mérkt ddent vai cita Skidruma.

leteicamie lidzekli:

CaviWipes®

Metrex® Research

Adrese: 1717 West Collins Avenue, Orange, CA 92867, ASV
Timekla vietne: http:/www.metrex.com

Talrunis: (800) 841 1428

E-pasts: metrexcustcare@sybrondental.com

Mikrozid® AF salvetes
Schulke&Mayr GmbH

Adrese: Robert-Koch Str. 2, 22851 Norderstedt, VACIJA
Timekla vietne: http://www.schuelke.com

Talrunis: +49 (0) 40 521 000

E-pasts: info@schuelke.com



10. Glabasana
10.1. SalikSana un glabasana
— Notiriti, dezinficéti un parbauditi mediciniskie izstradajumi attiecinama
gadijuma jasaliek no jauna un jasagatavo atkartotai lietoSanai.

Vakuumsiknu korpuss: drosibas komplektu piestiprinat, ka

| ﬁ paradits attéla.

O Ui Vakuumsikniem vispar: stkni konfiguré ar nepieciesamajiem
piederumiem.

— Lai mediciniskos izstradajumus uzturétu sausus un bez putekliem, tie
pietiekama meéra jaaizsarga.

10.2. Uzmanibu!

— Mediciniskie izstradajumi jaglaba sausa vieta, kur tiem nevar piekl|ut putekli.
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Noradijumi termiski jutigo nekritisko medicinisko izstradajumu
apstradei veselibas aprupes iestades

11. Termiski jutigo nekritisko medicinisko izstradajumu saraksts

leteicamas tirisanas metodes Medela AG apstiprinaja péc pasreizéjam
starptautiskajam tiriSanas vadlinijam.

Termiski jutigi mediciniski izstradajumi

Attels Piederu- | Apraksts Materials
ma Nr.
P, 074.0001 | Clario/Clario Toni tvertnes Trauks: Plastmasa (PC)

‘ komplektu veido tvertne, Vaks: Plastmasa (TPE-E)
vaks ar noslégaizbazniem Aizbazni: Plastmasa (PE)
un pluding (074.0010) Pludins: Plastmasa

(TPE-V)
074.0002 | Clario/Clario Toni Korpuss:
014.0030 | droSibas kamera ir Plastmasa (PBT+ASA)
komplekts, Vaks: Plastmasa
ko veido vaks, korpuss, (TPE-E)
2 varsti (074.0008) Varsti: Elastomeéri (MQ)
014.0005 | Clario/Clario Toni vakuuma Plastmasa (TPE-V)
regulétaja poga
077.0082 | PC atsuksanas trauks, 1,51 Plastmasa (PC)
077.0085 | PC atsuksanas trauks, 2,5 |
| 077.0531 Instrumentu trauks, 280 ml, Plastmasa (PP)
077.0532 | ar turéetaju

Instrumentu trauks, 480 ml,
ar turetaju
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12. Noradijumi apstradei

Darbibu seciba, kas javeic, lai sagatavotu mediciniskas ierices apstradei,
apkopota talakaja tabula.

Plasaki noradijumi par katru veicamo darbibu sniegti talakajas lappuses.

LietoSanas vieta
- lzjaukSana
— Manuala sakotngéja tirisana

Intensiva tiriSana
— Automatizéta tiriSana ar mazgasanas/dezinficéSanas iekartu

Termiska dezinfekcija
— Automatizeta dezinfekcija ar mazgasanas/dezinficéSanas iekartu
— Apskate

Glabasana

— SalikSana

— lepakosana
- Glabasana
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13. LietoSanas vieta

13.1. Materiali un aprikojums
— Individualie aizsardzibas lidzekli (IAL: vienreizlietojamie cimdi, piemérots
aizsargapgerbs)
— Sterils auksts ddens (< 40 °C, < 104 °F)

13.2.1zjaukSanas procedira

— Dezinficé rokas.

— Uzvelk vienreizlietojamos cimdus un piemeérotus aizsarglidzekl|us.

— PC trauki:
— lietojot kopa ar Medela vienreizlietojamajiem ieliktniem: ieliktnus iznem

atbilstoSi noradijumiem vakuumsikna lietoSanas instrukcijas 10. nodala;

— trauku iznem no skavu turétaja.

— Instrumentu trauks:
— iznem no turétaja.

13.3. Sakotnéja tiriSana ar tekosu udeni
— Notira lielos netirumus.
— Visas detalas 3 mindtes skalo ar sterilu aukstu, tekoSu Gdeni (< 40 °C, < 104 °F).
— lzmet aizsargcimdus.
— Dezinficé rokas.

13.4. Bridinajumi
— Lai atliekas nepiekalstu pie detalam un tiktu noversta mikroorganismu attistiba,
visas detalas notira tdlit péc lietoSanas (ne vélak ka 2 stundas péc proceduras).
— Tiri8anai nekad nelieto térauda suku vai térauda vati.
- Udens temperatiira, kas augstaka par 45 °C (113 °F), var izraisit olbaltumvielu
koagulaciju un ietekmeét procesa efektivitati.

14. Intensiva tiriSana un termiska dezinfekcija

14.1. Materiali un aprikojums
— Vienreizlietojamie cimdi

14.2. Automatizéta tiriSana un dezinfekcija ar mazgasanas/dezinficéSanas iekartu
— Dezinfice rokas.
— Uzvelk vienreizlietojamos cimdus.
— PriekSmetus ieliek mazgasanas/dezinficéSanas iekarta.
— Mazgasanas/dezinficéSanas iekarta izvelas mazgasanas ciklu.
— lesledz mazgasanas/dezinficeSanas iekartu.
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— Kad process beidzies, izkrauj mazgasanas/dezinficéSanas iekartu.

— Vizuali parbauda, vai uz priekSmetiem nav palikusi traipi un tie ir nozuvusi.
Ja palikusi traipi, atkarto tiriSanas un dezinfekcijas procedtru mazgasanas/
dezinficéSanas iekarta.

— Atlikuso mitrumu var nopUst ar medicinisko saspiesto gaisu vai nosusinat

krasni temperatra, kas neparsniedz 110 °C (230 °F).

14.3. Informacija par mazgasanas/dezinficéSanas ciklu

PriekSmazgasana

1| Gdens, temperatira 10 °C, ilgums 1 mindte

TiriSana

1 | tdens, temperatura 40 °C, ilgums 3 minutes,
deva 0,3 % neodisher® FA

NeitralizéSana

1 | Gdens, temperatira 60 °C, ilgums 2 minttes,
deva 0,1 % neodisher® Z

SkaloSana starpposma

1| Gdens, temperattra 10 °C, ilgums 1 minate

Dezinfekcija

1| Gdens, temperatira 93 °C, ilgums 5 minGtes

Zavédana

temperattra 50 °C, ilgums 17 minUtes

14.4. Parbaudes procedira

— Vizuali parbauda, vai detalas nav bojatas; ja kadai pamana pirmas
bojajuma vai nolietojuma pazimes, to izmet.

— lzmet aizsargcimdus.

— Dezinfice rokas.

14.5. Bridinajumi

- Udens temperatiira, kas augstaka par 45 °C (113 °F), var izraisit olbaltumvielu
koagulaciju un tapéc ietekmét procesa efektivitati.

— Priek8meti nedrikst saskarties (kustiba mazgasanas laika var izraisit bojajumus).

— Prieksmeti sakartojami ta, lai to kanali un atveres butu vienmeér vérsti uz leju.

— LUdzam ieverot razotaju lietoSanas instrukcijas:

— mazgasanas/dezinficéSanas iekartai un

— mazgasanas un dezinfekcijas [1dzekliem

— Jaiespéjams, caurulites piestiprina sprauslam mazgasanas/dezinficesanas

iekarta.
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14.6. leteicamie intensivas tiriSanas un termiskas dezinfekcijas lidzekli:
— neodisher® FA ka Skidrais mazgasanas lidzeklis un
neodisher® Z ka Skidrais neitralizéjoSais l1dzeklis

Miele, Inc.

Adrese: 9 Independence Way, Princeton, NJ 08540, ASV
Timekla vietne: http://www.miele.us

Talrunis: (800) 991 9380

E-pasts: proinfo@mieleusa.com

— neodisher® FA ka Skidrais mazgasanas lidzeklis un
neodisher® Z ka Skidrais neitralizéjoSais l1dzeklis
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Muhlenhagen 85, D-20539 Hamburga, VACIJA
Timekla vietne: http://www.drweigert.com

15. Glabasana

15.1. Salik§anas un glabasanas procedira
— Notiriti, dezinficeti un parbauditi mediciniskie izstradajumi attiecinama
gadijuma jasagatavo atkartotai lietoSanai.
— Lai mediciniskos izstradajumus uzturétu sausus un bez putekliem, tie
pietiekama méra jaaizsarga.

15.2.Uzmanibu!
— Mediciniskie izstradajumi jaglaba sausa vieta, kur tiem nevar piek|tt putekli.
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Noradijumi atkartoti steriliz€jamo nekritisko medicinisko
izstradajumu apstradei veselibas aprupes iestades

16. Atkartoti sterilizéjamo nekritisko medicinisko izstradajumu saraksts

leteicamas tiriSanas metodes Medela AG apstiprinaja pec pasreizéjam
starptautiskajam tiriSanas vadlinijam.

Sterilizeéjamie mediciniskie izstradajumi

Attels Piederuma Nr. Apraksts Materials
\ J 077.0420 / 077.0430 | Vaks Plastmasa
T 077.0440 / 077.0450 (PA, TPE, POM)
077.0110 / 077.0120 | AtsukSanas | Plastmasa (PSU)
077.0125 / 077.0130 | trauks, PSU
077.0150 / 077.0155
077.0900 / 077.0901 | Silikona Elastomeri (silikons)
077.0902 / 077.0905 | caurulite Plastmasa (POM)
// 077.0970 / 077.0095 Elastoméri
( 077.0542 / 077.0912 (silikona o-gredzens)
- - 077.0913 / 077.0921
077.0922 / 077.0931
077.0961 / 077.0185
077.1018 Savienoja- Plastmasa (POM)
\\’) 0771019 mas dalas Elastoméri
(silikona o-gredzens)
0771022 NoplTdes Plastmasa (PSU)
varsts Elastomeri
1 (silikona o-gredzeni, plesas)
"\-\.\ 'y 077.0563 Nomainas Plastmasa (PSU, PA)
?1_. varsts Elastomeri (silikona caurulite)
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077.0651 /077.0701 | Samontéti Trauks: PSU
077.0702 / 077.0703 | izstradajumi | Vaks: PA, TPE, POM
077.0704 / 077.0705 | un kom-
077.0706 / 077.0707 | plekti
077.0715/077.0716
077.0711
077.0029 / 077.0030 | Malmstréom | Metali (nertGsosie)
j; '_‘; 077.0031 / 077.0038 | kausini Elastoméri (silikons)
- ] 077.0175/ 077.0176
077.0177
0771041 / 0771042 Bird kausini | Metali (nertusosie)
+ 0771043 / 077.1044 Plastmasa (PP, POM)
~ 077.0173 / 077.0172 Caurulites: Elastomérs
077.0171 (silikons)
077.0063 Bird Metali (nertsosie)
© 077.0174 aizmugures | Plastmasa (PP, POM)
~Z kausing Caurulites: Elastomérs
(silikons)
077.0078 Vairakkart Metali (nertsosie)
lietojams Elastomeri (silikons)
% SilcCup ar
taures veida
varstu
v 077.0761 Vairakkart Metali (nertsosie)
077.0762 lietojamie Elastomeri (silikons)
"3“ : SilcCup
077.0080 CaesAid Elastomeri (silikons)
¢ % kausini
keizargrie-
zieniem
- 077.0081 Manualas Metals
i vakuuma Plastmasa (PP)
knaibles Elastomeéri (silikons)
=
077.0581 Autokla- Plastmasa (PSU)
veéjams Elastomeri
bakterialais | (silikona o-gredzens)

filtrs
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17. Noradijumi apstradei

Darbibu seciba, kas javeic, lai sagatavotu mediciniskas ierices apstradei,
apkopota talakaja tabula.

Plasaki noradijumi par katru veicamo darbibu sniegti talakajas lappuses.

LietoSanas vieta
- lzjaukSana
— Manuala sakotnéja tiriSana

Intensiva tiriSana
— Automatizéta tirisana ar mazgasanas/dezinficeSanas iekartu

Termiska dezinfekcija/sterilizacija

— Automatizéta dezinfekcija ar mazgasanas/dezinficeésanas iekartu
— Parbaude, iepakoSana

— Beigu sterilizeésana ar tvaiku

Glabasana
- Glabasana
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18. LietoSanas vieta

18.1. Materiali un aprikojums
- Individualie aizsardzibas lidzekli (IAL: vienreizlietojamie cimdi, piemérots
aizsargapgerbs)
— Sterils auksts ddens (< 40 °C, < 104 °F)

18.2.1zjaukSanas procedura
— Dezinfice rokas.
— Uzvelk vienreizlietojamos cimdus un piemeérotus aizsarglidzek|us.
— lIzstradajumu (saskana ar instrukciju lapam, kas piegadatas kopa ar izstradajumu)
izjauc atseviSkas dalas.
— ParslegSanas varsts:
— izjauc péc noradijumiem instrukciju lapa, kas piegadata kopa ar izstradajumu.

18.3. Sakotneja tiriSana ar tekosu udeni
— Visas detalas 3 mindtes skalo ar sterilu aukstu tGdeni (< 40 °C, < 104 °F).
— lzmet aizsargcimdus.
— Dezinficé rokas.

18.4. Bridinajumi
— Lai atliekas nepiekalstu pie detalam un tiktu noversta mikroorganismu attistiba,
visas detalas notira tllit péc lietoSanas (ne vélak ka 2 stundas péc proceduras).
— Tiri8anai nekad nelieto térauda suku vai térauda vati.
— Udens temperatira, kas augstaka par 45 °C (113 °F), var izraisit olbaltumvielu
koagulaciju un ietekmét procesa efektivitati.
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19. Intensiva tiriSana un termiska dezinfekcija

19.1. Materiali un aprikojums
— Vienreizlietojamie cimdi

19.2. Automatizéta tiriSana un dezinfekcija ar mazgasanas/dezinficéSanas iekartu

— Dezinficeé rokas.

— Uzvelk vienreizlietojamos cimdus.

— PriekSmetus ieliek mazgasanas/dezinficeSanas iekarta.

— Mazgasanas/dezinficéSanas iekarta izvelas mazgasanas ciklu.

— leslédz mazgasanas/dezinficéSanas iekartu.

— Kad process beidzies, izkrauj mazgasanas/dezinficéSanas iekartu.

— Vizuali parbauda, vai uz priekSmetiem nav palikusi traipi un tie ir nozuvusi.

Ja traipi palikusi, atkart
dezinficeSanas iekarta.

o tirisanas un dezinfekcijas procediru mazgasanas/

— Atlikuso mitrumu var nopust ar medicinisko saspiesto gaisu vai nosusinat
krasni temperatura, kas neparsniedz 110 °C (230 °F).

19.3. Informacija par mazgas

anas/dezinficéSanas ciklu

PriekSmazgasana

1| Gdens, temperatira 10 °C, ilgums 1 mindte

Tiri8ana

11 0dens, temperatura 40 °C, ilgums 3 minttes,
deva 0,3 % neodisher® FA

NeitralizéSana

1 | Gdens, temperatira 60 °C, ilgums 2 minttes,
deva 0,1 % neodisher® Z

SkaloSana starpposma

1| Gdens, temperattra 10 °C, ilgums 1 minate

Dezinfekcija

1 | Gdens, temperatira 93 °C, ilgums 5 minutes

Zavésana

temperattra 50 °C, ilgums 17 mindtes

19.4. Parbaudes procedura

— Vizuali parbauda, vai detalas nav bojatas; ja kadai pamana pirmas bojajuma
vai nolietojuma pazimes, to izmet.

— lzmet aizsargcimdus.
— Dezinfice rokas.
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19.5. Bridinajumi

— Udens temperatiira, kas tifianas cikla augstaka par 45 °C (113 °F),

var izraisit olbaltumvielu koagulaciju un tadejadi ietekmét procesa efektivitati.

— PriekSmeti nedrikst saskarties (kustiba mazgasanas laika var izraisit bojajumus).
— PriekSmeti sakartojami ta, lai to kanali un atveres butu vienmeér versti uz leju.
— LGdzam ieverot razotaju lietoSanas instrukcijas:

— mazgasanas/dezinficeSanas iekartai un
— mazgasanas un dezinfekcijas lidzekliem

— Ja iespéjams, caurulites piestiprina sprauslam mazgasanas/dezinficéSanas

iekarta.

19.6. leteicamie intensivas tiriSanas un termiskas dezinfekcijas lidzekli:
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— neodisher® FA ka skidrais mazgasanas lidzeklis un

neodisher® Z ka Skidrais neitralizéjoSais 1dzeklis

Miele, Inc.

Adrese: 9 Independence Way, Princeton, NJ 08540, ASV
Timekla vietne: http:/www.miele.us

Talrunis: (800) 991 9380

E-pasts: proinfo@mieleusa.com

neodisher® FA ka Skidrais mazgasanas lidzeklis un
neodisher® Z ka Skidrais neitralizéjoSais l1dzeklis
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Adrese: Mihlenhagen 85, D-20539 Hamburga, VACIJA
Timekla vietne: http://www.drweigert.com

Talrunis: +49 (0) 407 89 60 0

E-pasts: info@drweigert.de



20. Beigu sterilizeéSana

20.1. Materiali un aprikojums
— Tvaika sterilizators
— Informacija par sterilizésanas ciklu

Metode Sterilizacija ar karstu un mitru gaisu atbilstosi
standartam ANSI/AAMI ST79

Cikls Gravitates izspieSanas tvaika sterilizators

Temperatura 135 °C (275 °F)

ledarbibas laiks 10 minates

Spiediens 0,1 I1dz 2,2 bari (2 I'dz 22 psia)

Zavésanas laiks 20 mindtes (min. laiks kamera)

Dzesésanas laiks 20 mindtes (min. laiks istabas temperatra)

20.2.Beigu sterilizéSana

— Vizuali parbauda, vai uz priek8metiem nav palikusi traipi un tie ir nozuvusi.
Ja traipi palikusi, atkarto tiriSanas un dezinfekcijas proceduru mazgasanas/
dezinficéSanas iekarta.

— Ar priekSmetiem, kam nepiecieSama beigu sterilizacija, rikojas pec slimnicas
iek§€jam vadlinijam.

— PriekSmetus ieliek tvaika sterilizatora.

— lzvelas sterilizacijas ciklu.

— ledarbina tvaika sterilizatoru.

— Kad process beidzies, izkrauj tvaika sterilizatoru.

20.3. Bridinajumi
— Priek8metus sterilizatora nedrikst kraut vienu uz otra. PriekSmetus pareizi un
brivi liek groza, uz plaukta vai sterilizatora ratinos, lai netraucétu sterilizéSanas
[ldzekla plismu.
— Ludzam ieverot tvaika sterilizatora razotaja lietoSanas instrukciju.
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21.

Glabasana

21.1. Procedira

— Notiriti, dezinficéti un parbauditi mediciniskie izstradajumi attiecinama gadijuma

pec noradijumiem instrukciju lapas, kas piegadatas ar saliktajiem izstradaju-
miem, jasaliek no jauna atkartotai lietoSanai.

Lai mediciniskos izstradajumus uzturétu sausus un bez putekliem, tie pietieka-
ma mera jaaizsarga.

Japarliecinas, ka sterila glabasanas telpa ir labi vedinama un taja saglabajas
aizsardziba pret putekliem, mitrumu, kukainiem, temperatiras un mitruma
svarstibam.

Sterilos priekSmetus glaba ta, lai nebojatu iepakojumu (to nesadurtu, nesaliek-
tu). Detalas péc dezinfekcijas [1dz nakamajai lietoSanas reizei glaba tira folija.
Sterilizetos priek8metus marke ar iekrauSanas numuru, kas norada izmantoto
sterilizatoru, cikla vai iekrausanas numuru, sterilizésanas datumu un (attiecina-
ma gadijuma) deriguma terminu saskana ar slimnicas iek§€jo politiku.

lepakota sterila priekSmeta glabasanas ilgums atkarigs no iepakojuma kvalita-
tes, glabasanas un transportésanas apstakliem, apstrades reizém, ka ari citiem
nosacijumiem (piem., mitruma), kas ietekmé aréja iepakojuma integritati.

Lai nezaudetu iepakojuma integritati, pirms lietoSanas izverte ta stavokli (pieme-
ram, vai tas nav saplésts, mitrs vai caurdurts). Paka izmantojama, ja nav skarts
iepakojuma veselums; citadi pirms lietoSanas japarpako un jaapstrada velreiz.

21.2. Uzmanibu!
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IzjaukSanas un salikSanas shema

Noradijumus par izjaukSanu skatit vakuumsukna lietoSanas instrukcija un kopa ar
piederumiem piegadatajas atseviskas instrukciju lapas.

Atsauces

— U.S. Food and Drug Administration (FDA)
Guidance for Industry and FDA Staff: March 17, 2015
Processing/Reprocessing Medical Devices in Health Care Settings:
Validation Methods and Labeling

- AAMI TIR12:2010, Arlington, VA: AAMI, 2004. Technical Information Report
Association for the Advancement of Medical Instrumentation
Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in
health care facilities: A guide for medical device manufacturers

- AAMI TIR30:2011, Arlington, VA: AAMI, 2003. Technical Information Report
Association for the Advancement of Medical Instrumentation
A compendium of processes, materials, test methods, and acceptance
criteria for cleaning reusable medical devices

— ANSI/AAMI ST79: 2010 & A1: 2010 & A2:2011 & A4:2013
Association for the Advancement of Medical Instrumentation
Comprehensive Guide to Steam Sterilisation and Sterility Assurance in Health
Care Facilities

— Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
Guideline for Disinfection and Sterilisation in Healthcare Facilities, 2008

— ENISO 17664:2004:
Sterilisation von Medizinprodukten
Vom Hersteller bereitzustellende Informationen fur die Aufbereitung von
resterilisierbaren Medizinprodukten
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Instrukcja przygotowywania do ponownego uzycia
(czyszczenie/dezynfekcja/sterylizacja)

1 Informacje ogodine

Niniejszy dokument zawiera ogdlne instrukcje przygotowywania wyrobow medycznych
Medela AG do uzycia i ponownego uzycia oraz porady dotyczace czyszczenia, dezyn-
fekcji oraz sterylizacji wyrobéw Medela AG.

Na wydajnos¢ procesu przygotowywania produktéw medycznych do uzycia i ponownego
uzycia wptyw maja sprzet, operatorzy, srodki czyszczace/dezynfekujace oraz procedury.

Niniejsza instrukcja jest przeznaczona dla personelu medycznego, takiego jak piele-
gniarki i personel ds. kontroli zakazen, pracujacego w srodowisku szpitalnym.

2 Konserwacja profilaktyczna

Wielorazowy system do Jednorazowy system do odsysania
odsysania wydzielin wydzielin
Po kazdym e Sprawdzi¢, czy dren ssacy, Jednorazowe dreny pacjenta
pacjencie: zbiornik do odsysania i po- e Gotowe do uzytku
krywa sg w dobrym stanie. e Uzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania
e Przygotowac pokrywe e Nalezy usunac¢ po kazdym pacjencie
zbiornika do odsysania do e Do uzycia tylko przez jednego pacjenta
ponownego uzytku zgodnie w celu unikniecia ewentualnych zagrozen
z lokalnymi przepisami. dla zdrowia
e Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do
Jednorazowe dreny pacjenta zakazenia krzyzowego
e Gotowe do uzytku ® Przygotowanie do ponownego uzycia moze
e Uzy¢ natychmiast po prowadzi¢ do utraty parametrow mecha-
otwarciu opakowania nicznych, chemicznych i/lub biologicznych
e Nalezy usunaé po kazdym
pacjencie Zbiornik z PC do odsysania
e Do uzycia tylko przez e Sprawdzi¢, czy zbiornik do odsysania jest
jednego pacjenta w celu w dobrym stanie. Wymieni¢ lub w razie po-
unikniecia ewentualnych trzeby przygotowac¢ do ponownego uzycia.
zagrozen dla zdrowia
e Ponowne uzycie moze
prowadzi¢ do zakazenia
krzyzowego
e Ponowne uzycie moze pro-
wadzi¢ do utraty parametrow
mechanicznych, chemicz-
nych i/lub biologicznych
Codziennie: | ® Wymienic filtr e Wymieni¢ jednorazowy wktad do odsysania.
przez
uzytkownika

133



Wielorazowy system do Jednorazowy system do

odsysania wydzielin odsysania wydzielin
Raz w e Przygotowac zbiornik do odsysa-
tygodniu: nia do ponownego uzytku zgodnie
przez uzyt- z lokalnymi przepisami.
kownika * Wyczyséci¢ obudowe urzadzenia i upewnié sie, ze wylot jest drozny.

e Przygotowac zbiornik zabezpieczajgcy i dreny ssace do ponownego
uzycia. Wymienic, jesli to konieczne, w przypadku widocznych pek-
nie¢ lub sladdéw zuzycia.

e Sprawdzi¢ maksymalne dostepne podcisnienie, zatykajac potaczenie
pacjenta w pokrywie zbiornika do odsysania.

Uwaga:

Firma Medela AG nie okresla maksymalnej liczby zastosowan dla przygotowywania do
ponownego uzycia wyrobow medycznych. Okres trwatosci uzytkowej tych wyrobow
zalezy od wielu czynnikéw, w tym metody i czasu trwania kazdego uzycia oraz ob-
stugi pomiedzy zastosowaniami. Doktadny przeglad i kontrola dziatania wyrobu przed
uzyciem jest najlepsza metoda okreslania korica okresu trwatosci uzytkowej wyrobu
medycznego. Wiecej informacji na temat wymiany znajduje sie w rozdziale 19 instrukcji
obstugi ssaka.

Nie wszystkie produkty sg dostepne na wszystkich rynkach.

3 Personel

Personel powinien caty czas korzysta¢ z odziezy i sSrodkdéw ochrony osobiste;.
W szczegolnosci nalezy przestrzegac instrukcji dostarczonych przez producenta
Srodka czyszczacego/dezynfekujgcego dotyczgcych prawidtowego stosowania

i obchodzenia sie ze srodkiem.

4  Definicje
4.1 Skroéty materiatéw
ABS Poli(akrylonitryl-co-butadien-co-styren)
ASA Poli(akrylan-styren-akrylonitryl)
PA Poliamid
PC Poliweglan
POM Polioksymetylen (acetal)
PP Polipropylen
PS Polistyren
PSU Polisulfon
TPE Elastomer termoplastyczny
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4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Miejsce uzycia

Przygotowywanie do ponownego uzycia zaczyna sie w miejscu uzycia i obej-
muje czyszczenie wstepne oraz uzycie srodkéw zapobiegajacych zaschnigciu
zanieczyszczen i substancji skazonych na wyrobie. Czynnosci te nalezy wykonac
bezposrednio po uzyciu wyrobu (maksymalnie w ciggu 2 godzin od uzycia).

Czyszczenie wstepne i ptukanie sterylng zimna woda

Pierwszym krokiem odkazania jest czyszczenie wstepne zimna, sterylng woda
(< 40 °C, < 104 °F). Celem czyszczenia wstepnego jest usuniecie wszelkich
widocznych zanieczyszczen z wyrobu i zredukowanie liczby czgstek, mikroorga-
nizmow i potencjalnych pirogendw. Wiele zanieczyszczen, wtgcznie z biatkopo-
dobnymi sktadnikami krwi takimi jak albumina i hemoglobina, rozpuszcza

sie w wodzie i mozna je tatwo zmy¢ sama woda.

Dokfadne czyszczenie

Doktadne czyszczenie obejmuje usuniecie (zazwyczaj za pomocg detergentu

i wody) przylegajacych zanieczyszczen (np. krwi, substancji biatkowych i innych
czastek) z powierzchni, szczelin, zabkow, potaczen i otwordw instrumentdw,
urzadzen i sprzetu w procesie recznym lub mechanicznym, co przygotowuje
wyroby do bezpiecznej obstugi i/lub dalszego odkazania (dezynfekcja/sterylizacja
koncowa).

Dezynfekcja

Dezynfekcja jest procesem usuwajgcym, dezaktywujgcym lub niszczgcym pato-
geny krwiopochodne i inne mikroorganizmy za pomoca srodkéw fizycznych lub
chemicznych na powierzchni lub elemencie do stopnia, w ktérym nie beda juz
zdolne do przenoszenia czgstek zakaznych, a dana powierzchnia lub element
beda bezpieczne do obstugi, uzycia lub utylizacji. Dezynfekcja nie zapewnia
takiego samego marginesu bezpieczenstwa jak procesy sterylizaciji.

Doktadna dezynfekcja lub sterylizacja koncowa

W celu catkowitego usuniecia lub zniszczenia wszelkich form zanieczyszczen
mikrobiologicznych wystepujacych w placéwkach opieki medycznej wykorzystuje
sie procesy fizyczne lub chemiczne.
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Instrukcje przygotowywania niekrytycznych wyrobéw medycznych
do ponownego uzycia w placowkach opieki medyczne;

5 Lista niekrytycznych wyrobéw medycznych
Zalecane metody czyszczenia zostaty sprawdzone przez Medela AG pod katem
zgodnosci z biezacymi miedzynarodowymi wytycznymi dotyczacymi czyszczenia.

Sprzet elektryczny i elektroniczny wraz z akcesoriami

Rysunek Nr pozycji | Opis Materiat
? 014.0XXX Clario/Clario Toni Obudowa:
n" Modut napedowy, wersja AC Tworzywa sztuczne
e (sieciowa) (ABS)
Modut napedowy, wersja AC/
DC (sieciowo-akumulatorowa)
074.0006 Manometr do Clario/Clario Metal (stal nierdzewna)
Toni Tworzywa sztuczne
(rézne)
074.0007 Torba do przenoszenia Clario/ | Tworzywa sztuczne
h Clario Toni (PET w powtoka PE)
" 026.XXXX | Vario 8 AC + AC/DC Obudowa: Tworzywa
=] Vario 8 ¢/i AC/DC sztuczne (ABS)
Vario 18 AC + AC/DC
Vario 18 ¢/i AC/DC
077.0105 Adapter zbiornika Vario Tworzywo sztuczne
(ABS)
il 077.0511 Wozek (maty) Metal
(stal ocynkowana)
|
i 077.0821 Uchwyt naszynowy do Vario | Metal (AIMgSi)
| ; 077.0823 Uchwyt uniwersalny Vario Metal (@luminium)
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Rysunek Nr pozycji | Opis Materiat
077.0831 Torba do przenoszenia Tworzywa sztuczne
077.0832 Vario (poliester z powtoka
Kabel umozliwiajacy PVC)
podtfaczenie ssaka Vario
w pojezdzie
- 087.0000 Pompa Invia Liberty Obudowa: Tworzywa
i u sztuczne (ABS)
Uchwyt: Tworzywa
sztuczne (PAA)
Przycisk: Tworzywa
sztuczne (POM)
(] 079.0037 Stacja dokujgca Obudowa: Tworzywa
| sztuczne (PC)
Pokretto: Tworzywa
sztuczne (PAG6)
a—_ ] 077.0148 Wtyczka z adapterem nd.
oy koncentrycznym zasilacza
sieciowego DC
: 071.0000 Ssak Basic, wersja napot- Obudowa:
8 U 071.0001 kowa i przenosna Tworzywa sztuczne
: (ABS)
071.0002 Ssak Dominant Flex, wer- Obudowa:
8 U 071.0003 sja napotkowa i przenosna | Tworzywo sztuczne
. (ABS)
O 071.0034 Wdzek do ssakow Basic Metal z powtokag PS
071.0035 i Dominant Flex
'
077.0104 Uchwyt zaciskowy Tworzywa sztuczne (PA)
077.0521
077.0152 Metal (aluminium)
@ 077.0723 Wt./wyt. nozny Rdzne tworzywa
it sztuczne
077.0188 Wdzek Metal i rozne tworzywa
077.0190 sztuczne
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Rézne tworzywa

Rysunek Nr pozycji | Opis Materiat
. 077.0731 Nozny regulator Rdzne tworzywa
_'/\-' o
- O podcisnienia sztuczne
077.0751 Uchwyty do drendw Metal (stal nierdzewna)
6%5 077.0752
017.0015 Aparat Apgar Timer Obudowa:
Tworzywa sztuczne
i (PC/ABS)
077.0523 Uchwyt nascienny, Tworzywa sztuczne
l pojedynczy (ASA)
™) 079.0000 System Thopaz do Obudowa:
: 079.0002 drenazu klatki piersiowe;j Tworzywa sztuczne
w 079.0003 (ABS)
_H; 079.1000 Kardio-torakochirurgiczny Obudowa:
T 079.1002 system Thopazt do drena- | Tworzywa sztuczne
P 079.1003 zu klatki piersiowej (ABS)
ﬁ 079.0031 Pasek do noszenia Thopaz | Materiat, tworzywa
& sztuczne (ABS)
v 079.1006 Pasek do noszenia Materiat, tworzywa
¥ Thopaz* sztuczne (ABS)
079.0036 Uchwyt z szyng Metal (stal nierdzewna,
% 079.0040 standardowa aluminium)
079.0038 Adapter stacji dokujacej na | Tworzywa sztuczne (PP)
s S kanister Thopaz 2 |
0771456 Manometr Metal (stal nierdzewna)

sztuczne
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Instrukcje przygotowywania do ponownego uzycia

W ponizszej tabeli przedstawiono sekwencje krokéw wymaganych do
przygotowania wyrobéw medycznych do ponownego uzycia.

Szczegotowe instrukcje dla kazdego kroku znajduja sie na nastepnych stronach.

Miejsce uzycia
— Demontaz
— Reczne czyszczenie wstepne

Doktadne czyszczenie
— Reczne czyszczenie doktadne
- Suszenie

Dezynfekcja
— Dezynfekcja reczna
— Suszenie

Przechowywanie

— Kontrola
— Ponowny montaz
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7

71

Miejsce uzycia

Materiaty i wyposazenie

Srodki ochrony osobistej (SSO: rekawiczki jednorazowe, odpowiedni sprzet
ochronny)

Sciereczki niepozostawiajace widkien

Sterylna zimna woda (< 40 °C, < 104 °F)

7.2 Procedura demontazu

Zdezynfekowac rece.
Zatozy¢ jednorazowe rekawiczki oraz odpowiedni sprzet ochronny.
Przeprowadzi¢ procedure demontazu, jesli to mozliwe.

Ssaki w obudowie: zdja¢ zbiornik zabezpieczajacy w sposob

Ssaki ogolnie: zdja¢ wszystkie zamontowane akcesoria.

‘ @l pokazany na rysunku.
O =
¥

7.3 Procedura recznego czyszczenia wstepnego

7.4

140

Zaraz po uzyciu (w ciggu maksymalnie 2 godzin) wytrze¢ powierzchnie
niepozostawiajaca wiokien sciereczka namoczona w zimnej sterylnej wodzie
(< 40 °C, < 104 °F) w celu usuniecia wigkszych zanieczyszczen.

Wszystkie powierzchnie musza by¢ doktadnie zmoczone.

Przetrze¢ jeszcze raz za pomoca innej sciereczki i utrzymywac wilgo¢ przez
min. 5 minut, a nastepnie przetrze¢ nowa sciereczka.

Wyrzuci¢ rekawiczki ochronne.

Zdezynfekowac rece.

Srodki ostroznosci

Przed czyszczeniem urzadzen elektrycznych nalezy odtgczy¢ wtyczke z
gniazda zasilania.

Wyczysci¢ wszystkie powierzchnie natychmiast po uzyciu (maksymalnie

2 godziny po zastosowaniu) w celu unikniecia zasychania pozostatosci oraz
zapobiezenia rozwijaniu sig bakterii.

Nigdy nie stosowac szczotek drucianych lub druciakéw do czyszczenia.
Temperatura wody powyzej 45 °C (113 °F) moze spowodowac koagulacje
biatka, co moze mie¢ wptyw na skutecznosc¢ procesu.

Urzadzenia nie wstawia¢ nigdy do wody ani do innego ptynu.



8.2

8.3

8.4

Doktadne czyszczenie

Materiaty i wyposazenie

— Srodki ochrony osobistej (SSO: rekawiczki jednorazowe, odpowiedni sprzet
ochronny)

— Sciereczki niepozostawiajace widkien zamoczone w detergencie enzymatycznym

— Sterylna zimna woda (< 40 °C, < 104 °F)

Procedura doktadnego czyszczenia recznego

— Zdezynfekowac rece.

— Zatozy¢ rekawiczki jednorazowe i Srodki ochrony osobistej.

— Uzyc¢ Sciereczek zanurzonych w detergencie enzymatycznym zgodnie
z instrukcja producenta.

— Wszystkie powierzchnie musza by¢ doktadnie zmoczone.

— Sprawdzi¢ powierzchnie pod katem widocznych zanieczyszczen i w razie
koniecznosci powtoérzy¢ powyzsze kroki.

— Na koniec wytrze¢ powierzchnie za pomoca sciereczki zanurzonej w sterylnej
zimnej wodzie (< 40 °C, < 104 °F). Jezeli to konieczne, powtdrzy¢ powyzsze kroki.

Procedura suszenia

— Przed uzyciem pozostawic¢ powierzchnie do wyschniecia po doktadnym
wyczyszczeniu ich recznie.

— Woyrzuci¢ rekawiczki ochronne.

— Zdezynfekowac rece.

Srodki ostroznosci

— Przed czyszczeniem urzgdzen elektrycznych nalezy odtgczyc¢ wtyczke z
gniazda zasilania.

— Nigdy nie stosowac¢ szczotek drucianych lub druciakéw do czyszczenia.

— Temperatura wody powyzej 45 °C (113 °F) moze spowodowac koagulacje
biatka, co moze mie¢ wptyw na skutecznosc¢ procesu.

— Urzadzenia nie wstawia¢ nigdy do wody ani do innego ptynu.
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9 Dezynfekcja sredniego stopnia

9.1 Materiaty i wyposazenie
- Srodki ochrony osobistej (SSO: rekawiczki jednorazowe, odpowiedni
sprzet ochronny)
- Sciereczki dezynfekujace

9.2 Dezynfekcja reczna
— Zdezynfekowac rece.
— Zatozy¢ rekawiczki jednorazowe i srodki ochrony osobiste;.
— Uzyc¢ sciereczek dezynfekujacych zgodnie z instrukcja ich producenta.
— Po uptywie 5 minut wytrzec inna sciereczka dezynfekujaca.

9.3 Suszenie
— Pozostawi¢ powierzchnie do wyschniecia na minimum 5 minut.
— Wyrzuci¢ rekawiczki ochronne.
— Zdezynfekowac rece.

9.4 Przestroga
— Urzadzenia nie wstawia¢ nigdy do wody ani do innego ptynu.

9.5 Zalecany sSrodek:
— Chusteczki CaviWipes®
Metrex® Research

Adres: 1717 West Collins Avenue, Orange, CA 92867, USA
Strona internetowa: http://www.metrex.com

Telefon: (800) 841 1428

E-mail: metrexcustcare@sybrondental.com

— Chusteczki Mikrozid® AF
Schulke&Mayr GmbH

Adres: Robert-Koch Str. 2, 22851 Norderstedt, NIEMCY
Strona internetowa: http://www.schuelke.com

Telefon: +49 (0) 40 521 000

E-mail: info@schuelke.com
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10 Przechowywanie

10.1 Ponowny montaz i przechowywanie

— Odpowiednio wyczyszczone, zdezynfekowane i sprawdzone wyroby medyczne

mozna zmontowac i przygotowac¢ do ponownego uzycia.

Ssaki w obudowie: zamontowac z powrotem zbiornik

| ﬁ zabezpieczajacy w sposdb pokazany na rysunku.
O Ui Ssaki ogdlnie: podtgczy¢ niezbedne akcesoria.

— Wyroby medyczne nalezy odpowiednio zabezpieczy¢ przed wilgocia i kurzem.

10.2 Przestroga

— Wyroby medyczne nalezy przechowywac¢ w miejscu suchym i wolnym od kurzu.
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Instrukcje przygotowywania wrazliwych na temperature
niekrytycznych wyrobow medycznych do ponownego uzycia
w placéwkach opieki medyczne;j

11 Lista niekrytycznych wyroboéw medycznych wrazliwych na temperature

Zalecane metody czyszczenia zostaty sprawdzone przez Medela AG pod katem

zgodnosci z biezacymi miedzynarodowymi wytycznymi dotyczacymi czyszczenia.

Wyroby medyczne wrazliwe na temperature

Rysunek Nr pozycji | Opis Materiat
074.0001 Kanister Clario/Clario Toni; Zbiornik: Tworzywa
zestaw sktada sie z kanistra, | sztuczne (PC)
(& pokrywy z zatyczkami i pty- Pokrywa: Tworzywa
waka (074.0010) sztuczne (TPE-E)
Zatyczki: Tworzywa
sztuczne (PE)
Ptywak: Tworzywa
sztuczne (TPE-V)
074.0002 Clario/Clario Toni Obudowa:
014.0030 Komora zabezpieczajaca Tworzywa sztuczne
ff sktada sie z pokrywy, obu- (PBT+ASA)
S dowy Pokrywa: Tworzywa
'%c_- ,‘L/ i 2 zaworow (074.0008) sztuczne (TPE-E)
N Zawory: Elastomery
(MQ)
014.0005 Pokretto regulatora podci- Tworzywa sztuczne
Snienia Clario/Clario Toni (TPE-V)
077.0082 Zbiornik z PC do odsysania, Tworzywa sztuczne
077.0085 1,51 (PC)
Zbiornik z PC do odsysania,
2,51
9 077.0531 Pojemnik na cewniki 280 mm | Tworzywa sztuczne
077.0532 z uchwytem (PP)

Pojemnik na cewniki 480 mm
z uchwytem
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12 Instrukcje przygotowywania do ponownego uzycia

W ponizszej tabeli przedstawiono sekwencje krokdéw wymaganych do
przygotowania wyrobéw medycznych do ponownego uzycia.

Szczegotowe instrukcje dla kazdego kroku znajduja sie na nastepnych stronach.

Miejsce uzycia
— Demontaz
— Reczne czyszczenie wstepne

Doktadne czyszczenie
— Zautomatyzowane czyszczenie w myjce do dezynfekciji

Dezynfekcja termiczna
— Zautomatyzowana dezynfekcja w myjce do dezynfekciji
- Kontrola

Przechowywanie

- Ponowny montaz
— Pakowanie

—  Przechowywanie
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13 Miejsce uzycia

13.1 Materiaty i wyposazenie
- Srodki ochrony osobistej (SSO: rekawiczki jednorazowe, odpowiedni
sprzet ochronny)
— Sterylna zimna woda (< 40 °C, < 104 °F)

13.2 Procedura demontazu
— Zdezynfekowac rece.
— Zatozy¢ rekawiczki jednorazowe i srodki ochrony osobiste;.
— Zbiorniki z PC:
- W przypadku stosowania z jednorazowymi wktadami firmy Medela:
wyja¢ wktady zgodnie z instrukcjg obstugi ssaka, rozdziat 10.
— Wyjac zbiornik z uchwytu zaciskowego.
— Pojemnik na cewniki:
— Wyjac z uchwytu.

13.3 Czyszczenie wstepne z uzyciem wody ptuczacej
— Usunac¢ duze zanieczyszczenia.
— Ptukac wszystkie czesci pod biezaca zimng woda (< 40 °C, < 104 °F)
przez 3 minuty.
- Wyrzuci¢ rekawiczki ochronne.
— Zdezynfekowac rece.

13.4 Srodki ostroznosci
— Wyczysci¢ wszystkie czesci natychmiast po uzyciu (maksymalnie 2 godziny
po zastosowaniu) w celu unikniecia zasychania pozostatosci oraz zapobiezenia
rozwojowi mikroorganizmow.
— Nigdy nie stosowac szczotek drucianych lub druciakéw do czyszczenia.
— Temperatura wody powyzej 45 °C (113 °F) moze spowodowac koagulacje
biatka, co moze mie¢ wptyw na skutecznosc¢ procesu.

14 Dokfadne czyszczenie i dezynfekcja termiczna

14.1 Materiaty i wyposazenie
— Rekawiczki jednorazowe

14.2 Zautomatyzowane czyszczenie i dezynfekcja w myjce do dezynfekcji
— Zdezynfekowac rece.
— Zatozy¢ rekawiczki jednorazowe.
— Umiescic¢ elementy w myjce do dezynfekgciji.
— Wybrac¢ cykl mycia w myjce do dezynfekciji.
— Uruchomi¢ myjke do dezynfekciji.
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— Po zakonczeniu roztadowacé myjke do dezynfekgji.

— Sprawdzi¢ wzrokowo pod katem pozostatych zanieczyszczen i suchosci.
Jezeli zanieczyszczenia pozostaty, powtorzy¢ procedure czyszczenia
i dezynfekcji w myjce do dezynfekciji.

— Pozostata wilgo¢ mozna usunac¢ za pomocg medycznego sprezonego powietrza
lub poprzez podgrzanie w piecu w temperaturze ponizej 110 °C (230 °F).

14.3 Cykle mycia w myjce do dezynfekcji

Mycie wstepne

1 I wody, temperatura 10 °C, 1 minuta

Mycie

1 I wody, temperatura 40 °C, 3 minuty, 0,3% srodka
neodisher® FA

Neutralizacja

1 1 wody, temperatura 60 °C, 2 minuty, 0,1% srodka
neodisher® Z

Ptukanie posrednie

1 1 wody, temperatura 10 °C, 1 minuta

Dezynfekcja

1 | wody, temperatura 93 °C, 5 minut

Suszenie

temperatura 50 °C, 17 minut

14.4 Procedura kontroli

— Sprawdzi¢ wzrokowo czesci pod katem uszkodzen i wyrzucic¢ je po
zauwazeniu pierwszych oznak uszkodzenia lub ostabienia.
— Wyrzuci¢ rekawiczki ochronne.

— Zdezynfekowac rece.

14.5 Srodki ostroznosci

— Woda o temperaturze powyzej 45 °C (113 °F) w czasie cyklu czyszczenia
moze spowodowac koagulacje biatka, co moze mie¢ wptyw na skutecznosé

tego procesu.

— Unika¢ kontaktu pomiedzy elementami (ruch w czasie czyszczenia moze
spowodowac uszkodzenie).

— Elementy nalezy utozyc¢ tak, aby kanaty i otwory byty zawsze skierowane w dot.

— Przestrzegac instrukcji obstugi dostarczonych przez producenta:

— myjki do dezynfekcji,

— detergentow i Srodkéw do dezynfekcji
— Jezeli sg dostepne, podtaczy¢ dreny do dysz w myjce do dezynfekciji.
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14.6 Zalecane $rodki do doktadnego czyszczenia i dezynfekcji termicznej:
— neodisher® FA jako detergent ptynny
neodisher® Z jako ptynny srodek neutralizujgcy

Miele, Inc.

Adres: 9 Independence Way, Princeton, NJ 08540, USA
Strona internetowa: http://www.miele.us

Telefon: (800) 991 9380

E-mail: proinfo@mieleusa.com

— neodisher® FA jako detergent ptynny
neodisher® Z jako ptynny Srodek neutralizujgcy
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
MUhlenhagen 85, D-20539 Hamburg, NIEMCY
Strona internetowa: http://www.drweigert.com

15 Przechowywanie

15.1 Procedura ponownego montazu i przechowywania
— Odpowiednio wyczyszczone, zdezynfekowane i sprawdzone wyroby medyczne
mozna przygotowacé do ponownego uzycia.
— Wyroby medyczne nalezy odpowiednio zabezpieczy¢ przed wilgocia i kurzem.

15.2 Przestroga
— Wyroby medyczne nalezy przechowywac¢ w miejscu suchym i wolnym od kurzu.
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Instrukcje przygotowywania niekrytycznych, nadajgcych sie
do ponownej sterylizacji wyrobow medycznych do ponownego
uzycia w placowkach opieki medyczne;j

16 Lista niekrytycznych wyrobéw medycznych nadajgcych sie do ponownej

sterylizacji

Zalecane metody czyszczenia zostaty sprawdzone przez Medela AG pod katem
zgodnosci z biezgcymi miedzynarodowymi wytycznymi dotyczacymi czyszczenia.

Produkty medyczne nadajgce sie do sterylizacji

Rysunek Nr pozycji Opis Materiat
\ J 077.0420 / 077.0430 | Pokrywa Tworzywa sztuczne
T 077.0440 / 077.0450 (PA, TPE, POM)
= 077.0110 / 077.0120 Zbiornik z PSU Tworzywa sztuczne (PSU)
077.0125/077.0130 | do odsysania
. 077.0150 7/ 077.0155
077.0900 / 077.0901 | Dreny Elastomery (silikon)
077.0902 / 077.0905 | silikonowe Tworzywa sztuczne
// 077.0970 / 077.0095 (POM)
( 077.0542 / 077.0912 Elastomery
- - 077.0913 / 077.0921 (silikonowy 0-ring)

077.0922 / 077.0931
077.0961 / 077.0185

0771018 Elementy potg- Tworzywa sztuczne
0771019 czeniowe (POM)
“ \ Elastomery (silikonowy
0-ring)
0771022 Zawor Tworzywa sztuczne (PSU)
drenazowy Elastomery (silikonowy
0-ring, mieszki)
077.0563 Zawor Tworzywa sztuczne

przetaczajgcy

(PSU, PA)
Elastomery
(dreny silikonowe)
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077.0651 /077.0701 | Zmontowane Zbiornik: PSU
077.0702 / 077.0703 | wyroby Pokrywa: PA, TPE, POM
077.0704 / 077.0705 | i zestawy
077.0706 / 077.0707
077.0715/077.0716
077.0711
077.0029 / 077.0030 | Peloty potozni- Metal (stal nierdzewna)
i '\: 077.0031 /077.0038 | cze Malmstrom | Elastomery (silikon)
X ] 077.0175/077.0176
077.0177
0771041 / 0771042 Peloty Metal (stal nierdzewna)
0771043 /0771044 | potoznicze Bird | Tworzywa sztuczne
___,;* 077.0173 /077.0172 (PP, POM)
077.0171 Dreny: Elastomery
(silikon)
077.0063 Bird Metal (stal nierdzewna)
077.0174 Pelota potozni- Tworzywa sztuczne
© cza do porodow | (PP, POM)
< w utozeniu Dreny: Elastomery
potylicowym (silikon)
tylnym
077.0078 Wielorazowa Metal (stal nierdzewna)
}% pelota silikono- Elastomery (silikon)
wa z zaworem
4 077.0761 Wielorazowe Metal (stal nierdzewna)
077.0762 peloty siliko- Elastomery (silikon)
% ‘ nowe
077.0080 Pelota potoz- Elastomery (silikon)
 In nicza CaesAid
. do cesarskiego
ciecia
a 077.0081 Proznociag Metale
£'s reczny Tworzywa sztuczne (PP)
Elastomery (silikon)
"
077.0581 Autoklawowalny | Tworzywa sztuczne (PSU)

filtr antybakte-
ryjny

Elastomery (silikonowy
0-ring)
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17

Instrukcje przygotowywania do ponownego uzycia

W ponizszej tabeli przedstawiono sekwencje krokéw wymaganych do
przygotowania wyrobéw medycznych do ponownego uzycia.

Szczegotowe instrukcje dla kazdego kroku znajdujg sie na nastepnych stronach.

Miejsce uzycia
- Demontaz
— Reczne czyszczenie wstepne

Doktadne czyszczenie
— Zautomatyzowane czyszczenie w myjce do dezynfekcji

Dezynfekcja/sterylizacja termiczna

— Zautomatyzowana dezynfekcja w myjce do dezynfekciji
- Kontrola, pakowanie

— Sterylizacja koncowa parg

Przechowywanie
- Przechowywanie
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18 Miejsce uzycia

18.1 Materiaty i wyposazenie
— Srodki ochrony osobistej (SSO: rekawiczki jednorazowe, odpowiedni
sprzet ochronny)
— Sterylna zimna woda (< 40 °C, < 104 °F)

18.2 Procedura demontazu
— Zdezynfekowac rece.
— Zatozy¢ rekawiczki jednorazowe i srodki ochrony osobiste;.
— Rozmontowac produkt (zgodnie z instrukcjg dostarczong wraz z produktem)
na osobne czesci.
— Zawor przetaczajacy:
— rozmontowac zgodnie z instrukcjg dostarczong wraz z produktem.

18.3 Czyszczenie wstepne z uzyciem wody ptuczacej
— Ptukac wszystkie czesci w sterylnej zimnej wodzie (< 40 °C, < 104 °F)
przez 3 minuty.
— Wyrzucic¢ rekawiczki ochronne.
— Zdezynfekowac rece.

18.4 Srodki ostroznosci
— Wyczysci¢ wszystkie czesci natychmiast po uzyciu (maksymalnie 2 godziny
po zastosowaniu) w celu unikniecia zasychania pozostatosci oraz zapobiezenia
rozwojowi mikroorganizmaow.
— Nigdy nie stosowac szczotek drucianych lub druciakéw do czyszczenia.
— Temperatura wody powyzej 45 °C (113 °F) moze spowodowac koagulacje
biatka, co moze mie¢ wptyw na skutecznosc¢ procesu.
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19 Doktadne czyszczenie i dezynfekcja termiczna

19.1 Materiaty i wyposazenie
— Rekawiczki jednorazowe

19.2 Zautomatyzowane czyszczenie i dezynfekcja w myjce do dezynfekciji

— Zdezynfekowac rece.

— Zatozy¢ rekawiczki jednorazowe.

— Umiescic¢ elementy w myjce do dezynfekciji.

— Wybrac¢ cykl mycia w myjce do dezynfekciji.

— Uruchomic¢ myjke do dezynfekciji.

— Po zakoniczeniu roztadowac¢ myjke do dezynfekciji.

— Sprawdzi¢ wzrokowo pod katem pozostatych zanieczyszczen i suchosci.
Jezeli zanieczyszczenia pozostaty, powtérzyé procedure czyszczenia
i dezynfekcji w myjce do dezynfekcii.

— Pozostatg wilgo¢ mozna usung¢ za pomocag medycznego sprezonego powie-
trza lub poprzez podgrzanie w piecu w temperaturze ponizej 110 °C (230 °F).

19.3 Cykle mycia w myjce do dezynfekcji

Mycie wstepne

1 I wody, temperatura 10 °C, 1 minuta

Mycie

1 I wody, temperatura 40 °C, 3 minuty, 0,3% srodka
neodisher® FA

Neutralizacja

1 I wody, temperatura 60 °C, 2 minuty, 0,1% srodka
neodisher® Z

Ptukanie posrednie

1 I wody, temperatura 10 °C, 1 minuta

Dezynfekcja

1 1 wody, temperatura 93 °C, 5 minut

Suszenie

temperatura 50 °C, 17 minut

19.4 Procedura kontroli

— Sprawdzi¢ wzrokowo czesci pod katem uszkodzen i wyrzucic je po
zauwazeniu pierwszych oznak uszkodzenia lub ostabienia.
— Wyrzuci¢ rekawiczki ochronne.

— Zdezynfekowac rece.
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19.5 Srodki ostroznosci

— Temperatura wody podczas cyklu czyszczenia powyzej 45 °C (113 °F) moze

spowodowac koagulacje biatka, co moze mie¢ wptyw na skutecznosc¢ procesu.

— Unikac¢ kontaktu pomiedzy elementami (ruch w czasie czyszczenia moze

spowodowac uszkodzenie).

— Elementy nalezy utozy¢ tak, aby kanaty i otwory byty zawsze skierowane

w dot.

— Przestrzegac instrukcji obstugi dostarczonych przez producenta:

— myjki do dezynfekcii,
— detergentow i srodkdéw do dezynfekcji

— Jezeli sg dostepne, podtaczyc¢ dreny do dysz w myjce do dezynfekcji.

19.6 Zalecane s$rodki do doktadnego czyszczenia i dezynfekcji termicznej:
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— neodisher® FA jako detergent ptynny

neodisher® Z jako ptynny srodek neutralizujgcy

Miele, Inc.

Adres: 9 Independence Way, Princeton, NJ 08540, USA
Strona internetowa: http://www.miele.us

Telefon: (800) 991 9380

E-mail: proinfo@mieleusa.com

neodisher® FA jako detergent ptynny
neodisher® Z jako ptynny Srodek neutralizujgcy
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Adres: Muhlenhagen 85, D-20539 Hamburg, NIEMCY
Strona internetowa: http://www.drweigert.com

Telefon: +49 (0) 407 89 60 0

E-mail: info@drweigert.de



20 Sterylizacja koncowa

20.1 Materiaty i wyposazenie

— Sterylizacja parag

— Informacje o cyklu sterylizacji

Metoda Sterylizacja parg wodng zgodnie z ANSI/AAMI ST79
Cykl Sterylizator parowy z obiegiem grawitacyjnym
Temperatura 135 °C (275 °F)

Czas ekspozyciji

10 minut

Cisnienie

0,1 do 2,2 bara (2 do 22 psia)

Czas suszenia

20 minut (Minimum, w komorze)

Czas chtodzenia

20 minut (minimum, w temperaturze pokojowej)

20.2 Sterylizacja koncowa

— Sprawdzi¢ wzrokowo pod katem pozostatych zanieczyszczen i suchosci.
Jezeli zanieczyszczenia pozostaty, powtdrzy¢ procedure czyszczenia
i dezynfekcji w myjce do dezynfekcji.

— Z elementami wymagajgcymi sterylizacji koricowej nalezy obchodzi¢ sie
zgodnie z wewnetrznymi wytycznymi szpitalnymi.

— Zatadowac elementy do sterylizatora parowego.

— Wybrac program sterylizacji.

— Witaczy¢ sterylizator parowy.

— Po zakonczeniu roztadowac sterylizator parowy.

20.3 Srodki ostroznosci

— Nie umieszczac elementow w sterylizatorze jeden na drugim. Umiescic
elementy poprawnie i luzno w koszu, na potce lub wdzku sterylizatora,
tak aby nie ograniczac penetracji Srodka sterylizujagcego.

— Przestrzegac instrukcji obstugi sterylizatora parowego.
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21

Przechowywanie

21.1 Procedura

— Odpowiednio wyczyszczone, zdezynfekowane i sprawdzone wyroby medyczne

mozna zmontowac i przygotowac¢ do ponownego uzycia zgodnie z instrukcjami
dostarczonymi ze zmontowanymi wyrobami.

Wyroby medyczne nalezy odpowiednio zabezpieczy¢ przed wilgocig i kurzem.
Upewnic sieg, ze sterylne miejsce przechowywania jest dobrze wentylowane

i zapewnia ochrone przed kurzem, wilgocia, insektami oraz zbyt wysokg tem-
peraturg i wilgotnoscia.

Przechowywac produkty sterylne tak, aby nie doszto do uszkodzenia opakowa-
nia (np. przebicia, zagiecia). Po dezynfekcji przechowywac elementy w czystej
folii az do ich uzycia.

Na elementach wysterylizowanych umiescic etykiete z numerem wsadu wska-
zujgcym uzyty sterylizator, cykl, date sterylizacji oraz w odpowiednich przypad-
kach date waznosci zgodnie z wewnetrzng polityka szpitala.

Okres przechowywania opakowanych wysterylizowanych produktéw zalezy od
jakosci opakowania, warunkéw przechowywania, warunkow w czasie transpor-
tu, czestosci przenoszenia i innych czynnikéw (wilgod), ktére maja wptyw na
integralnos¢ opakowania.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralnos¢ opakowania (np. rozdarcia, za-
wilgocenie lub przebicia). Zestawu mozna uzy¢ pod warunkiem, ze opakowanie
nie stracito swojej integralnosci. W przeciwnym razie nalezy ponownie przygo-
towac wyréb do uzycia i zapakowac.

21.2 Przestroga
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— Wyroby medyczne nalezy przechowywac w miejscu suchym i wolnym od kurzu.



Rysunek demontazu i montazu

Zapoznac sie z instrukcjg obstugi ssaka oraz osobnymi instrukcjami dostarczonymi
z akcesoriami, aby uzyskac informacje na temat demontazu.

Zrédta

— U.S. Food and Drug Administration (FDA)
Guidance for Industry and FDA Staff: March 17, 2015
Processing/Reprocessing Medical Devices in Health Care Settings:
Validation Methods and Labeling

- AAMI TIR12:2010, Arlington, VA: AAMI, 2004. Technical Information Report
Association for the Advancement of Medical Instrumentation
Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in
health care facilities: A guide for medical device manufacturers

- AAMI TIR30:2011, Arlington, VA: AAMI, 2003. Technical Information Report
Association for the Advancement of Medical Instrumentation
A compendium of processes, materials, test methods, and acceptance
criteria for cleaning reusable medical devices

— ANSI/AAMI ST79: 2010 & A1: 2010 & A2:2011 & A4:2013
Association for the Advancement of Medical Instrumentation
Comprehensive Guide to Steam Sterilisation and Sterility Assurance in Health
Care Facilities

— Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
Guideline for Disinfection and Sterilisation in Healthcare Facilities, 2008

— ENISO 17664:2004:
Sterilisation von Medizinprodukten
Vom Hersteller bereitzustellende Informationen fur die Aufbereitung von
resterilisierbaren Medizinprodukten
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Prirucka na opakované spracovanie
(Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia)

1 VSeobecné informacie

Cielom tejto prirucky je poskytnut vSeobecné pokyny o moznostiach spracovania
alebo opakovaného spracovania zdravotnickych pomécok dodavanych spoloénostou
Medela AG v ramci pripravy na opakované pouzitie, a poskytnutie odporucani tyka-
jucich sa Cistenia, dezinfekcie alebo sterilizacie produktov dodavanych spolo¢nostou
Medela AG.

K efektivnosti spracovania a opakovaného spracovania zdravotnickych vyrobkov prispieva-
ju v8etky aspekty — zariadenie, jeho obsluha, Sistiace a dezinfekéné prostriedky a postupy.

Toto usmernenie je urCené pre zdravotnickych pracovnikov, napriklad zdravotné sestry
a lekarov v oblasti kontroly infekcii, ktori pracuju v nemocni¢nom prostredi.

2  Preventivna udrzba

Zberny systém na Zberny systém uréeny na jedno
opakované pouzitie pouzitie
Po kazdom e Skontrolujte, ¢i su sacia ha- Hadi¢ka pacienta uréena na jedno pouzitie
pacientovi: dicka, sacia nadoba a vieCko | ® Pripravené na pouzitie
v dobrom stave. e Pouzite okamzite po otvoreni balenia

e Saciu nadobu a viecko sacej | ® Po kazdom pacientovi sa musi zlikvidovat
nadoby opakovane spracujte | ® Len na pouzitie u jedného pacienta, aby sa

podla miestnych predpisov. zabranilo pripadnym zdravotnym rizikam
e Opatovné pouzitie by mohlo viest ku krizo-
Hadi¢ka pacienta uréena na vej kontaminacii
jedno pouzitie e Opatovné spracovanie by mohlo zapri¢init
e Pripravené na pouzitie stratu mechanickych, chemickych alebo
e Pouzite okamzite po otvoreni biologickych vlastnosti
balenia
e Po kazdom pacientovi sa
musi zlikvidovat Sacia nadoba z PC
e | en na pouzitie u jedného e Skontrolujte, ¢i je sacia nadoba v dobrom
pacienta, aby sa zabranilo pri- stave. V pripade nutnosti ju vymente alebo
padnym zdravotnym rizikam opakovane spracuijte.

e Opatovné pouzitie by mohlo
viest ku krizovej kontaminacii

e Opatovné pouzitie by mohlo
viest k strate mechanickych,
chemickych alebo biologic-
kych vlastnosti

Denne: e \/ymerite filter ¢ \/lymente sacie vrecko uréené na jedno
pouzivatel pouZitie
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Zberny systém na opakované | Zberny systém uréeny na jedno

pouzitie pouzitie
Tyzdenne: e Saciu nadobu opakovane spracujte
pouzivatel podla miestnych predpisov.

e \/yCistite kryt zariadenia a skontrolujte, ¢i su vetracie otvory
zariadenia volné.

e Bezpecnostny komponent a saciu hadi¢ku opatovne spracuijte.
Ak su prasknuté alebo viditelne poskodeng, vymente ich.

e Skontrolujte, Ci je mozné dosiahnut maximalny podtlak, pric¢om

uzavrite pripojku pacienta na vieCku sacej nadoby.

Upozornenie:

Spolo¢nost Medela AG nestanovuje maximalny pocet pouZiti pre opakované spracova-
nie a pouzitie zdravotnickych pomécok. Zivotnost tychto pomécok zavisi od mnohych
faktorov vratane metddy a trvania kazdého pouZitia, a od manipulacie medzi pouzitia-
mi. Najlepsi spdsob, ako stanovit koniec prevadzkovej zivotnosti zdravotnickej pomoc-
ky, je dokladnd kontrola a test funk&nosti pomécky pred pouzitim. Dal$ie usmernenie

k vymene pomocky ndjdete v kapitole 19 v pokynoch na pouzivanie sacich pump.

Nie vSetky produkty sa dodavaju na vSetky trhy.

3 Pracovnici

Pracovnici maju po cely ¢as pouzivat vhodny osobny ochranny odev a pomocky.
Specifickt pozornost venujte pokynom uvedenym vyrobcom &istiacich a dezin-
fek&nych prostriedkov, ktoré sa tykaju spravnej manipulacie s ich vyrobkom

a jeho pouzitia.

4  Definicie

4.1 Skratky materialov

ABS Poly(akrylonitrilbutadiénstyrén)
ASA Poly(akrylonitrilstyrénakrylat)
PA Polyamid

PC Polykarbonat

POM Polyoxymetylén (acetal)

PP Polypropylén

PS Polystyrén

PSU Polysulfén

TPE Termoplasticky elastomér
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4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Miesto pouzitia

Opakované spracovanie zac¢ina v mieste pouzitia, pricom zahiha pociato¢né
Cistenie a opatrenia na zabranenie zaschnutiu necistét a kontaminujucich latok
vo vnutri pomdcky a na jej povrchu, ktoré sa maju vykonat priamo po pouziti
pomocky (maximalne do 2 hodin po pouziti).

Pociato¢né Cistenie a oplachnutie studenou sterilnou vodou

Prvym krokom dekontamindcie je pociato¢né ocistenie studenou sterilnou vodou
(<40°C, <104 °F). Cielom pociatocného Cistenia je odstranit vSetky viditelné
necistoty z pombcky a znizit pocet Castic, mikroorganizmov a pripadnych pyro-
génov. Mnohé necistoty vratane bielkovinovych krvnych komponentov, ako su
albumin a hemoglobin, su rozpustné vo vode a daju sa lahko zmyt iba vodou.

Désledné cistenie

Désledné Cistenie zahtfa odstranenie prichytenych necistdt (napr. krvi, latok s
obsahom bielkovin a inej nedistoty) z povrchov, skar, zubkovania, spojov a dutin
nastrojov, pomocok a zariadeni obvykle pomocou Cistiaceho prostriedku a vody
manualne alebo mechanicky, ¢im sa pomécky pripravia na bezpe¢nu manipula-
ciu alebo dalSiu dekontaminaciu (dezinfekciu alebo tepelnu sterilizaciu).

Dezinfekcia

Dezinfekcia je proces, pri ktorom sa fyzicky alebo chemicky odstranuju, inak-
tivuju alebo nicia krvou prenasané patogény a iné mikroorganizmy na povrchu
alebo pombécke az do stavu, v ktorom nie su schopné prenasat infekéné Castice
a povrch alebo vyrobok su povazované za bezpecné na manipulaciu, pouzitie
alebo likvidaciu. Procesy dezinfekcie nezarucuju rovnaku mieru bezpecnosti, aku
prinasaju procesy sterilizacie.

Désledna dezinfekcia alebo koncova sterilizacia

UpIné odstranenie alebo znienie vetkych foriem mikrobidlneho Zivota vykona-
vané v zdravotnickych zariadeniach prostrednictvom fyzickych alebo chemickych
procesov.
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Pokyny na spracovanie pre tie zdravotnicke vyrobky v zdravotnic-
kych zariadeniach, ktoré nie su povazovane za rizikovée

5 Zoznam zdravotnickych vyrobkov, ktoré nie su povazované za rizikové
Odporucané metddy Cistenia boli overené spolo¢nostou Medela AG na zéklade
platnych medzinarodnych noriem v oblasti Cistenia.

Elektrické a elektronické zariadenia a prisluSenstvo

Obrazok C. polozky | Popis Material
? 014.0XXX Clario/Clario Toni Kryt:
n" Motorova jednotka verzie AC Plast (ABS)
e (striedavy prud)
Motorova jednotka verzie AC/DC
(striedavy/jednosmerny prud)
074.0006 Vakuomer Clario/Clario Toni Kovy
(nehrdzavejuce)
Plasty (rdzne)
074.0007 Taska Clario/Clario Toni Plast
(PE potiahnuty
PET)
B 026.XXXX | Vario 8 AC + AC/DC Kryt:
= Vario 8 c/i AC/DC Plast (ABS)
Vario 18 AC + AC/DC
Vario 18 ¢/i AC/DC
. 077.0105 | Adaptér nadoby systému Vario Plast (ABS)
i 077.0511 Maly vozik Kovy
(ocel
| potiahnuta
zinkom)
‘ 077.0821 Kolajni¢kovy drziak Vario Kovy (AIMgSi)
| gr 077.0823 Univerzéalny drziak Vario Kovy (Al)
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Obrazok C. polozky | Popis Material
077.0831 Taska Vario Plasty
077.0832 Pripojovaci kabel Vario (polyester s
pre automobil potahom PVC)
- 087.0000 Pumpa Invia Liberty Kryt: Plast (ABS)
o u Drziak: Plast (PAA)
Tlacgidlo: Plast (POM)
e 079.0037 Dokovacia stanica Kryt: Plast (PC)
ey Tlac¢idlo: Plast (PABB)
W 077.0148 Konektor koaxidlneho kab- | n/a
'.. la na jednosmerné napaja-
nie pre sietovy adaptér
— 071.0000 Odsavacka Basic, policova | Kryt:
8 lg 071.0001 a prenosna verzia Plast (ABS)
071.0002 Odsavacka Dominant Flex, | Kryt:
8 U 071.0003 policova a prenosna verzia | Plast (ABS)
e 071.0034 Vozik pre odsavacky Kov potiahnuty PS
071.0035 Dominant Flex a Basic
'
077.0104 Prichytka Plast (PA)
077.0521
077.0152 Kovy (Al)
@ 077.0723 NoZny spinac zapnutia Rb6zne plasty
it a vypnutia
077.0188 Vozik Kovy a rbzne plasty
077.0190
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Obrazok C. polozky | Popis Material
. 077.0731 Nozny regulator vakua Rézne plasty
=
=0
077.0751 Drziaky hadiciek Kovy (nehrdzavejlce)
«%;5 077.0752
017.0015 Casova& Apgar Kryt:
i Plast (PC/ABS)
077.0523 Nastenna konzola, jedno- Plast (ASA)
I dielna
) 079.0000 Drendzna pumpa Thopaz | Kryt:
: 079.0002 Plast (ABS)
o 079.0003
079.1000 Thopaz*, digitélny kardio- Kryt:
079.1002 torakalny drendzny systém | Plast (ABS)
079.1008
@ 079.0031 Popruh na prenasanie Textil, plast (ABS)
& Thopaz
v 079.1006 Popruh na prenasanie Textil, plast (ABS)
3 Thopaz*
079.0036 Drziak so standardnou Kovy
% 079.0040 kolajnickou (nehrdzavejuce, hlinik)
?" a
079.0038 Dokovacia stanica Plast (PP)
Tl adaptéra pre 2 | nadobu
Thopaz
0771456 Vakuomer Kovy (nehrdzavejuce)

Roézne plasty
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Pokyny na spracovanie

V tabulke nizsie je zhrnuta postupnost krokov potrebnych na pripravu
zdravotnickych pomocok na opatovné spracovanie.

Podrobnejsie pokyny ku kazdému kroku najdete na nasledujucich stranach.

Miesto pouzitia
-  Demontaz
— Pociatoéné manualne Cistenie

Doésledné Cistenie
— Dobsledné manuélne &istenie
— SuSenie

Dezinfekcia
— Manualna dezinfekcia
- SuSenie

Skladovanie
— Kontrola
— Opatovné zmontovanie
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7

71

Miesto pouzitia

Material a zariadenia

Osobné ochranné prostriedky (OOP: jednorazové rukavice, vhodné
ochranné vybavenie)

Netkané utierky, z ktorych sa neuvolfiuju viakna

Sterilna studena voda (< 40 °C, < 104 °F)

7.2 Postup pri demontazi

Vydezinfikujte si ruky.
Natiahnite si jednorazoveé rukavice a vhodné ochranné vybavenie.
Ak je to mozné, demontuijte.

|
o

Odsavacky — kryty: Odoberte bezpecnostny komponent,
Fﬂ ako je to ukdzané na obréazku.
! Odsavacky vseobecne: Odoberte vSetko pripojené prislusenstvo.

7.3 Postup pri poc¢iatoénom manualnom ¢isteni

7.4

166

Priamo po pouziti (maximalne do 2 hodin po postupe) utrite povrchy netkanou
utierkou, z ktorej sa neuvolnuju vidkna, navih¢enou steriinou studenou vodou
(< 40 °C, < 104 °F), aby ste odstranili vSetku hrubu necistotu.

Doékladne navlhdite vSetky povrchy.

Utrite povrchy znova dalSou utierkou a nechajte ich navihéené minimalne

5 minut, potom postup zopakujte pomocou dalsej utierky.

Zlikvidujte ochranné rukavice.

Vydezinfikujte si ruky.

Upozornenia

Pred Cistenim elektrickych zariadenf vytiahnite zastréku napajacieho kabla
z0 zasuvky napajania.

VSetky povrchy vycistite okamzite po pouziti (maximalne 2 hodiny po vykone),
aby ste zabranili zaschnutiu necistot a rastu mikroorganizmov.

Na Cistenie nikdy nepouzivajte ocelové kefy ani drotenku.

Teplota vody vysSia ako 45 °C (113 °F) mbze viest ku koagulacii bielkovin,

¢o mbéze mat vplyv na ucinnost procesu.

Nikdy nevkladajte pomdcku do vody ani inych kvapalin.



8 Dosledné cistenie

8.1 Material a zariadenia

Osobné ochranné prostriedky (OOP: jednorazové rukavice, vhodné ochranné
vybavenie)

Netkané utierky, z ktorych sa neuvolnuju viakna, navihéené enzymatickym
Cistiacim prostriedkom

Sterilnd studena voda (< 40 °C, < 104 °F)

8.2 Postup pri déslednom manualnom cCisteni

Vydezinfikujte si ruky.

Pouzite rukavice ur¢ené na jedno pouzitie a osobné ochranné prostriedky.
Pouzite utierky navih¢ené enzymatickym d&istiacim prostriedkom v sulade
s pokynmi na pouzitie od vyrobcu.

Doékladne navihcite vSetky povrchy.

Skontrolujte, ¢i na povrchoch nie je viditelna nedistota, a podla potreby
tieto kroky zopakuijte.

Nakoniec utrite povrchy utierkou navihéenou sterilnou studenou vodou

(< 40 °C, < 104 °F). Podla potreby tieto kroky zopakuijte.

8.3 Postup susenia

Po déslednom manualnom cisteni pred pouzitim nechajte povrch, aby uschol.
Zlikvidujte ochranné rukavice.
Vydezinfikujte si ruky.

8.4 Upozornenia

Pred ¢Cistenim elektrickych zariadeni vytiahnite zastréku napéjacieho kabla
Z0 zasuvky napajania.

Na Cistenie nikdy nepouzivajte ocelové kefy ani drétenku.

Teplota vody vysSia ako 45 °C (113 °F) mdze viest ku koagulacii bielkovin,
¢o mbéze mat vplyv na ucinnost procesu.

Nikdy nevkladajte pomodcku do vody ani inych kvapalin.
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9
9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

168

Priebezna dezinfekcia

Material a zariadenia

— Osobné ochranné prostriedky (OOP: jednorazové rukavice, vhodné
ochranné vybavenie)

— Dezinfek¢éné utierky

Manualna dezinfekcia

— Vydezinfikujte si ruky.

— Pouzite rukavice ur¢ené na jedno pouzitie a osobné ochranné prostriedky.
— Pouzite dezinfekéné utierky podla pokynov na pouzitie od vyrobcu.

— Po 5 minutach utrite dalSou dezinfekénou utierkou.

Susenie

— Nechajte povrch schnut minimélne 5 minut.
— Zlikvidujte ochranné rukavice.

— Vydezinfikujte si ruky.

Upozornenie
— Nikdy nevkladajte pomdcku do vody ani inych kvapalin.

Odporucéany prostriedok:
— CaviWipes®
Metrex® Research
Adresa: 1717 West Collins Avenue, Orange, CA 92867, USA
Domovska stranka:  http://www.metrex.com
Telefén: (800) 841 1428
Email: metrexcustcare@sybrondental.com

— Utierky Mikrozid® AF
Schulke&Mayr GmbH

Adresa: Robert-Koch Str. 2, 22851 Norderstedt, NEMECKO
Domovska stranka:  http://www.schuelke.com

Telefon: +49 (0) 40 521 000

Email: info@schuelke.com



10 Skladovanie

10.1 Opéatovné zmontovanie a skladovanie

— Vycistenég, vydezinfikované a skontrolované zdravotnicke vyrobky sa maju podla

moznosti znova zmontovat a pripravit na dalSie pouzitie.

Odsavacky — kryty: Znovu pripojte bezpecnostny komponent,
| ﬁ ako je to ukazané na obrazku.

O Ui Odsavacky vseobecne: Pumpu konfigurujte s potrebnym
prislusenstvom.

— Zdravotnicke vyrobky sa musia dostato¢ne chranit, aby boli uchovavané
v suchom a bezprasnom prostredi.

10.2 Upozornenie
— Zdravotnicke vyrobky skladujte na suchom a bezpraSnom mieste.
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Pokyny na spracovanie pre tie tepelne citlivé zdravotnicke vyrobky
v zdravotnickych zariadeniach, ktoré nie su povazované za rizikove

11 Zoznam tepelne citlivych zdravotnickych vyrobkov, ktoré nie si povazované

za rizikové

Odporucané metddy Cistenia boli overené spolo¢nostou Medela AG na zaklade
platnych medzinarodnych noriem v oblasti Cistenia.

Tepelne citlivé zdravotnicke vyrobky

Obrazok C. polozky | Popis Material
(ER 074.0001 Suprava nadoby Clario/Cla- Nadoba: Plast (PC)
rio Toni sa sklada z nadoby, VieCko: Plast (TPE-E)
vieCka so zatkami na zatva- Zatky: Plast (PE)
ranie a plavakom (074.0010) Plavak: Plast (TPE-V)
074.0002 Clario/Clario Toni Kryt:
N 014.0030 SafetyChamber je sUprava Plast (PBT+ASA)
=t e ol
S zloZena z vieCka, krytu, VieCko:
& J 2 ventilov (074.0008) Plast (TPE-E)
- Ventily:
Elastoméry (MQ)
014.0005 Tlagidlo regulatora vakua Plast (TPE-V)
Clario/Clario Toni
077.0082 Sacia nadoba z PC, 1,5 | Plast (PC)
077.0085 Sacia nadoba z PC, 2,5 |
| I 077.0531 280ml zasobnik na katétre Plast (PP)
077.0532 s drziakom

480 ml zasobnik na katétre
s drziakom
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12 Pokyny na spracovanie

V tabulke nizsie je zhrnuta postupnost krokov potrebnych na pripravu
zdravotnickych pomocok na opatovné spracovanie.

Podrobnejsie pokyny ku kazdému kroku najdete na nasledujucich stranach.

Miesto pouzitia
-  Demontaz
— Pociatoéné manualne Cistenie

Désledné cgistenie
— Automatizované Cistenie v umyvacom a dezinfek&nom zariadent

Tepelna dezinfekcia
— Automatizovana dezinfekcia v umyvacom a dezinfekénom zariadeni
— Kontrola

Skladovanie

— Opatovné zmontovanie
— Zabalenie

— Skladovanie
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13 Miesto pouzitia

13.1 Material a zariadenia
— Osobné ochranné prostriedky (OOP: jednorazové rukavice, vhodné
ochranné vybavenie)
— Sterilna studena voda (< 40 °C, < 104 °F)

13.2 Postup pri demontazi
— Vydezinfikujte si ruky.
— Pouzite rukavice ur¢ené na jedno pouzitie a osobné ochranné prostriedky.
— Nadoby z PC:
— Pri pouziti s vreckami od spolo¢nosti Medela ur€enymi na jedno pouzitie:
vyberte vrecka podla pokynov na pouzivanie sacej pumpy, 10. kapitola.
— Odoberte nadobu z drziaka.
— Zasobnik na katétre:
— Odoberte z drziaka.

13.3 Pociato¢né Cistenie s oplachnutim vodou
— Odstrante hrubu necistotu.
— Vsetky Casti oplachujte pod sterilnou te¢ucou studenou vodou
(< 40 °C, < 104 °F) po&as 3 minut.
— Zlikvidujte ochranné rukavice.
— Vydezinfikujte si ruky.

13.4 Upozornenia
— VSetky Casti vycCistite okamzite po pouZiti (maximalne 2 hodiny po operacii),
aby ste zabranili zaschnutiu zvySkov a rastu mikroorganizmov.
— Na ¢istenie nikdy nepouzivajte ocelové kefy ani drétenku.
— Teplota vody vyssia ako 45 °C (113 °F) mdze viest ku koagulacii bielkovin,
¢o mbze mat vplyv na ucinnost procesu.

14 Doésledné Cistenie a tepelna dezinfekcia

14.1 Material a zariadenia
— Rukavice ur¢ené na jedno pouzitie

14.2 Automatizované Cistenie a dezinfekcia v Cistiacom a dezinfekénom zariadeni
— Vydezinfikujte si ruky.
— Pouzite rukavice ur¢ené na jedno pouzitie.
— Vlozte pomdcky do umyvacieho a dezinfekéného zariadenia.
- Vyberte umyvaci cyklus umyvacieho a dezinfek&ného zariadenia.
— Spustite umyvacie a dezinfek&né zariadenie.
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— Po dokonceni vyberte vyrobky z umyvacieho a dezinfekéného zariadenia.

— Vizualne skontrolujte vyskyt zvyskov necistét a vysuSenie. Ak zostali na
vyrobku necistoty, zopakujte postup Cistenia a dezinfekcie v Cistiacom
a dezinfekEnom zariadeni.

— Zostavajucu vihkost mbdzete odstranit pomocou stlaceného vzduchu zdravot-
nickej kvality alebo zahriatim v rure na teplotu nizsiu ako 110 °C (230 °F).

14.3 Informacie o cykle umyvacieho a dezinfekéného zariadenia

Predbezné umytie

1 I vody, teplota 10 °C, ¢as 1 minuta

Cistenie

1 | vody, teplota 40 °C, ¢as 3 minuty, davkovanie
0,3 % pripravku neodisher® FA

Neutralizacia

1 I vody, teplota 60 °C, ¢as 2 minuty, davkovanie
0,1 % pripravku neodisher® Z

Priebezné oplachovanie

1 I vody, teplota 10 °C, €as 1 minuta

Dezinfekcia

1 I vody, teplota 93 °C, ¢as 5 minut

Susenie

teplota 50 °C, ¢as 17 minut

14.4 Postup pri kontrole

— Skontrolujte jednotlivé Casti, i nie su poskodené, a pri prvych prejavoch
poskodenia a opotrebovania ich zlikvidujte.
— Zlikvidujte ochranné rukavice.

— Vydezinfikujte si ruky.

14.5 Upozornenia

— Teplota vody vyssSia ako 45 °C (113 °F) pocas cyklu Cistenia moze viest
ku koagulacii bielkovin, ¢o méze mat vplyv na ucinnost procesu.

— Zabrante kontaktu medzi pomé&ckami (pri pohybe po¢as umyvania moze

dodjst k poskodeniu).

— Ulozte pombcky tak, aby boli kanaly a otvory vzdy orientované nadol.
— Postupujte podla pokynov vyrobcu:

— umyvacieho a dezinfek¢ného zariadenia a

— Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov

— HadiCky pripojte na trysky umyvacieho a Cistiaceho zariadenia,

ak su k dispozicii.

173



14.6 Odporuc¢ané pripravky na dosledné Cistenie a tepelnu dezinfekciu:
— neodisher® FA ako tekuty &istiaci prostriedok a
neodisher® Z ako tekuty neutralizaény prostriedok

Miele, Inc.

Adresa: 9 Independence Way, Princeton, NJ 08540, USA
Domovska stranka: http:/www.miele.us

Telefon: (800) 991 9380

Email: proinfo@mieleusa.com

— neodisher® FA ako tekuty &istiaci prostriedok a
neodisher® Z ako tekuty neutraliza¢ny prostriedok
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
MUhlenhagen 85, D-20539 Hamburg, NEMECKO
Domovska stranka: http://www.drweigert.com

15 Skladovanie

15.1 Postup pri opdtovnom zmontovani a skladovani
— Vycistené, vydezinfikované a skontrolované zdravotnicke vyrobky sa maju
podla moznosti pripravit na dalSie pouzitie.
— Zdravotnicke vyrobky sa musia dostato¢ne chranit, aby boli uchovavané
v suchom a bezprasnom prostredi.

15.2 Upozornenie
— Zdravotnicke vyrobky skladujte na suchom a bezpraSnom mieste.
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Pokyny na spracovanie pre tie opakovane sterilizovatelné
zdravotnicke vyrobky v zdravotnickych zariadeniach,
ktoré nie su povazované za rizikové

16 Zoznam opakovane sterilizovatelnych zdravotnickych vyrobkov, ktoré
nie su povazované za rizikové

Odporucané metddy Cistenia boli overené spolo¢nostou Medela AG na zaklade

platnych medzinarodnych noriem v oblasti Cistenia.

Sterilizovatelné zdravotnicke vyrobky

Obrazok C. polozky Popis Material
\ J 077.0420 / 077.0430 | Viecko Plast
— 077.0440 / 077.0450 (PA, TPE, POM)
= 077.0110 / 077.0120 | Sacia nado- | Plast (PSU)
077.0125/077.0130 | baz PSU
. 077.0150 / 077.0155
077.0900 / 077.0901 | Silikénové Elastoméry (silikén)
077.0902 / 077.0905 | hadicky Plast (POM)
// 077.0970 / 077.0095 Elastoméry
( 077.0542 / 077.0912 (so silikdnovym tesnenim)
- - 077.0913 / 077.0921
077.0922 / 077.0931
077.0961 / 077.0185
0771018 Spojovacie Plast (POM)
) ¥ 0771019 prvky Elastoméry
(so silikonovym tesnenim)
0771022 Vypustny Plast (PSU)
ventil Elastoméry (so silikénovym
1 tesnenim, nizSie)
\ |, 077.0563 Prepinaci Plast (PSU, PA)
ﬁ' » ventil Elastoméry

(silikénové hadicky)
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077.0651 /077.0701 | Zmontova- Nadoba: PSU
077.0702 / 077.0703 | né vyrobky | Viecko: PA, TPE, POM
077.0704 / 077.0705 | a sUpravy
077.0706 / 077.0707
077.0715/077.0716
077.0711
077.0029 / 077.0030 | Hrdla Mal- Kovy (nehrdzavejlce)
~ % |077.0031/077.0088 | mstrom Elastoméry (silikon)
- ~@ | 077.0175/077.0176
077.0177
0771041 / 0771042 Hrdla Bird Kovy (nehrdzavejuce)
+ 0771043 / 077.1044 Plast (PP, POM)
~ 077.0173 / 077.0172 Hadicky: Elastoméry (silikon)
077.0171
077.0063 Bird Kovy (nehrdzavejuce)
s 077.0174 Hrdlo Plast (PP, POM)
~ Posterior Hadicky: Elastoméry (silikon)
077.0078 Silikonové Kovy (nehrdzavejuce)
hrdlo s Elastoméry (silikon)
trubkovym
ventilom, na
opakované
pouzitie
J 077.0761 Silikdnové Kovy (nehrdzavejuce)
077.0762 hrdla na Elastoméry (silikon)
‘&T‘ ‘ opakované
pouzitie
7 077.0080 Hrdla Elastoméry (silikon)
® .
- CaesAid na
cisarsky rez
- 077.0081 Manualny Kovy
£'s vakuovy Plast (PP)
extraktor Elastoméry (silikon)
="
077.0581 Autokla- Plast (PSU)
vovatelny Elastoméry
bakterialny (so silikdbnovym tesnenim)
filter
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17 Pokyny na spracovanie

V tabul'ke niZSie je zhrnuta postupnost krokov potrebnych na pripravu zdravotnic-
kych pomoécok na opatovné spracovanie.

Podrobnejsie pokyny ku kazdému kroku najdete na nasledujucich stranach.

Miesto pouzitia
- Demontaz
— Pocdiatocné manualne Cistenie

Désledné Eistenie
— Automatizované Cistenie v umyvacom a dezinfek&nom zariadenf

Tepelna dezinfekcia/sterilizacia

— Automatizovana dezinfekcia v umyvacom a dezinfek¢nom zariadeni
- Kontrola, zabalenie

— Konecna sterilizacia parou

Skladovanie
— Skladovanie
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18 Miesto pouzitia

18.1 Material a zariadenia
— Osobné ochranné prostriedky (OOP: jednorazoveé rukavice, vhodné ochranné
vybavenie)
— Sterilna studena voda (< 40 °C, < 104 °F)

18.2 Postup pri demontazi
— Vydezinfikujte si ruky.
— Pouzite rukavice ur€ené na jedno pouzitie a osobné ochranné prostriedky.
— Vyrobok demontujte (podla pokynov dodanych s vyrobkom) na jednotlivé Casti.
— Prepinaci ventil:
— Demontujte podla pokynov dodanych s vyrobkom.

18.3 Pociatocné Cistenie s oplachnutim vodou
— VS8etky Casti oplachujte pod sterilnou studenou vodou (< 40 °C, < 104 °F)
pocas 3 minut.
— Zlikvidujte ochranné rukavice.
— Vydezinfikujte si ruky.

18.4 Upozornenia
— VSetky Casti vyCistite okamzite po pouziti (maximalne 2 hodiny po operacii),
aby ste zabranili zaschnutiu zvySkov a rastu mikroorganizmov.
— Na distenie nikdy nepouzivajte ocelové kefy ani drotenku.
— Teplota vody vySsia ako 45 °C (113 °F) mbze viest ku koagulacii bielkovin,
¢o mbze mat vplyv na uginnost procesu.
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19 Dosledné Cistenie a tepelna dezinfekcia

19.1 Materidl a zariadenia
— Rukavice uréené na jedno pouzitie

19.2 Automatizované Cistenie a dezinfekcia v Cistiacom a dezinfekénom zariadeni

— Vydezinfikujte si ruky.

— Pouzite rukavice uréené na jedno pouzitie.

— Vlozte pomdcky do umyvacieho a dezinfekEného zariadenia.

— Vyberte umyvaci cyklus umyvacieho a dezinfekéného zariadenia.

— Spustite umyvacie a dezinfekéné zariadenie.

— Po dokonceni vyberte vyrobky z umyvacieho a dezinfekéného zariadenia.

— Vizuélne skontrolujte vyskyt zvyskov necist6t a vysusenie. Ak zostali na vyrob-
ku necistoty, zopakujte postup &istenia a dezinfekcie v Cistiacom a dezinfeké-
nom zariadeni.

— Zostavajucu vlihkost mdzete odstranit pomocou stlateného vzduchu zdravot-
nickej kvality alebo zahriatim v rure na teplotu nizsiu ako 110 °C (230 °F).

19.3 Informacie o cykle umyvacieho a dezinfekéného zariadenia

Predbezné umytie 1 I vody, teplota 10 °C, ¢as 1 minuta

Cistenie 1 I vody, teplota 40 °C, ¢as 3 minuty, davkovanie
0,3 % pripravku neodisher® FA

Neutralizacia 1 I vody, teplota 60 °C, ¢as 2 minuty, davkovanie
0,1 % pripravku neodisher® Z

Priebezné oplachovanie 1 I vody, teplota 10 °C, ¢as 1 minuta

Dezinfekcia 1 1 vody, teplota 93 °C, ¢as 5 minut

Susenie teplota 50 °C, ¢as 17 minut

19.4 Postup pri kontrole
— Skontrolujte jednotlivé Casti, ¢i nie sU poskodené, a pri prvych prejavoch
poskodenia a opotrebovania ich zlikvidujte.
— Zlikvidujte ochranné rukavice.
— Vydezinfikujte si ruky.
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19.5 Upozornenia

— Teploty vody vysSSie ako 45°C (113 °F) pocas Cistiaceho cyklu
mozu viest ku koagulacii bielkovin, €o mbze mat vplyv na u¢innost procesu.
— Zabrante kontaktu medzi poméckami (pri pohybe pocas umyvania méze dojst
k poskodeniu).
— Pomobcky uloZte tak, aby boli kanaly a otvory vzdy orientované nadol.
— Postupujte podla pokynov vyrobcu:
— umyvacieho a dezinfek&ného zariadenia a
— Cistiacich a dezinfek¢nych prostriedkov
— Hadicky pripojte na trysky umyvacieho a Sistiaceho zariadenia, ak su k dispozicii.

19.6 Odporucané pripravky na dosledné Cistenie a tepelnu dezinfekciu:
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— neodisher® FA ako tekuty &istiaci prostriedok a
neodisher® Z ako tekuty neutralizacny prostriedok
Miele, Inc.
Adresa: 9 Independence Way, Princeton, NJ 08540, USA
Domovska stranka:  http://www.miele.us
Telefon: (800) 991 9380
Email: proinfo@mieleusa.com
— neodisher® FA ako tekuty &istiaci prostriedok a
neodisher® Z ako tekuty neutralizaény prostriedok
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Adresa: Muhlenhagen 85, D-20539 Hamburg, NEMECKO
Domovska stranka:  http://www.drweigert.com
Telefon: +49 (0) 407 89 60 0
Email: info@drweigert.de



20 Konec¢na sterilizacia

20.1 Material a zariadenia
— Parny sterilizator

— Informacie o sterilizacnom cykle

Metdda Sterilizacia vihkym teplom podla normy ANSI/AAMI
ST79

Cyklus Parny sterilizator s gravitatnym obehom

Teplota 135 °C (275 °F)

Cas posobenia

10 minut

Tlak

0,1 az 2,2 baru (2 az 22 psi)

Cas sugenia

20 minudt (minimalne, v komore)

Cas chladenia

20 minudt (minimalne, pri izbovej teplote)

20.2 Konec¢na sterilizacia

— Vizuélne skontrolujte vyskyt zvyskov necistot a vysuSenie. Ak zostali na
vyrobku necistoty, zopakujte postup Cistenia a dezinfekcie v Cistiacom
a dezinfekCnom zariadeni.

— S pombckami, ktoré vyzaduju sterilizaciu, manipulujte podla internych

predpisov nemocnice.

— Do parného sterilizatora viozte pomaocky.

— Vyberte sterilizacny cyklus.

— Spustite parny sterilizator.

— Po dokonceni vyberte pombcky z parného sterilizatora.

20.3 Upozornenia

— Pomobcky v parnom sterilizatore neukladajte na seba. Pombcky umiestnite
do ko$a, na policku alebo do zasuvky sterilizatora spravne a volne tak,
aby bolo zabezpecené volné prenikanie sterilizaéného prostriedku.

— Postupujte podla pokynov vyrobcu parného sterilizatora.
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21

Skladovanie

21.1 Postup

— Vycistené, vydezinfikované a skontrolované zdravotnicke vyrobky sa maju

podla moznosti zmontovat na dalSie pouzitie podla dodanych pokynov.

— Zdravotnicke vyrobky sa musia dostato¢ne chranit, aby boli uchovavané

v suchom a bezprasnom prostredi.

Zaistite, aby priestory na uchovavanie sterilnych vyrobkov boli dobre vetrané

a zabezpecovali ochranu pred prachom, vihkom, hmyzom a nadmernou
teplotou alebo vihkostou.

Sterilné pomdcky uchovavajte tak, aby nedoslo k poskodeniu ich balenia
(napr. prepichnutiu alebo ohnutiu). Po dezinfekcii ulozte komponenty do

Cistej folie, kym nebudu potrebné na pouZitie.

Sterilizované pomdcky oznacte ¢islom davky, ktoré identifikuje pouzity steriliza-
tor, cyklus alebo ¢islo davky, datum sterilizacie a pripadne datum exspirécie

v sulade s internymi zdsadami nemocnice.

Pouzitelnost zabalenych sterilnych pomdcok zavisi od kvality balenia, podmie-
nok skladovania a podmienok pocas prepravy, rozsahu manipulacie a inych
udalosti (vihkosti), ktoré mozu narusit integritu balenia.

Pred pouzitim skontrolujte neporusenost balenia (napr. i nie je natrhnuté,
vihké alebo prepichnuté). Balenie je moZné pouzit, pokial nie je narusena

jeho integrita. Pred pouzitim znova zabalte a znovu spracuijte.

21.2 Upozornenie
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Schéma demontaze a opatovnej montaze

Dalsie informéacie najdete v prirudke na pouzivanie odsavacky v jednotlivych pokynoch
dodavanych s prisluSenstvom na demontovanie.

Literatura

— U.S. Food and Drug Administration (FDA)
Guidance for Industry and FDA Staff: March 17, 2015
Processing/Reprocessing Medical Devices in Health Care Settings:
Validation Methods and Labeling

- AAMI TIR12:2010, Arlington, VA: AAMI, 2004. Technical Information Report
Association for the Advancement of Medical Instrumentation
Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in
health care facilities: A guide for medical device manufacturers

- AAMI TIR30:2011, Arlington, VA: AAMI, 2003. Technical Information Report
Association for the Advancement of Medical Instrumentation
A compendium of processes, materials, test methods, and acceptance
criteria for cleaning reusable medical devices

— ANSI/AAMI ST79: 2010 & A1: 2010 & A2:2011 & A4:2013
Association for the Advancement of Medical Instrumentation
Comprehensive Guide to Steam Sterilisation and Sterility Assurance in Health
Care Facilities

— Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
Guideline for Disinfection and Sterilisation in Healthcare Facilities, 2008

— ENISO 17664:2004:
Sterilisation von Medizinprodukten
Vom Hersteller bereitzustellende Informationen fur die Aufbereitung von
resterilisierbaren Medizinprodukten
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PriroCnik za ponovno obdelavo (CiSCenje/razkuzevanje/sterilizacija)

1  Splosne informacije

Ta priro¢nik vsebuje splosna navodila za ponovno obdelavo medicinskih pripomockov
druzbe Medela AG in njihovo pripravo na ponovno uporabo ter nasvete za Ciscenje,
razkuzevanje in sterilizacijo izdelkov druzbe Medela AG.

Oprema, upravljavci, detergenti/sredstva za razkuzevanje in postopki prispevajo
k ucinkovitosti ponovne obdelave medicinskih pripomockov.

Te smernice so namenjene zdravstvenim delavcem, kot so medicinske sestre in
zdravstveni delavci za obvladovanje bolnisni¢nih okuzb, ki so zaposleni v bolnisnicah.

2  Preventivno vzdrzevanje

Zbiralni sistem za
veckratno uporabo

Zbiralni sistem za enkratno
uporabo

Po vsakem e Preverite, ali so sukcijska

bolniku: cev, sukcijska posoda in
pokrov v dobrem stanju.

e Ponovno obdelajte sukcijsko
posodo in pokrov sukcijske
posode, kot dolo¢ajo lokalni
postopki.

Cev za bolnika za enkratno

uporabo

e Pripravljeno na uporabo

e Uporabite takoj po odprtju
embalaze

e Zavrzite po vsakem bolniku

e Samo za uporabo pri enem
bolniku, da se prepredi tve-
ganje za zdravje

e Ponovna uporaba lahko
povzroCi navzkrizno okuzbo

e Ponovna uporaba lahko
povzro¢i izgubo mehanskih,
kemicnih in/ali bioloskih

Cev za bolnika za enkratno uporabo

e Pripravljeno na uporabo

e Uporabite takoj po odprtju embalaze

e Zavrzite po vsakem bolniku

e Samo za uporabo pri enem bolniku, da
se prepreci tveganje za zdravje

e Ponovna uporaba lahko povzro¢i navzkriz-
no okuzbo

e Ponovna obdelava lahko povzroci izgubo
mehanskih, kemic¢nih in/ali bioloskih
znacilnosti

Sukcijska posoda iz PC

e Preverite, ali je sukcijska posoda v dobrem
stanju. Po potrebi zamenjajte ali ponovno
obdelajte.

karakteristik
Dnevno: e Zamenijajte filter e Zamenijajte sukcijsko vre¢ko za enkratno
izvede uporabo
uporabnik
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Zbiralni sistem za ve¢kratno | Zbiralni sistem za enkratno

uporabo uporabo
Tedensko: e Ponovno obdelajte sukcijsko poso-
izvede do, kot dolocajo lokalni postopki.

uporabnik | ¢ Ogistite ohisje enote in zagotovite, da je izpusni vod enote &ist.

e Ponovno obdelajte varnostni komplet in sukcijsko cev. Ce so vidne
razpoke ali znaki obrabe, ju po potrebi zamenijajte.

e Preverite najvecji razpolozljivi vakuum tako, da zatesnite prikljucek za
bolnika na pokrovu sukcijske posode.

Opomba:

Druzba Medela AG ne doloCa najvecjega Stevila uporab, primernega za ponovno obde-
lavo in uporabo medicinskih pripomockov. Zivljenjska doba uporabe teh pripomo&kov
je odvisna od §tevilnih dejavnikov, vkljuéno z naginom in trajanjem posamezne uporabe
ter ravnanjem s pripomoc¢kom med uporabami. Podrobni pregled in preskus delovanja
pripomocka pred uporabo je najboljSi nacin ugotavljanja konca Zivljenjske dobe medi-
cinskega pripomocka. Dodatne smernice o zamenjavi pripomocka poiscCite v poglavju
19 navodil za uporabo aspiratorja.

3 Osebje

Osebje mora ves Cas uporabljati ustrezna osebna zasd&itna oblacila in opremo
(0Z0). Se posebej upostevajte navodila proizvajalca detergenta/razkuzevalnega
sredstva za pravilno ravnanje z njegovimi izdelki in njihovo uporabo.

4 Definicije

4.1 OkrajSave materialov
ABS Poli (akrilonitril butadien stiren)
ASA Poli (akril stiren akrilonitril)
PA Poliamid
PC Polikarbonat
POM Polioksimetilen (acetal)
PP Polipropilen
PS Polistiren
PSU Polisulfon
TPE Termoplasti¢ni elastomer
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4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Kraj uporabe

Ponovna obdelava se za¢ne na kraju uporabe, pri cemer vkljuCuje zacetno ¢iSCenje
in meritve za preprecitev zasusevanja umazanije in kontaminantov v pripomocku in
na njem, in jo je treba izvesti neposredno po uporabi (najve¢ 2 uri po uporabi).

Zacetno ¢iS€enje in spiranje s sterilno hladno vodo

Prvi korak dekontaminacije je zacetno &iS¢enje s sterilno hladno vodo (<40°C,
<104 °F). Namen zacCetnega CiSCenja je odstranitev vse vidne umazanije s pred-
meta in zmanjsanje Stevila delcev, mikroorganizmov in potencialnih pirogenov.
Vecina umazanije, vklju¢no s proteinskimi komponentami krvi, kot sta albumin in
hemoglobin, je topna v vodi in se jo preprosto odstrani s samo vodo.

Temeljito ¢iSéenje

Temeljito ¢iSCenje obsega odstranjevanje sprijete umazanije (npr. krvi, beljako-
vinskih substanc in drugih ostankov), obi¢ajno z detergentom in vodo, s povrsine,
vdolbin, utorov, zglobov in lumnov instrumentov, pripomockov in opreme z ro¢nim
ali mehanskim postopkom, ki pripravi predmete na varno uporabo in/ali nadaljnjo

dekontaminacijo (razkuzevanje/terminalno sterilizacijo).

Razkuzevanje

RazkuZzevanije je postopek, ki fizikalno ali kemi¢no odstrani, inaktivira ali unici pa-
togene, ki se prenasajo s krvjo, in druge mikroorganizme s povrSine ali predmeta
do toCke, ko se kuzni delci ne morejo veC prenasati in sta povrSina ali predmet
varna za ravnanje, uporabo ali odlaganje. Postopki razkuzevanja ne zagotavljajo
enake stopnje varnosti kot postopki sterilizacije.

Temeljito razkuzevanje ali terminalna sterilizacija

Popolna odstranitev ali uni¢enje vseh oblik mikrobov, ki se izvaja v zdravstvenih
ustanovah s fizikalnimi ali kemi¢nimi postopki.
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Navodila za obdelavo za nekriticne medicinske pripomocke
v zdravstvenih ustanovah

5  Seznam nekriti¢nih medicinskih pripomockov
Priporo¢ene nacine Cis¢enja je druzba Medela AG potrdila v skladu s trenutnimi
mednarodnimi smernicami za ¢iséenje.

Elektri¢na in elektronska oprema ter dodatki

Slika St. dela Opis Material
? 014.0XXX Clario/Clario Toni Onhisje:
n" Motorna enota, razli¢ica AC plastika (ABS)
./ Motorna enota, razli¢ica AC/DC
074.0006 Merilnik vakuuma Clario/ Clario Kovina
Toni (nerjavno jeklo)
. Plastika
(razlicna)
074.0007 Nosilna torba Clario/Clario Toni Plastika
(PE prevlecena
s PET)
S 026.XXXX | Vario 8 AC + AC/DC Ohigje:
i Vario 8 ¢/i AC/DC plastika (ABS)
Vario 18 AC + AC/DC
Vario 18 ¢/i AC/DC
. 077.0105 Adapter za posode Vario Plastika (ABS)
| 077.0511 Mali vozic¢ek Kovina (pocin-
kano jeklo)
|
‘ 077.0821 Drzalo vodila Vario Kovina (AIMgSi)
| Er 077.0823 Univerzalno drzalo Vario Kovina (aluminij)
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Slika St. dela Opis Material
077.0831 Nosilna torba Vario Plastika (poliester
077.0832 Avtomobilski prikljucni s prevleko PVC)
kabel Vario
- 087.0000 Crpalka Invia Liberty Ohisje: plastika (ABS)
o u Drzalo: plastika (PAA)
Gumb: plastika (POM)
[} 079.0037 Priklopna postaja Ohi§je: plastika (PC)
Sy Gumb: plastika (PAGG)
W 077.0148 Stenski napajalnik s n/a
oy koaksialnim vticem DC
— 071.0000 | Aspirator Basic, stojalo in | Ohigje:
8 U 071.0001 prenosne razliice plastika (ABS)
: 071.0002 Aspirator Dominant Flex, Onhisje:
8 U 071.0003 stojalo in prenosne plastika (ABS)
: razliice
e 071.0034 Vozi¢ek za aspirator Kovina, prevlecena
071.0035 Dominant Flex in Basic s polistirenom
"
077.0104 Drzalo s sponkama Plastika (PA)
077.0521
077.0152 Kovina (aluminij)
@ 077.0723 Nozno stikalo za Razlitna plastika
— .
vklop/izklop
077.0188 Vozicek Kovina in razlicna
077.0190 plastika
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Slika St. dela Opis Material
. 077.0731 Nozni regulator vakuuma Razli¢na plastika
=
O
077.0751 Nosilci cevi Kovina (nerjavno jeklo)
«%;5 077.0752
017.0015 Merilnik Apgar Ohisje:
i plastika (PC/ABS)
I 077.0523 Stenski nosilec, enojni Plastika (ASA)
™ \ 079.0000 Drenazna &rpalka Thopaz Onhisje:
: 079.0002 plastika (ABS)
o 079.0003
079.1000 Digitalni kardio drenazni Ohigje:
079.1002 sistem Thopazt plastika (ABS)
079.1008
q 079.0031 Pas za prenaSanje Thopaz | Tekstil, plastika (ABS)
v 079.1006 Pas za prenasanje Tekstil, plastika (ABS)
3 Thopaz*
079.0036 Drzalo s standardno tirnico | Kovina (nerjavno jeklo,
% 079.0040 aluminij)
?"0 -
079.0038 Adapter za priklopno Plastika (PP)
Tl postajo za posodo Thopaz
s prostornino 2 |
0771456 Merilnik vakuuma Kovina (nerjavno jeklo)

Razli¢na plastika
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Navodila za obdelavo

Zaporedje korakov, potrebnih za pripravo medicinskih pripomockov za ponovno

obdelavo, je povzeto v spodniji tabeli.

Bolj podrobna navodila za posamezni korak so podana na naslednjih straneh.

Kraj uporabe
— Razstavljanje
— Roc¢no zacetno &iscenje

Temeljito CiS€enje
— Ro¢&no temeljito ¢is¢enje
— SuSenje

Razkuzevanje
— Roc¢no razkuzevanje
— SuSenje

Shranjevanje
— Pregledovanje
— Ponovno sestavljanje
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7

71

Kraj uporabe

Materiali in oprema

Osebna zascitna oprema (PPE: rokavice za enkratno uporabo, primerna
zascitna oprema)

Netkane krpice, ki ne puscajo vlaken

Sterilna hladna voda (< 40 °C, < 104 °F)

7.2 Postopek razstavljanja

Razkuzite roke.
Nataknite rokavice za enkratno uporabo in primerno zasc¢itno opremo.
Ce je mogod&e, pripomodek razstavite.

|
o

Onhisje aspiratorjev: odstranite varovalo, kot je prikazano.
@l Aspiratorji na sploSno: odstranite vso dodatno opremo, Ce je pritrjena.

7.3 Postopek ro¢nega zaCetnega ¢iS€enja

7.4

192

Neposredno po uporabi (v najve¢ 2 urah po posegu) z netkano krpico, ki ne
pusca vlaken in je prepojena s sterilno hladno vodo (< 40 °C, < 104 °F), obriSite
povrsino, da odstranite vse vecje ostanke.

Poskrbite, da je celotna povrsina temeljito zmocena.

Znova obriSite z drugo krpico in pustite vlazno vsaj 5 minut, nato ponovite

z drugo krpico.

Odstranite rokavice za enkratno uporabo.

Razkuzite roke.

Opozorila

Pred CiSCenjem elektricnih naprav izkljucite vtic¢ iz vticnice.

Vse povrSine ocCistite takoj po uporabi (v najve¢ 2 urah po posegu), da se
ostanki ne zasusijo in da preprecite razvoj mikroorganizmov.

Za Cis¢enje nikoli ne uporabljajte jeklenih krta¢ ali jeklene volne.
Temperatura vode, vi§ja od 45 °C (113 °F), lahko povzroci koagulacijo
beljakovin, kar lahko vpliva na u¢inkovitost postopka.

Pripomocka nikoli ne potopite v vodo ali druge tekocine.



8.2

8.3

8.4

Temeljito ¢iS€enje

Materiali in oprema

— Osebna zascitna oprema (PPE: rokavice za enkratno uporabo, primerna
zascitna oprema)

— Netkane krpice, ki ne puscajo vlaken, prepojene z encimskim detergentom

— Sterilna hladna voda (< 40 °C, < 104 °F)

Postopek ro€nega temeljitega €iS€enja

— Razkuzite roke.

— Nadenite si rokavice za enkratno uporabo in ustrezno zasc¢itno opremo.

— Uporabite krpice, prepojene z encimskim detergentom v skladu s proizvajalCe-
vimi navodili za uporabo.

— Poskrbite, da je celotna povrSina temeljito zmod&ena.

— Preverite, ali je na povrsini Se vidna umazanija, in po potrebi ponovite te korake.

— Na koncu s krpico, prepojeno s sterilno hladno vodo (< 40 °C, < 104 °F),
obriSite vse povrsine. Ponovite te korake, Ce je treba.

Postopek susenja

— Po ro¢nem temeljitem ciS¢enju pustite, da se vse povrSine posusijo, preden
uporabite pripomocek.

— Odestranite rokavice za enkratno uporabo.

— Razkuzite roke.

Opozorila

— Pred ¢iS¢enjem elektri¢nih naprav izkljucite vti¢ iz vti¢nice.

— Za gis¢enje nikoli ne uporabljajte jeklenih krtac ali jeklene volne.

— Temperatura vode, visja od 45 °C (113 °F) , lahko povzroci koagulacijo
beljakovin, kar lahko vpliva na ucinkovitost postopka.

— Pripomocka nikoli ne potopite v vodo ali druge tekocine.
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9.2

9.3

9.4

9.5

194

Srednji nivo razkuzevanja

Materiali in oprema

— Osebna zasc¢itna oprema (PPE: rokavice za enkratno uporabo, primerna
zascitna oprema)

— RazkuZzevalne krpice

Roéno razkuzevanje

— Razkuzite roke.

— Nadenite si rokavice za enkratno uporabo in ustrezno zas&itno opremo.

— Razkuzevalne krpice uporabite v skladu s proizvajal¢evimi navodili za uporabo.
— Po 5 minutah obriSite z drugo razkuzevalno krpico.

Susenje

— Povrsina naj se susi najmanj 5 minut.

— Odstranite rokavice za enkratno uporabo.
— Razkuzite roke.

Pozor
— Pripomocka nikoli ne potopite v vodo ali druge tekocine.

Priporo€eno sredstvo:

— CaviWipes®
Metrex® Research
Naslov: 1717 West Collins Avenue, Orange, CA 92867, ZDA
Domaca stran: http://www.metrex.com
Tel.: (800) 841 1428
E-posta: metrexcustcare@sybrondental.com

— Krpice Mikrozid® AF
Schulke&Mayr GmbH

Naslov: Robert-Koch Str. 2, 22851 Norderstedt, NEMCIJA
Domaca stran: http:/www.schuelke.com

Tel.: +49 (0) 40 521 000

E-posta: info@schuelke.com



10 Shranjevanje

10.1 Ponovno sestavljanje in shranjevanje

- Kjer je potrebno, morate oCiSCene, razkuzene in pregledane medicinske
pripomocke sestaviti in pripraviti za ponovno uporabo.

Onhisje aspiratorjev: znova pritrdite varovalo, kot je prikazano.

[ ﬁ Aspiratorji na splosno: konfigurirajte Crpalko s potrebnimi dodatki.

(o3

— Medicinske pripomocke je treba primerno zasdititi, da ostanejo suhi in
brez prahu.

10.2 Pozor
— Medicinske pripomocke hranite na suhem mestu brez prahu.

195



Navodila za obdelavo za toplotno obcutljive nekriticne medicinske
pripomocke v zdravstvenih ustanovah

11 Seznam nekritiénih medicinskih pripomockov, obcutljivih na toploto

Priporo¢ene nacine CiSCenja je druzba Medela AG potrdila v skladu s trenutnimi

mednarodnimi smernicami za CisCenje.

Medicinski pripomocki, obcutljivi na toploto

Slika St. dela | Opis Material
(R 074.0001 | Komplet posod Clario/Clario Posoda: plastika (PC)
Toni je sestavljen iz posode, Pokrov: plastika (TPE-E)
pokrova z zati¢i za zapiranje Zatici: plastika (PE)
in plovca (074.0010) Plovec: plastika (TPE-V)
074.0002 | Clario/Clario Toni Onhisje:
ﬁf 014.0030 | SafetyChamber je komplet, | plastika (PBT+ASA)
= sestavljen iz pokrova, ohisja, Pokrov: plastika
@& 2 ventilov (074.0008) (TPE-E)
' Ventili: elastomeri (MQ)
014.0005 | Gumb regulatorja vakuuma Plastika (TPE-V)
Clario/Clario Toni
t ‘\1‘? 077.0082 | Sukcijska posodaiz PC, 1,51 | Plastika (PC)
E 077.0085 | Sukcijska posoda iz PC, 2,51
7 077.05631 | Tulec, 280 ml z nosilcem Plastika (PP)
077.0532 | Tulec, 480 ml z nosilcem
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12 Navodila za obdelavo

Zaporedje korakov, potrebnih za pripravo medicinskih pripomockov za ponovno
obdelavo, je povzeto v spodniji tabeli.

Bolj podrobna navodila za posamezni korak so podana na naslednjih straneh.

Kraj uporabe
— Razstavljanje
— Roc¢no zacetno &iscenje

Temeljito CiS¢enje
— Samodejno gis¢enje z napravami za ¢iScenje in razkuzevanje

Toplotno razkuzevanje
— Samodejno razkuzevanje z napravo za ¢iS¢enje in razkuzevanje
— Pregledovanje

Shranjevanje

— Ponovno sestavljanje
- Pakiranje

— Shranjevanje
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13 Kraj uporabe

13.1 Materiali in oprema
— Osebna za&citna oprema (PPE: rokavice za enkratno uporabo, primerna
zascitna oprema)
— Sterilna hladna voda (< 40 °C, < 104 °F)

13.2 Postopek razstavljanja
— Razkuzite roke.
— Nadenite si rokavice za enkratno uporabo in ustrezno zascitno opremo.
— Posode iz PC:
— Pri uporabi oblog za enkratno uporabo druzbe Medela: odstranite sukcijske
vreCke v skladu z navodili za uporabo aspiratorja, 10. poglavje.
— Odstranite posodo iz drzala.
- Posoda za kateter:
— Odestranite iz drzala.

13.3 Zacetno ¢iS€enje z vodo za izpiranje
— Odestranite vse ostanke.
— Vse dele 3 minute spirajte s sterilno hladno teko¢o vodo (< 40 °C, < 104 °F).
— Odstranite rokavice za enkratno uporabo.
- Razkuzite roke.

13.4 Opozorila
— Vse dele ocistite takoj po uporabi (v najve¢ 2 urah po postopku), da se
ostanki ne zasusijo in da preprecite razvoj mikroorganizmov.
— Za cCis¢enje nikoli ne uporabljajte jeklenih krtac ali jeklene volne.
— Temperatura vode, visja od 45 °C (113 °F), lahko povzro¢i koagulacijo
beljakovin, kar lahko vpliva na uc¢inkovitost postopka.

14 Temeljito ¢iS€enje in toplotno razkuzevanje

14.1 Materiali in oprema
— Rokavice za enkratno uporabo

14.2 Samodejno ¢iS€enje in razkuzevanje z napravo za €iS€enje in razkuzevanje
— Razkuzite roke.
— Nadenite si rokavice za enkratno uporabo.

— Polozite predmete v napravo za &iSCenje in razkuzevanije.

— |zberite pralni program naprave za ¢iScenje in razkuzevanije.
— Uporabite napravo za &iScenje in razkuzZevanije.
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— Ko se program kon¢a, spraznite napravo za ¢iS¢enje in razkuzevanije.
— Preverite, ali so vidni ostanki umazanije in so predmeti suhi. V primeru

umazanije ponovite postopek ¢iS€enja in razkuzevanja z napravo za Cis¢enje

in razkuzevanje.

— Preostalo vlago lahko odstranite s stisnjenim zrakom za medicinske namene
ali s segrevanjem v pecici pri manj kot 110 °C (230 °F).

14.3 Pralni program naprave za ¢iS¢enje in razkuzevanje

Predpranje

1l vode, temperatura 10 °C, ¢as 1 minuta

Ciscéenje

1l vode, temperatura 40 °C, ¢as 3 minute,
0,3 % neodisher® FA

Nevtralizacija

1l vode, temperatura 60 °C, ¢as 2 minuti,
0,1 % neodisher® Z

Vmesno splakovanje

1l vode, temperatura 10 °C, ¢as 1 minuta

RazkuZevanje

11 vode, temperatura 93 °C, ¢as 5 minut

Susenje

Temperatura 50 °C, ¢as 17 minut

14.4 Postopek pregleda

— Preverite, da deli niso vidno poskodovani in jih ob prvih znakih poskodb
ali pomanijkljivosti zavrzite.
— Odstranite rokavice za enkratno uporabo.

— RazkuzZite roke.

14.5 Opozorila

— Temperatura vode, vi§ja od 45 °C (113 °F), lahko med ¢iS&enjem povzrodi
koagulacijo beljakovin, kar lahko vpliva na u¢inkovitost postopka.

— Prepredite stik med predmeti (premikanje med pranjem lahko povzroci poskodbe).

— Predmete razvrstite tako, da so kanali in odprtine vedno obrnjene navzdol.

— Upostevajte proizvajalCeva navodila za uporabo:

— za CisCenje in razkuzevanje in

— za detergente ter razkuZilna sredstva

— Cevke pritrdite na Sobe v napravi za ¢iS€enje in razkuzevanje, ¢e je to mogoce.
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14.6 Priporocena sredstva za temeljito ¢iS¢enje in toplotno razkuzevanje:

— TekoCi detergent neodisher® FA in
tekocCe nevtralizacijsko sredstvo neodisher®

Miele, Inc.

Naslov: 9 Independence Way, Princeton, NJ 08540, ZDA
Domaca stran: http://www.miele.us

Tel.: (800) 991 9380

E-posta: proinfo@mieleusa.com

— Tekoc¢i detergent neodisher® FA in
tekoce nevtralizacijsko sredstvo neodisher®
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Muhlenhagen 85, D-20539 Hamburg, NEMCIJA
Domaca stran: http://www.drweigert.com

15 Shranjevanje

15.1 Postopek ponovnega sestavljanja in shranjevanja

— Kjer je potrebno, morate ocis¢ene, razkuzene in pregledane medicinske
pripomocke pripraviti za ponovno uporabo.
— Medicinske pripomocke je treba primerno zascititi, da ostanejo suhi in brez prahu.

15.2 Pozor
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Navodila za obdelavo za nekriticne medicinske pripomocke v
zdravstvenih ustanovah, ki jih je mogoce ponovno sterilizirati

16 Seznam nekriti¢nih medicinskih pripomockov, ki jih je mogoce sterilizirati

Priporo¢ene nacine ¢iscenja je druzba Medela AG potrdila v skladu s trenutnimi

mednarodnimi smernicami za Ciscenje.

Medicinski pripomocki, ki jih je mogoce sterilizirati

Slika St. dela Opis Material
‘ J 077.0420 / 077.0430 | Pokrov Plastika
— 077.0440 / 077.0450 (PA, TPE, POM)
077.0110 / 077.0120 Sukcijska Plastika (PSU)
077.0125/077.0130 | posoda iz
077.0150/077.0155 | PSU
077.0900 / 077.0901 | Silikonske Elastomeri (silikon)
077.0902 / 077.0905 | cevi Plastika (POM)
// 077.0970 / 077.0095 Elastomeri (silikonski
( 077.0542 / 077.0912 0-obrocek)
077.0913 / 077.0921
077.0922 / 077.0931
077.0961 / 077.0185
0771018 Spojke Plastika (POM)
\\‘) 077.1019 Elastorvaen (silikonski
0-obrocek)
0771022 Drenazni Plastika (PSU)
ventil Elastomeri (silikonski
| 0-obrocki, meh)
A\, 077.0563 Menjalni Plastika (PSU, PA)
E, ventil Elastomeri (silikonske cevi)
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077.0651 / 077.0701 | Sestavljeni Posoda: PSU
077.0702 / 077.0703 | izdelki in Pokrov: PA, TPE, POM
077.0704 / 077.0705 | kompleti
077.0706 / 077.0707
077.0715/077.0716
077.0711
077.0029 / 077.0030 | Skodelice Kovina (nerjavno jeklo)
: ": 077.0031/077.0038 | Malmstrom | Elastomeri (silikon)
X ] 077.0175/077.0176
077.0177
0771041 / 0771042 Skodelice Kovina (nerjavno jeklo)
N 0771043 /0771044 | Bird Plastika (PP, POM)
~ 077.0173 / 077.0172 Cev: Elastomeri (silikon)
077.0171
077.0063 Skodelica Kovina (nerjavno jeklo)
s 077.0174 Bird, Plastika (PP, POM)
~< posterior Cev: Elastomeri (silikon)
077.0078 Silikonski Kovina (nerjavno jeklo)
prisesek s Elastomeri (silikon)
trobentas-
tim ventilom
za ponovno
uporabo
J 077.0761 Silikonske Kovina (nerjavno jeklo)
077.0762 skodelice Elastomeri (silikon)
157‘ ; za ponovno
uporabo
7 077.0080 Skodelice Elastomeri (silikon)
“ .
7 CaesAid za
carski rez
- 077.0081 Roc¢ni Kovina
£'s vakuumski Plastika (PP)
ekstraktor Elastomeri (silikon)
="
077.0581 Avtoklava- Plastika (PSU)
bilni bakte- Elastomeri
rijski filter (silikonski o-obro&ek)
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17 Navodila za obdelavo

Zaporedje korakov, potrebnih za pripravo medicinskih pripomockov za ponovno
obdelavo, je povzeto v spodnji tabeli.

Bolj podrobna navodila za posamezni korak so podana na naslednijih straneh.

Kraj uporabe
— Razstavljanje
— Roc¢no zacetno ¢isCenje

Temeljito ¢iS€enje
— Samodejno ¢is¢enje z napravami za Ciscenje in razkuzevanje

Toplotno razkuzevanje/sterilizacija

— Samodejno razkuzevanje z napravo za ¢iS¢enje in razkuzevanje
— Pregled, pakiranje

— Terminalna sterilizacija s paro

Shranjevanje
— Shranjevanje
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18 Kraj uporabe

18.1 Materiali in oprema
— Osebna zascitna oprema (PPE: rokavice za enkratno uporabo, primerna
zascitna oprema)
— Sterilna hladna voda (< 40 °C, < 104 °F)

18.2 Postopek razstavljanja
— Razkuzite roke.
— Nadenite si rokavice za enkratno uporabo in ustrezno zascitno opremo.
— Razstavite izdelek (v skladu z navodili, ki ste jih prejeli z izdelkom) na
posamezne dele.
— Preklopni ventil:
— razstavite v skladu z navodili, ki ste jih prejeli z izdelkom.

18.3 Zacetno ¢iS€enje z vodo za izpiranje
— Vse dele 3 minute spirajte s sterilno hladno vodo (< 40 °C, < 104 °F).
— Odstranite rokavice za enkratno uporabo.
- Razkuzite roke.

18.4 Opozorila
— Vse dele odistite takoj po uporabi (v najve¢ 2 urah po postopku), da se
ostanki ne zasusijo in da preprecite razvoj mikroorganizmov.
— Za Cis¢enje nikoli ne uporabljajte jeklenih krtac ali jeklene volne.
— Temperatura vode, vi§ja od 45 °C (113 °F), lahko povzro¢i koagulacijo

beljakovin, kar lahko vpliva na ucinkovitost postopka.

204



19 Temeljito ¢iS€enje in toplotno razkuzevanje

19.1 Materiali in oprema
— Rokavice za enkratno uporabo

19.2 Samodejno ¢is¢enje in razkuzevanje z napravo za ¢iS¢enje in razkuzevanje

— Razkuzite roke.
— Nadenite si rokavice za enkratno uporabo.

— Polozite predmete v napravo za CisCenje in razkuzevanije.

— |zberite pralni program naprave za CiSCenje in razkuzevanije.

— Uporabite napravo za CiSCenje in razkuzevanje.

— Ko se program konca, spraznite napravo za CiS¢enje in razkuzevanje.
— Preverite, ali so vidni ostanki umazanije in so predmeti suhi. V primeru

umazanije ponovite postopek ¢is¢enja in razkuzevanja z napravo za ¢is¢enje

in razkuzevanije.

— Preostalo vlago lahko odstranite s stisnjenim zrakom za medicinske namene
ali s segrevanjem v pecici pri manj kot 110 °C (230 °F).

19.3 Pralni program naprave za ¢i§¢enje in razkuzevanje

Predpranje

1l vode, temperatura 10 °C, ¢as 1 minuta

Cisdéenje

1l vode, temperatura 40 °C, ¢as 3 minute,
0,3 % neodisher® FA

Nevtralizacija

1l vode, temperatura 60 °C, ¢as 2 minuti,
0,1 % neodisher® Z

Vmesno splakovanje

1l vode, temperatura 10 °C, ¢as 1 minuta

Razkuzevanje

1l vode, temperatura 93 °C, ¢as 5 minut

Susenje

Temperatura 50 °C, ¢as 17 minut

19.4 Postopek pregleda

— Preverite, da deli niso vidno poskodovani in jih ob prvih znakih poskodb
ali pomanijkljivosti zavrzite.
— Odstranite rokavice za enkratno uporabo.

— Razkuzite roke.
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19.5 Opozorila

— Temperatura vode, visja od 45 °C (113 °F) med c&is¢enjem, lahko povzrodi
koagulacijo beljakovin, kar lahko vpliva na uc¢inkovitost postopka.
— Preprecite stik med predmeti (premikanje med pranjem lahko povzroc¢i poskodbe).
— Predmete razvrstite tako, da so kanali in odprtine vedno obrnjene navzdol.
— Upostevajte proizvajalCeva navodila za uporabo:
— za cCis€enje in razkuZevanje in
— za detergente ter razkuzilna sredstva
— Cevke pritrdite na Sobe v napravi za CisCenje in razkuzevanje, Ce je to mogoce.

19.6 Priporoc¢ena sredstva za temeljito ¢iS¢enje in toplotno razkuzevanje:
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— Tekoci detergent neodisher® FA in
tekocCe nevtralizacijsko sredstvo neodisher®

Miele, Inc.

Naslov: 9 Independence Way, Princeton, NJ 08540, ZDA
Domaca stran: http:/www.miele.us

Tel.: (800) 991 9380

E-posta: proinfo@mieleusa.com

— Tekodi detergent neodisher® FA in

tekocCe nevtralizacijsko sredstvo neodisher®
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Naslov: Muhlenhagen 85, D-20539 Hamburg, NEMCIJA
Domaca stran: http://www.drweigert.com

Tel.: +49 (0) 407 89 60 0

E-posta: info@drweigert.de



20 Terminalna sterilizacija

20.1 Materiali in oprema
— Parni sterilizator
— Informacije o programu sterilizacije

Nacin Sterilizacija z vlazno toploto v skladu z ANSI/AAMI ST79
Program Parni sterilizator z gravitacijskim izpodrivanjem
Temperatura 135 °C (275 °F)

Cas izpostavljenosti 10 minut

Tlak 0Od 0,1 do 2,2 bara (od 2 do 22 psia)

Cas sugenja 20 minut (najmanij, v komori)

Cas hlajenja 20 minut (najmanj, pri sobni temperaturi)

20.2 Terminalna sterilizacija

— Preverite, ali so vidni ostanki umazanije in so predmeti suhi. V primeru umazanije
ponovite postopek &is¢enja in razkuzevanja z napravo za ¢is€enje in razkuzevanije.

— S predmeti, ki potrebujejo terminalno sterilizacijo, ravnajte v skladu z notranjimi
smernicami bolniSnice.

— Polozite predmete v parni sterilizator.

— |zberite program sterilizacije.

— Uporabite parni sterilizator.

— Po kon&anem programu spraznite parni sterilizator.

20.3 Opozorila
— Predmetov v sterilizatorju ne polagajte enega na drugega. V koSaro, na polico
ali v voziGek sterilizatorja jih polozite pravilno enega zraven drugega, da ne
ovirate prodiranja sterilizacijskega sredstva.
— Upostevajte proizvajalCeva navodila za uporabo parnega sterilizatorja.
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21 Shranjevanje

21.1 Postopek

- Kjer je potrebno, morate ocis¢ene, razkuzene in pregledane medicinske
pripomocke sestaviti za ponovno uporabo v sladu z njihovimi navodili.

— Medicinske pripomocke je treba primerno zasdititi, da ostanejo suhi in brez
prahu.

— Poskrbite, da je sterilni prostor za shranjevanje dobro prezracen in zasciten
pred prahom, vlago, insekti ter skrajnimi temperaturami in vlago.

— Sterilne predmete shranite tako, da se embalaza ne poskoduje (npr. predrtje,
upogibanje). Po razkuzevanju shranite komponente v Cisti foliji do naslednje
uporabe.

— Oznacite sterilizirane predmete s Stevilko polnjenja, ki oznacujte uporabljeni
sterilizator, Stevilko programa ali polnjenja, datumom sterilizacije in datumom
poteka (Ce je potrebno) v skladu s pravilnikom bolnignice.

— Rok trajanja zapakiranega sterilinega predmeta je odvisen od kakovosti ovoja,
pogojev shranjevanja in pogojev med transportom, ravnanja s predmeti in
drugih dogodkov (vlaga), ki ogrozajo integriteto embalaze.

— Pred uporabo preverite integriteto embalaze (npr. poSkodovanost, mokrota in
predrtost). Zapakirani predmet lahko uporabite, ¢e embalaZza ni poSkodovana.
Pred uporabo ponovno zapakirajte in obdelajte.

21.2 Pozor
— Medicinske pripomocke hranite na suhem mestu brez prahu.
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Nacrt za razstavljanje in ponovno sestavljanje

Za razstavljanje glejte navodila v navodilih za uporabo aspiratorja in posamezna
navodila, dobavljena z dodatno opremo.

Reference

— U.S. Food and Drug Administration (FDA)
Guidance for Industry and FDA Staff: March 17, 2015
Processing/Reprocessing Medical Devices in Health Care Settings:
Validation Methods and Labeling

- AAMI TIR12:2010, Arlington, VA: AAMI, 2004. Technical Information Report
Association for the Advancement of Medical Instrumentation
Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in
health care facilities: A guide for medical device manufacturers

- AAMI TIR30:2011, Arlington, VA: AAMI, 2003. Technical Information Report
Association for the Advancement of Medical Instrumentation
A compendium of processes, materials, test methods, and acceptance
criteria for cleaning reusable medical devices

— ANSI/AAMI ST79: 2010 & A1: 2010 & A2:2011 & A4:2013
Association for the Advancement of Medical Instrumentation
Comprehensive Guide to Steam Sterilisation and Sterility Assurance in Health
Care Facilities

— Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
Guideline for Disinfection and Sterilisation in Healthcare Facilities, 2008

— ENISO 17664:2004:
Sterilisation von Medizinprodukten
Vom Hersteller bereitzustellende Informationen fur die Aufbereitung von
resterilisierbaren Medizinprodukten
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Klargeringsvejledning (rengering / desinfektion / sterilisering)

1 Generelle oplysninger

Forméalet med denne vejledning er at give generelle anvisninger til, hvordan medicinsk
udstyr fra Medela AG kan behandles eller klargares til genanvendelse, og den indehol-
der rad om rengering, desinfektion og sterilisering af produkter fra Medela AG.

Udstyr, operaterer, rengeringsmidler/desinfektionsmidler og procedurer yder alt sam-
men et bidrag til effektiviteten af klargeringen af medicinske produkter.

Disse retningslinjer er for sundhedspersonale, sdsom sygeplejersker og infektionskon-
trolansvarlige, som arbejder i et hospitalsmilje.

2 Forebyggende vedligeholdelse

Flergangssystem til
vaeskeopsamling

Engangssystem til veeskeopsamling

af brugeren

Efter hver e Kontrollér, at sugeslange, Patientslange til engangsbrug
enkelt sugebeholder og lag er e Kilar til brug
patient: i god stand. e Skal anvendes straks efter abning af em-
e Klarger sugebeholderen og ballagen
sugebeholderens lag i e Skal bortskaffes efter hver enkelt patient
henhold til de lokale regler. e Ma kun anvendes til én patient for at undga
eventuelle sundhedsrisici
Patientslange til engangsbrug | ¢ Genbrug kan medfere krydskontaminering
e Klar til brug ¢ Rengering/genbehandling vil kunne med-
e Skal anvendes straks efter fore tab af mekaniske, kemiske og/eller
abning af emballagen biologiske egenskaber
e Skal bortskaffes efter hver
enkelt patient PC-sugebeholder
e Méa kun anvendes til én e Kontrollér, at sugebeholderen er i god
patient for at undga stand. Udskift eller renger om nodvendigt.
eventuelle sundhedsrisici
e Genbrug kan medfore
krydskontaminering
e Rengoering/genbehandling
kan medfere tab af me-
kaniske, kemiske og/eller
biologiske egenskaber
Hver dag: e Udskift filteret e Udskift engangssugeposen
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Flergangssystem til Engangssystem til

veeskeopsamling vaeskeopsamling
Hver uge: ® Rengor sugebeholderen i henhold
af bruge- til de lokale regler.
ren e Rengoer enhedens hus, og serg for, at enhedens ventilationsabninger

ikke er tilstoppede.

e Genforarbejd sikkerhedsseettet og sugeslangen. Udskift om nedven-
digt, hvis der er synlige revner eller tegn pa slid.

e Kontrollér det maksimale tilgeengelige vakuum ved at forsegle pa-
tientforbindelsen pa sugebeholderens lag.

Bemeerk:

Medela AG definerer ikke det maksimale antal anvendelser, der er hensigtsmeaessigt i
forbindelse med klargering og genanvendelse af medicinsk udstyr. Udstyrets levetid
afheenger af mange faktorer, inklusive den enkelte anvendelsesmetode og varighed og
handteringen mellem anvendelser. Omhyggelig inspektion og funktionstest af udstyret
for brug er den bedste metode til at afgere, hvornar det medicinske udstyrs driftsleve-
tid udlgber. Der henvises til kapitel 19 i brugsanvisningerne til sugepumperne for at fa
yderligere retningslinjer for udskiftning.

Det er ikke alle produkter, der er tilgaengelige pa alle markeder.

3 Personale

Personalet skal til enhver tid anvende passende personlige veernemidler (PPE).
Veer isaer opmaerksom pa anvisningerne fra producenten af rengeringsmidlet/des-
infektionsmidlet vedrarende korrekt handtering og anvendelse af produktet.

4 Definitioner

4.1 Materialeforkortelser

ABS Poly(acrylonitril-butadien-styren)
ASA Poly(acryl-styren-acrylonitril)

PA Polyamid

PC Polycarbonat

POM Polyoxymethylen (acetal)

PP Polypropylen

PS Polystyren

PSU Polysulfon

TPE Termoplastisk elastomer
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4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Anvendelsessted

Klargering begynder allerede ved anvendelsespunktet, hvilket omfatter indleden-
de rengering og foranstaltninger til forebyggelse af indterring af tilsmudsning og
kontaminanter i og pa udstyret, og som skal udferes straks efter anvendelsen
(inden for hgjst 2 timer efter brug).

Indledende rengoring og skylning med sterilt, koldt vand
Dekontamineringens forste trin er indledende rengoering med sterilt, koldt vand
(<40°C). Forméalet med den indledende rengering er at fierne al synlig tils-
mudsning fra en enhed og nedbringe antallet af partikler, mikroorganismer og
potentielle pyrogener. Mange former for tilsmudsning, inklusive proteinholdige
blodkomponenter sdsom albumin og haesmoglobin, er vandopleselige og kan let
vaskes veek med vand alene.

Grundig renggring

Grundig rengering bestar af fijernelse, som regel med rengeringsmiddel og vand,
af fastsiddende tilsmudsning (f.eks. blod, proteinstoffer og anden debris) fra over-
flader, spraekker, teender, led og hulrum pa instrumenter, anordninger og udstyr
ved en manuel eller mekanisk proces, som klarger enhederne til sikker handte-
ring og/eller videre dekontaminering (desinfektion/slutsterilisering).

Desinfektion

Desinfektion er en proces, der fierner, inaktiverer eller adeleegger blodbarne
patogener og andre mikroorganismer ved fysiske og kemiske midler pé en over-
flade eller en enhed i et sddant omfang, at de ikke leengere er i stand til at over-
fore infektiose partikler, og overfladen eller enheden er gjort sikker at handtere,
anvende eller bortskaffe. Desinfektionsprocesser sikrer ikke den samme sikker-
hedsmargen som den, der er forbundet med steriliseringsprocesser.

Grundig desinfektion eller slutsterilisering

Fuldsteendig eliminering eller destruktion af alle former for mikrobielt liv opnéaet
i en sundhedsinstitution ved enten fysiske eller kemiske processer.
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Klargeringsanvisninger til ikke-kritiske medicinske produkter

i sundhedsinstitutioner

5 Liste over ikke-kritiske medicinske produkter
Anbefalede rengeringsmetoder er blevet valideret af Medela AG i forhold
til aktuelle internationale retningslinjer for rengering.

Elektrisk og elektronisk udstyr og tilbehor

Billede Enheds- Beskrivelse Materiale
nummer
? 014.0XXX Clario/Clario Toni Kabinet:
n" Motorenhed AC-udgave Plast (ABS)
e Motorenhed AC/DC-udgave
074.0006 Clario/Clario Toni-vakuummaler Metal (rustfrit)
&Q Plast (diverse)
074.0007 Clario/Clario Toni-beeretaske Plast (PE belagt
med PET)
gk 026.XXXX | Vario 8 AC + AC/DC Kabinet:
= Vario 8 ¢/i AC/DC Plast (ABS)
Vario 18 AC + AC/DC
Vario 18 ¢/i AC/DC
. 077.0105 Adapter til Vario-beholder Plast (ABS)
il 077.0511 Lille rullestativ Metal
(zinkbelagt stal)
1
’ 077.0821 Vario-skinneholder Metal (AIMgSi)
[ 077.0823 Vario-universalholder Metal
g’ (aluminium)
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Billede Enheds- Beskrivelse Materiale
nummer
077.0831 Vario-beeretaske Plast (polyester
‘ > 077.0832 Vario-biltilslutningskabel med pvc-beleegning)
B 087.0000 Invia Liberty-pumpe Kabinet: Plast (ABS)
s u Holder: Plast (PAA)
Knap: Plast (POM)
(] 079.0037 Dockingstation Kabinet: Plast (PC)
4 Knap: Plast (PA66)
W 077.0148 Koaksialt DC-stik til ikke relevant
Yoy vaegadapter
— 071.0000 Basic-sugepumpe, stativ Kabinet:
8 l{?} 071.0001 0g beerbare versioner Plast (ABS)
_ 071.0002 Dominant Flex-sugepum- Kabinet:
8 U 071.0003 pe, -stativ og beerbare Plast (ABS)
: versioner
it 071.0034 Vogn til Dominant Flex- og | PS-belagt metal
071.0035 Basic-sugepumper
"
077.0104 Klemmeholder Plast (PA)
077.0521
077.0152 Metal (aluminium)
@ 077.0723 Teend/sluk-fodpedal Diverse plast
—
077.0188 Rullestativ Metal og diverse plast
077.0190
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Billede Enheds- Beskrivelse Materiale
nummer
. 077.0731 Fodbetjent vakuumregu- Diverse plast
= |
e O ator
077.0751 Slangeholdere Metal (rustfrit)
ﬂ%& 077.0752
017.0015 Apgar-timer Kabinet:
‘ Plast (PC/ABS)
077.0523 Veegbeslag, enkelt Plast (ASA)
079.0000 Thopaz-dreenagepumpe Kabinet:
079.0002 Plast (ABS)
079.0003
079.1000 Thopaz* digitalt hjerte- Kabinet:
079.1002 lungedraenagesystem Plast (ABS)
079.1003
@ 079.0031 Beerestrop Thopaz Tekstil, plast (ABS)
v 079.1006 Beerestrop Thopaz* Tekstil, plast (ABS)
079.0036 Holder med standardskinne | Metal (rustfrit,
% 079.0040 aluminium)
i ‘
079.0038 Adapter til brug pa Plast (PP)
el dockingstation ved anven-
delse af Thopaz-beholder
21
0771456 Vakuummaler Metal (rustfrit)

Diverse plast
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Behandlingsvejledning

Reekkefolgen af de nodvendige trin til forberedelse af medicinsk udstyr til
rengering og desinfektion er opsummeret i nedenstaende tabel.

Der gives mere detaljerede anvisninger for hvert trin pa felgende sider.

Anvendelsessted
— Demontering
— Manuel indledende rengering

Grundig rengering
— Manuel grundig rengering
- Terring

Desinfektion
— Manuel desinfektion
- Tarring

Opbevaring
- Kontrol
- Samling
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7

71

7.2

Anvendelsessted

Materiel og udstyr

— Personlige vaernemidler (PPE: engangshandsker, korrekt beskyttelsesudstyr)
— Fnugfri uveevede klude

— Sterilt koldt vand (< 40 °C)

Demonteringsprocedure

— Desinficér heenderne.

- Tag engangshandsker og korrekt beskyttelsesudstyr pé.
— Adskil om muligt.

Hus til sugepumper: Fjern sikkerhedssasttet som vist.

| @l Sugepumper generelt: Fiern alt pAmonteret tilbeher.

7.3

7.4

218

Indledende manuel renggringsprocedure

— Straks efter brug (inden for hgjst 2 timer efter indgrebet) torres overfladerne
af for at fierne alle grove vaevsrester ved hjeelp af en fnugfri uveevet klud
veedet med sterilt, koldt vand (< 40 °C).

— Sorg for, at alle flader vaedes grundigt.

- After igen med en ny klud, hold fugtigt i mindst 5 minutter, og gentag sa
med endnu en ny klud.

— Bortskaf engangshandskerne.

— Desinficér heenderne.

Forsigtighedsregler
For rengering af elektrisk udstyr skal stramstikket tages ud af kontakten.

— Renger alle overflader straks efter brug (hejst 2 timer efter indgrebet) for
at undga indterrede rester og for at forebygge vaskst af mikroorganismer.

— Brug aldrig stélberster eller staluld til rengering.

— Vandtemperaturer over 45°C kan forarsage koagulering/sterkning af proteiner,
hvilket kan pévirke processens effektivitet.

— Udstyret ma aldrig laegges i vand eller andre vaesker.



8.2

8.3

8.4

Grundig rengering

Materiel og udstyr

Personlige veernemidler (PPE: engangshandsker, korrekt beskyttelsesudstyr)
Fnugfri uveevede klude vaedet med et enzymholdigt rengeringsmiddel
Sterilt koldt vand (< 40 °C)

Grundig manuel rengeringsprocedure

Desinficér heenderne.

Beer engangshandsker og korrekte personlige vaernemidler.

Brug kludene, der er vaedet med et enzymholdigt rengeringsmiddel,

i henhold til producentens brugsanvisning.

Serg for, at alle flader veedes grundigt.

Kontrollér overfladerne for synligt snavs, og gentag disse trin, hvis det er
nodvendigt.

Brug til sidst en klud veedet med sterilt, koldt vand (< 40 °C) til at torre
overfladerne af. Gentag om nadvendigt disse trin.

Torreprocedure

Efter grundig manuel rengering skal overfladerne torre for brug.
Bortskaf engangshandskerne.
Desinficér haenderne.

Forsigtighedsregler

For rengering af elektrisk udstyr skal stroamstikket tages ud af kontakten.

Brug aldrig stélberster eller staluld til rengering.

Vandtemperaturer over 45 °C kan forarsage koagulering/sterkning af proteiner,
hvilket kan pavirke processens effektivitet.

Udstyret ma aldrig leegges i vand eller andre veesker.

219



9 Desinfektion pa mellemniveau

9.1 Materiel og udstyr
— Personlige veernemidler (PPE: engangshandsker, korrekt beskyttelsesudstyr)
— Desinficerende klude

9.2 Manuel desinfektion
— Desinficér haenderne.
— Beer engangshandsker og korrekte personlige veernemidler.
— Anvend desinficerende klude i henhold til producentens brugsanvisning.
— Efter 5 minutter afterres med en ny desinficerende klud.

9.3 Torring
— Lad overfladen torre i mindst 5 minutter.
— Bortskaf engangshandskerne.
— Desinficér haenderne.

9.4 Forsigtig
— Udstyret ma aldrig laegges i vand eller andre vassker.

9.5 Anbefalet middel:
— CaviWipes®
Metrex® Research
Adresse: 1717 West Collins Avenue, Orange, CA 92867, USA

Websted: http://www.metrex.com
Telefon: (800) 841 1428
E-mail: metrexcustcare@sybrondental.com

— Mikrozid® AF Wipes
Schilke&Mayr GmbH
Adresse: Robert-Koch Str. 2, 22851 Norderstedt, TYSKLAND

Websted: http://www.schuelke.com
Telefon: +49 (0) 40 521 00 0
E-mail: info@schuelke.com
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10 Opbevaring

10.1 Samling og opbevaring
— Hvis det er relevant, skal de rengjorte, desinficerede og kontrollerede
medicinske produkter samles igen og klargeres til opbevaring.

Hus til sugepumper: Sest sikkerhedsseettet pa igen som vist.
' ﬁ Sugepumper generelt: Konfigurér pumpen med det nedvendige
O™ tilbehor.

— Sorg for tilstreekkelig beskyttelse af de medicinske produkter for at holde
dem torre og stovfrie.

10.2 Forsigtig
— Opbevar de medicinske produkter tort og stavfrit.
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Klargeringsanvisninger til varmefelsomme ikke-kritiske medicinske
produkter i sundhedsinstitutioner

11 Liste over varmefglsomme ikke-kritiske medicinske produkter

Anbefalede rengeringsmetoder er blevet valideret af Medela AG i forhold til
aktuelle internationale retningslinjer for rengering.

Varmefolsomme medicinske produkter

Billede Enheds- | Beskrivelse Materiale
nummer
ER 074.0001 | Clario/Clario Toni-beholder- Beholder: Plast (PC)
seet bestér af beholder, 1&g Lag: Plast (TPE-E)
med propper til lukning og Propper: Plast (PE)
flyder (074.0010) Flyder: Plast (TPE-V)
074.0002 | Clario/Clario Toni Kabinet:
014.0030 | Sikkerhedskammeret er Plast (PBT+ASA)
et komplet saet Lag: Plast (TPE-E)
bestdende af 1ag, hus, Ventiler: Elastomerer
2 ventiler (074.0008) (MQ)
014.0005 | Clario/Clario Toni-vakuumre- | Plast (TPE-V)
guleringsknap
077.0082 | PC-sugebeholder, 1,5 | Plast (PC)
077.0085 | PC-sugebeholder, 2,5 |
L 077.05631 | Cylindrisk beholder, 280 ml, Plast (PP)
077.0532 | med holder

Cylindrisk beholder, 480 ml,
med holder
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12 Behandlingsvejledning

Reekkefolgen af de nadvendige trin til forberedelse af medicinsk udstyr
til rengering og desinfektion er opsummeret i nedenstédende tabel.

Der gives mere detaljerede anvisninger for hvert trin pa felgende sider.

Anvendelsespunkt
— Demontering
— Manuel indledende rengering

Grundig rengering
— Automatisk rengering i instrumentvaskemaskine

Varmedesinfektion
— Automatisk desinfektion i instrumentvaskemaskine
- Kontrol

Opbevaring

- Samling

— Emballage
— Opbevaring
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13 Anvendelsessted

13.1 Materiel og udstyr
— Personlige veernemidler (PPE: engangshandsker, korrekt beskyttelsesudstyr)
— Sterilt koldt vand (< 40 °C)

13.2 Demonteringsprocedure
— Desinficér haenderne.
— Beer engangshandsker og korrekte personlige veernemidler.
— PC-beholdere:
— Ved anvendelse med engangssugeposer fra Medela: Fjern sugeposerne
i henhold til sugepumpens brugsanvisning, kapitel 10.
— Fjern beholderen fra skinneklemmen.
— Cylindrisk beholder:
— Fjern fra holderen.

13.3 Indledende rengering med skyllevand
— Fjern grove veevsrester.
— Skyl alle delene med sterilt, koldt, rindende vand (< 40 °C) i 3 minutter.
— Bortskaf engangshandskerne.
— Desinficér haenderne.

13.4 Forsigtighedsregler
— Renger alle delene straks efter brug (hejst 2 timer efter indgrebet) for at undgé
indterring af restmateriale og for at forebygge vaekst af mikroorganismer.
— Brug aldrig stalberster eller staluld til rengaring.
- Vandtemperaturer over 45 °C kan forarsage koagulering/sterkning af proteiner,
hvilket kan pavirke processens effektivitet.

14 Grundig rengering og varmedesinfektion

14.1 Materiel og udstyr
— Engangshandsker

14.2 Automatisk rengoring og desinfektion i instrumentvaskemaskinen.
— Desinficér haenderne.
— Tag engangshandsker pa.
— Anbring enhederne i instrumentvaskemaskinen.
— Veelg vaskeprogram pa instrumentvaskemaskinen.
— Start instrumentvaskemaskinen.
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- Tem instrumentvaskemaskinen, nar programmet er slut.

— Kontrollér visuelt for tilbageveerende tilsmudsning og terhed. Hvis der sidder

tilsmudsning tilbage, gentages rengoeringen og desinfektionen i instrumentva-

skemaskinen.

— Tilbageveerende veede kan fiernes med trykluft af medicinsk kvalitet eller ved
opvarmning i en ovn under 110°C.

14.3 Information om instrumentvaskemaskinens programmer

Forvask

1 I vand, temperatur 10 °C, tid 1 minut

Rengering

1 | vand, temperatur 40 °C, tid 3 minutter, dosering
0,3 % neodisher® FA

Neutralisering

1 I vand, temperatur 60 °C, tid 2 minutter, dosering
0,1 % neodisher® Z

Mellemskylning

1 I'vand, temperatur 10 °C, tid 1 minut

Desinfektion

1 I vand, temperatur 93 °C, tid 5 minutter

Torring

temperatur 50 °C, tid 17 minutter

14.4 Inspektionsprocedure

— Kontrollér alle dele visuelt for skader. Dele ber bortskaffes, hvis der er tegn

pa beskadigelse eller svagheder.
— Bortskaf engangshandskerne.

— Desinficér haenderne.

14.5 Forsigtighedsregler

- Vandtemperaturer pa over 45 °C under rengeringsprogrammet kan forarsage

koagulering af protein,

hvilket kan pavirke processens effektivitet.

— Undgéa kontakt mellem enheder (bevaegelser under vasken kan forarsage skade).
— Anbring enhederne, sa kanaler og dbninger altid vender nedad.
— Folg brugsanvisningen fra producenten af:

— instrumentvaskemaskine

— rengerings- og desinfektionsmidler

- Hvis de er tilgaengelige, sasttes slangerne pa dyserne i instrumentvaskemaskinen.
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14.6 Anbefalede midler til grundig rengering og varmedesinfektion:
— neodisher® FA som flydende vaskemiddel
neodisher® Z som flydende neutraliseringsmiddel
Miele, Inc.
Adresse: 9 Independence Way, Princeton, NJ 08540, USA
Websted:  http:/www.miele.us
Telefon: (800) 991 9380
E-mail: proinfo@mieleusa.com

— neodisher® FA som flydende vaskemiddel
neodisher® Z som flydende neutraliseringsmiddel
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
MUhlenhagen 85, D-20539 Hamburg, TYSKLAND
Websted:  http://www.drweigert.com

15 Opbevaring

15.1 Samlingsprocedure og opbevaring
— Hvis det er relevant, skal de rengjorte, desinficerede og kontrollerede
medicinske produkter klargores til opbevaring.
— Sorg for tilstreekkelig beskyttelse af de medicinske produkter for at holde
dem torre og stovfrie.

15.2 Forsigtig
— Opbevar de medicinske produkter tert og stovfrit.
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Klargeringsanvisninger til resteriliserbare ikke-kritiske medicinske
produkter i sundhedsinstitutioner

16 Liste over resteriliserbare ikke-kritiske medicinske produkter

Anbefalede rengeringsmetoder er blevet valideret af Medela AG i forhold
til aktuelle internationale retningslinjer for rengering.

Steriliserbare medicinske produkter

Billede Enhedsnummer Beskrivelse | Materiale
\ f 077.0420 / 077.0430 | Lag Plast
e 077.0440 / 077.0450 (PA, TPE, POM)
077.0110 / 077.0120 | Sugebehol- | Plast (PSU)
077.0125/077.0130 | der PSU
077.0150 / 077.0155
077.0900 / 077.0901 | Siliko- Elastomerer (silikone)
077.0902 / 077.0905 | neslange Plast (POM)
// 077.0970 / 077.0095 Elastomerer (O-ring af silikone)
( 077.0542 / 077.0912
077.0913 / 077.0921
077.0922 / 077.0931
077.0961 / 077.0185
0771018 Koblings- Plast (POM)
\\\ 0771019 stykker Elastomerer
(O-ring af silikone)
0771022 Dreenventil Plast (PSU)
Elastomerer (O-ring af
1 silikone, bleesebeaelg)
AN 077.0563 Omstilings- | Plast (PSU, PA)
E» hane Elastomerer (silikoneslange)
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077.0651 /077.0701 | Samlede Beholder: PSU
077.0702 / 077.0703 | produkter Lag: PA, TPE, POM
077.0704 / 077.0705 | og saet
077.0706 / 077.0707
077.0715/077.0716
077.0711
077.0029 / 077.0030 | Malmstrém- | Metal (rustfrit)
: '_: 077.0031 /077.0038 | sugekopper | Elastomerer (silikone)
X ] 077.0175/077.0176
077.0177
0771041 / 0771042 Bird- Metal (rustfrit)
" 0771043 /0771044 | sugekopper | Plast (PP, POM)
~ 077.0173 / 077.0172 Slange: Elastomerer (silikone)
077.0171
077.0063 Bird Metal (rustfrit)
s 077.0174 Posteri- Plast (PP, POM)
~ or-sugekop | Slange: Elastomerer (silikone)
077.0078 Silc-su- Metal (rustfrit)
gekop il Elastomerer (silikone)
flergangs-
brug, med
trompet-
ventil
J 077.0761 Silc suge- Metal (rustfrit)
077.0762 kopper til Elastomerer (silikone)
157‘ ‘ flergangs-
brug
7 077.0080 CaesAid Elastomerer (silikone)
»
7 sugekopper
til kejsersnit
- 077.0081 Manuel Metal
£'s vakuumeks- | Plast (PP)
traktor Elastomerer (silikone)
——
077.0581 Autoklaver- | Plast (PSU)
bart bakte- | Elastomerer (O-ring af
riefilter silikone)
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17 Behandlingsvejledning

Reekkefolgen af de nedvendige trin til forberedelse af medicinsk udstyr til rengering
og desinfektion er opsummeret i nedenstaende tabel.

Der gives mere detaljerede anvisninger for hvert trin pa felgende sider.

Anvendelsessted
— Demontering
— Manuel indledende rengering

Grundig renggaring
— Automatisk rengering i instrumentvaskemaskine

Varmedesinfektion/-sterilisering

— Automatisk desinfektion i instrumentvaskemaskine
— Inspektion, emballering

—  Slutsterilisering med damp

Opbevaring
—  Opbevaring
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18 Anvendelsessted

18.1 Materiel og udstyr
— Personlige veernemidler (PPE: engangshandsker, korrekt beskyttelsesudstyr)
— Sterilt koldt vand (< 40 °C)

18.2 Demonteringsprocedure
— Desinficér haenderne.
— Beer engangshandsker og korrekte personlige vaernemidler.
— Skil produktet ad (ifelge de instruktionsblade, der fulgte med produktet)
i enkeltdele.
— Omstillingshane:
— Skilles ad ifalge det instruktionsblad, der fulgte med produktet.

18.3 Indledende renggring med skyllevand
— Skyl alle delene med sterilt, koldt vand (< 40 °C) i 3 minutter.
— Bortskaf engangshandskerne.
— Desinficér haenderne.

18.4 Forsigtighedsregler
- Rengor alle delene straks efter brug (hejst 2 timer efter indgrebet) for at undga
indterring af restmateriale og for at forebygge veekst af mikroorganismer.
- Brug aldrig stalberster eller staluld til rengering.
— Vandtemperaturer over 45 °C kan forarsage koagulering/sterkning af proteiner,
hvilket kan pavirke processens effektivitet.
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19 Grundig rengering og varmedesinfektion

19.1 Materiel og udstyr
— Engangshandsker

19.2 Automatisk renggring og desinfektion i instrumentvaskemaskinen.

— Desinficér heenderne.

- Tag engangshandsker pa.

— Anbring enhederne i instrumentvaskemaskinen.

— Veelg vaskeprogram pa instrumentvaskemaskinen.

— Start instrumentvaskemaskinen.

— Tem instrumentvaskemaskinen, nar programmet er slut.

— Kontrollér visuelt for tilbageveerende tilsmudsning og terhed. Hvis der sidder

tilsmudsning tilbage, gentages rengoeringen og desinfektionen i instrumentva-

skemaskinen.

— Tilbageveerende veede kan fiernes med trykluft af medicinsk kvalitet eller

ved opvarmning i en ovn under 110 °C.

19.3 Information om instrumentvaskemaskinens programmer

Forvask

1 I vand, temperatur 10 °C, tid 1 minut

Rengoring

1 I vand, temperatur 40 °C, tid 3 minutter,
dosering 0,3 % neodisher® FA

Neutralisering

1 I vand, temperatur 60 °C, tid 2 minutter,
dosering 0,1 % neodisher® Z

Mellemskylning

1 I'vand, temperatur 10 °C, tid 1 minut

Desinfektion

1 I vand, temperatur 93 °C, tid 5 minutter

Torring

temperatur 50 °C, tid 17 minutter

19.4 Inspektionsprocedure

— Kontrollér alle dele visuelt for skader. Dele ber bortskaffes, hvis der er tegn

pa beskadigelse eller svagheder.
— Bortskaf engangshandskerne.

— Desinficér haenderne.
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19.5 Forsigtighedsregler
— Vandtemperaturer p& over 45 °C under vaskeprogrammet
kan forérsage koagulering/sterkning af proteiner, hvilket kan pévirke proces-
sens effektivitet.
— Undga kontakt mellem enheder (beveegelser under vasken kan forarsage skade)
— Anbring enhederne, sa kanaler og abninger altid vender nedad.
— Folg brugsanvisningen fra producenten af:
— instrumentvaskemaskine
— rengorings- og desinfektionsmidler
— Hvis de er tilgeengelige, seettes slangerne pa dyserne i instrumentvaskemaskinen.

19.6 Anbefalede midler til grundig renggring og varmedesinfektion:
— neodisher® FA som flydende vaskemiddel
neodisher® Z som flydende neutraliseringsmiddel
Miele, Inc.
Adresse: 9 Independence Way, Princeton, NJ 08540, USA
Websted:  http://www.miele.us
Telefon: (800) 991 9380
E-mail: proinfo@mieleusa.com
— neodisher® FA som flydende vaskemiddel
neodisher® Z som flydende neutraliseringsmiddel
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Adresse: Muhlenhagen 85, D-20539 Hamburg, TYSKLAND
Websted:  http://www.drweigert.com
Telefon: +49 (0) 407 89 60 0
E-mail: info@drweigert.de
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20 Slutsterilisering

20.1 Materiel og udstyr
— Dampsterilisator
— Oplysninger om steriliseringsprogrammet

Metode Fugtig varmesterilisering i henhold til ANSI/AAMI ST79
Program Dampsterilisator med gravitationsforskydning
Temperatur 135 °C

Eksponeringstid 10 minutter

Tryk 0,1 til 2,2 bar (2 til 22 psia)

Torretid 20 minutter (mindst, i kammeret)

Afkelingstid 20 minutter (mindst, ved rumtemperatur)

20.2 Slutsterilisering

— Kontrollér visuelt for tilbageveerende tilsmudsning og terhed. Hvis der sidder
tilsmudsning tilbage, gentages rengoeringen og desinfektionen i instrumentva-
skemaskinen.

— Enheder, der skal steriliseres, skal handteres i henhold til hospitalets interne
retningslinjer.

— Anbring enhederne i dampsterilisatoren.

— Veelg steriliseringsprogram.

— Seet dampsterilisatoren i gang.

- Tem dampsterilisatoren, nar programmet er slut.

20.3 Forsigtighedsregler
— Enhederne mé ikke stables i sterilisatoren. Anbring enhederne korrekt og lost
i kurven, pa hylden eller péa vognen i sterilisatoren, s& steriliseringsmidlet ikke
forhindres i at treenge ind.
— Folg brugsanvisningen fra dampsterilisatorproducenten.
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21

Opbevaring

21.1 Procedure

— Hvis det er relevant, skal de rengjorte, desinficerede og kontrollerede produkter

samles med henblik p& genanvendelse ifelge de instruktionsblade, der felger
med samlede produkter.

Sorg for tilstreekkelig beskyttelse af de medicinske produkter for at holde dem
torre og stovfrie.

Sorg for, at det sterile opbevaringsomrade er et godt ventileret omrade, der
giver beskyttelse mod stov, fugt, insekter og ekstreme temperaturer samt hgj
luftfugtighed.

Opbevar sterile enheder, s& der ikke er risiko for, at emballagen adelaegges
(f.eks. punkteres, bajes). Efter desinfektion skal komponenterne opbevares i ren
folie, indtil de skal bruges.

Meerk de steriliserede enheder med et nummer, der angiver den anvendte
sterilisator, program- eller fyldningsnummer, steriliseringsdato og, hvis det er
relevant, udlgbsdatoen i henhold til hospitalets politik.

En emballeret steril enheds holdbarhed aftheenger af emballagens kvalitet,
opbevaringsforholdene og transportbetingelserne, omfanget af handtering og
andre haendelser (fugt), der kompromitterer emballagens integritet.

Pakkerne skal evalueres for brug for tab af integritet (f.eks. iturevet, vad eller
punkteret). Pakken kan anvendes, hvis emballagens integritet ikke er kompro-
mitteret. Omemballeres og klargeres for brug.

21.2 Forsigtig
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Skema over demontering og samling

Se instruktionerne i brugsanvisningen til sugepumpen og de individuelle instruktions-
blade, der leveres sammen med tilbeharet, for at f& vejledning i demontering.

Kildehenvisninger

— U.S. Food and Drug Administration (FDA)
Guidance for Industry and FDA Staff: March 17, 2015
Processing/Reprocessing Medical Devices in Health Care Settings:
Validation Methods and Labeling

- AAMI TIR12:2010, Arlington, VA: AAMI, 2004. Technical Information Report
Association for the Advancement of Medical Instrumentation
Designing, testing, and labeling reusable medical devices for reprocessing in
health care facilities: A guide for medical device manufacturers

- AAMI TIR30:2011, Arlington, VA: AAMI, 2003. Technical Information Report
Association for the Advancement of Medical Instrumentation
A compendium of processes, materials, test methods, and acceptance
criteria for cleaning reusable medical devices

— ANSI/AAMI ST79: 2010 & A1: 2010 & A2:2011 & A4:2013
Association for the Advancement of Medical Instrumentation
Comprehensive Guide to Steam Sterilisation and Sterility Assurance in Health
Care Facilities

— Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
Guideline for Disinfection and Sterilisation in Healthcare Facilities, 2008

— ENISO 17664:2004:
Sterilisation von Medizinprodukten
Vom Hersteller bereitzustellende Informationen fur die Aufbereitung von
resterilisierbaren Medizinprodukten
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Odnyoc emavemelepyaoiog (KaBapIiopog / amoAupavon /armo-

oTeipwon)

1 Tlevikég mAnpodopieg

O 00nyodC aUTOC TTPOOPICETAI VIO TNV TTOPOXI YEVIKWY 0ONVYIWV YIA TO TTWE PTOPOUV TO
IATPOTEXVOAOYIKA TTpoiovVTa TG Medela AG va utoBAnBouv oe (emav-)emeepyaoia
TTPOKEIPUEVOU VO TIDOETOILOOTOUV VIO VEQ XPNON KO TAUTOXPOVA TIAPEXEI CUUBOUAEC
VIO TOV KOOAPIoUO, TNV amoAUpovon f TNV amooTeipwon mpoidvTwy TnG Medela AG.

O e&omAIouOC, O XEIPIOTEC, Ol ATTOPPUTIAVTIKOI/ ATTOAUUGVTIKOI TTOPAYOVTEC KO-
plopou Kai ol diadikaoiec ouvelodEpouv OAa padli oTNV AMOTEAEOUATIKOTNTA TNC
(emav-)emeEepyACIOG IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOTOVTWV.

AUTEC oI KaTeubuvThplec odnyieg mpoopidovTal yia emayyeApaTiec ppovTidag
uyeiag, Omwe T.X. VOOOKOUEC KOl I0TPOUC eAEYXOU AoIwEewy, TTou epyalovTal oe
mepIB&AAOV voooKopeiou.

2  MpoAnNmTIKA CUVTRAPNON

EmavaypnoIMOTIOIRCINO CUCTNHX AVXA®OIO CUCTNHX CUAAOYNG
GUAAOYNG
Ka&be pop& * EAEyxeTe KOTA TTOOOV N CWARVKON AvaAwoiun cwAnvwon xcdevoug
TOU N HOVG&- avoppodnong, To doxeio avappodnong | ¢ ETolgo via xprion
8 xpnoi- KOl TO KOMAKI €ivVOl 08 KOAR KATAOTOON. | ® XPNOIUOTIOINOTE QUEOWS LUETA TO
HomolgiTal * AnoAupaivete/amooTelpwveTe To oxeio AVOIYUO TNG OUCKEURCIOG
og GAAov avopPOhNOoNG Kol TO KOTIAKI Tou, OTwG | * Mpénel va amoppinTeTal K&Oe dopd
xoOevi: QIAITEITON OO TNV TOTTIKN TTONITIKT. Tou n povada XpnaoluotoleiTal o
AaMov aoBevn
AVOA®GIUN CWARVWON XoBevoUg o ATMOKAEIOTIKA VIO XPNon o€ evav
e EToIO VIO Xprion UOVOV aoBevn, TIPOKEIPEVOU VO
e XpNOIUOTIOINOTE OUECWS LETA TO GVOIY- QMOTPOMOUV TUXOV KivVOUVOI YIa TNV
HO TNG OUOKEUOIOIOG uvyeia
e [pemel va amoppinTeTal KaBe dopd e TuxOv emavaxpenolpotoinon 6o pmo-
Tou N povada xpnolgoroleital oe &Aov poUoE VO TIPOKOAEDE! ETTILOAUVON
aobevn e TUXOV EMOVATTOOTEIPWOTN TOUC Bt
e ATTOKAEIOTIKA VIO XPron O€ €vVav HOvov utmopouoe Vo TOOKOAEDOE! aAOIWoN
a06evr), TIPOKEILEVOU VO AMOTPATIOUV TWV PNXOVIKWV, XNHIKWV f/Kai BIoAo-
TUXOV Kivduvol yia TNV uyeia VIKQV XOPOKTNPIOTIKWV TOUC
e TuxOV emavaxpnolpormoinon 8o urmopou-
0€ VO TIPOKOAECE! EMPOAUVON Aoxeio avappopnong amo PC
e Tuxov emavemneéepyaoio Oa umopouce ¢ EAgyxete Kot MOoOV TO Soxeio
VOl TIPOKOAEOE! GMOIWON TWV HNXOVIKGV, avappodnong eival oe Ko
XNUIKQV 1)/Kal BIOAOYIKQV XOPOKTNEIOTI- KAT&OTOON. AVTIKOTOOTNOTE 1
KGOV emavernegepyoaoTeite, epdooV KpIBei
avayKaio.
Ka@nuepiva: | ® AvTIKOTOOTAOTE TO GIATPO * AVTIKOTOOTAOTE TOV OGQKO
armo To avappoOdnong HiaG xpHong
XPAoTn
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EmavaypnoipMomoincipgo AVOA®OGIHO CUCTNHX CUAAOYAG

cUOTNHX CUAAOYNG
EBdopadi- * ATTOAUHQIVETE/QTTOOTEIPWVETE TO
xiwg: doxeio avappodnong, ONMWG amaITeITAl
oo TO QO TNV TOTTIKI TTOAITIKI.
xpnemn e Kabapilete TO MEPIBANUG TNC HOVADAC Kal dIoopaAileTe OTI T avOiypOTO
efaeplopou TG eival eAelBepa.

e ATTOAULQIVETE/QTIOOTEIPWVETE TO €T AOPAAEIOC KOl TN OWANVWON GVap-
podnonc. Edv diamoTwoeTe TUXOV PWYHES N &AAG onpeia GUCIOAOYIKNGC
$O00pA&C, AVTIKATAOTHOTE.

e EAéyxeTe TO peyioTo diabéaoiyo emimedo kevou, oppayilovTag TNV UTTodoxXN
ouvdeonc TNC owARvwong aobevolc 0To KATTAKI Tou doxeiou avappodnong.

Inpeinwon:

H Medela AG dev mpoaodiopidel TOV PEYIOTO GpPIOUO XPHOEWV TTOU KPIVETAI KATAA-
ANAOC vial TNV eTavVeTTEEEPYOTIO KOl ETTOAVAXONON IGTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY. H
wheAipun didpkela CWNC TWV €V AOVW CUOKEUWV eEQPTATOI OO TTOAAOUC TP AyO-
VTEC, OTTWG eival HeTAEU AAAwV N pebodog Kal n didpKela K&Be xpnong, Kabwg Kal
0 XEIPIOPOC avApeOn OTIC Xproelc. H mpooeKTIKr emBewpnon Kol n OOKIun Ael-
TOUPVIOC TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC TTPIV OO TN XPNon €ival 0 KAAUTEPOC
TPOTIOC VIO TOV TPOOOI0OPIOPO TOU TEAOUC TNC wdEAIUNG didpkelag (wnc Tou. MNa
emMMAEOV KATEUBOUVTHPIEC 0ONyieg TTEPI AVTIKATACTAONG, AVATPEETE OTO KEGAADIO
19 Twv 00NVYIVV XPHoNG TWV AVTAIQV avappodnonc.

Agv S1xXTIBEVTAI OAX TX TIPOIOVTX GE OAEQ TIG AYOPEG.

3 Npoowmikod

To TTPOOWTTIKO O TTPETTEl VO XPNOIHUOTIOIET KATAAMNAO OTOUIKO TTOOOTATEUTIKO POU-
XIOpO Kol e€omAIopO 0e OAeC TIC TIEPITTTWOEIC. EIBIKOTEPQ, ONUEIWOTE TIC 0dnyieg
TTOU TIOPEXOVTAI OTTO TOV EKAOTOTE TTOPOOKEUNIOTN) KOOOPIOTIKOU OTMOPQPUTIAVTIKOU/
QMOAUPQVTIKOU TIAYOVTA, VIO TO OWOTO XEIPIOUO KOl TN XPHon Tou TTPoiovTog.

4 Opicpoi
4.1 AKpWVUHIX UNIKWOV
ABS MoAu-(AkpuAoviTpiAio BouTadievio 2TUPEVIO)
ASA MoAu-(AKPUAIKO ZTupevio AKPUAOVITPIAIO)
PA MoAuapidio
PC MoAukapBoVviko
POM MoAu-o&upeBulévio (AKETAAN)
PP MoAutpotuAévio
PS [MoAuoTUpPEVIO
PSU MoAucouAdovn
TPE OepUOTACOTIKO EAGOTOUEPEC
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4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Znpueio xpriong

H emaveneepyaoia EeKIva 0TO onpeio xprong, To otTroio cuptepIAapBavel
APXIKO KOBOPIOUO Kol HETPO GTTOTPOTING TNC ENPAVONG TWV GKOBAPOIWV Kal
TwV PUTIWV TTAVW OTN CUOKEUN, KOl B0 TTRETEI VO eKTEAEITAI AUEOWG UETA TNV
eboppoyn (evioc 2 WPWV PETA TN XPAON, TO TTOAU).

ApPXIKOG KXOXPIOHOG KOl EEBYRXANNX HE XTTOCTEIPWHEVO KPUO VEPO

To mpwTa BApG amoppUTavVonG eival 0 apPXIKOC KABAPIOUOC UE OTTOOTEIPW-
HEVO KPUO vepo (<40°C, <104 °F). O oKOTIOC TOU GPXIKOU KOBapIoUoU eival
va adaipebolv OAEC 01 OPATEC GKABOPOIEC OTTO EVA QVTIKEIUEVO KAl VO LIEI-
wBel 0 aPIBUOC TWV OCWHATIOIWY, HIKPOOPYAVIOU®V KAl TTIOAVRV TTUPETOYOVWV.
MoAAEC akabapoieg, OTTWC eival HeTAEU GAAWV TO TTPWTEIVOUXA CUCTATIKA
aigaToC OTMWCE T.X. N AEUKWUOTIVN Kol N aipgoodaipivn, eival UudaToOIGAUTEC
KOl UTTOPOUV VO OTTOHOKPUVOOUV HOVO PE VEPO.

ZXOAXOTIKOG KXOXPIGUOG

O 0XOAQOTIKOC KABOPIoOPOC TePIAGUBAVEI TNV GMOPGKQUVON, CUVABWC Pe TN
Bonbeia aMOPPEUTIAVTIKOU Kol VEQOU, TTPOOKOAANUEVWOV GKABXPOIWV (TT.X. Ci-
HOTOG, TPWTEIVIKWY OUCIWV KOl GAAWV UTTOAEIUPATWY) aTo TIG emdaveleg, TIG
TITUXEG, TIC 000VTWOEIG, TIC GpOHPWOEIC KOl TOUC GUAOUG EPYAAEiWY, OUOKEU-
WV Kol eComAIopoU, pe epapUOoyr HIOE XEIPWVOKTIKNAG N UNXOVIKAC dlepyaoiac
TTOU TIPOETOIPACEl Ta €idn yIa a0PAAr XEIPIOPO 1N/KOI TEQAITEQW ATTOPEUTIAV-
on (amoAUupavon/ TEPUATIKNA amooTeipwaon).

AmoAUpavon

AmoAUpavon eival pgia diepyaoia mou adaipel, adpavotolei 1 KATAoTPEDEI
Taboyovouc Kal GAAOUC HIKPOOPYAVIOUOUG, TTOU HETOGEPOVTAI JE TO Aipa
Kol BpioKoVTOl TAVW OE PIG EMIPAVEIQ ) EVO QVTIKEIPUEVO, Ye GUOIKO N XNUIKO
LUEOO, O€ onueio Tou va pnv gival TAEOV IKAVOI yia HeTAO00N HOAUCUATIKWY
OWHOTIOIWV KOl N emdAVEIN N TO AVTIKEIHEVO £XEI TAEOV KOTOOTEI AOPAAEC
yia xelpiopo, xpnon n amoppiyn. Or diepyaoiec amoAupavonc dev eEaodali-
Couv TO 010 TTEPIBWPIO aohAAeIag pe TIC dlEPYaoieC AmooTeEipwWONG.

ZXOAXOTIKH XTTOAUMQAVON ) TEPMATIKI XITOCTEIpWON

H oAIkr) e€aAeiyn N KaTaoTpodn OAWV TwV HopPwV PIKPORBIaKNACS CWNG, TToU
ETTUYXAVETOI OE eyKaTOOTAOEIC GpovTiIdOC uyeiag pe edapuoyn eite duol-
KWV €iTe XNUIKWV OIEPYAOCIWV.
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Odnyiec emelepyaoiog Pn KPIOIHWY IGTPOTEXVOAOVIKWV
TPOIOVTWV O€ eYKATAOTAOEIC PPOVTIOAC UYEIaC

5 AioTa PN KPiCIHWV IXTPOTEXVOAOYIK®V TIPOIOVTWV
O1 ouvioTwpevec pebodol kabapliopyou exouv emKupwbdei amd Tnv Medela AG
oUpdwva pe TIC 1oxlouoecg diebveic kaTeubuvTnpiec odnyieg mepi Kabapiopou.

HAEKTPIKOG KOl NAEKTPOVIKOG EEOTTAIGHOG KO TTAPEAKOMEVE TOU

Eikova Kwd. Nepiypadn YAIKO KOTOX-
€idoug OKEUNG
? 014.0XXX Clario/ Clario Toni MepiBAnua:
- Movada potép, ekdoon AC MAaoTIKG (ABS)
./ Movada poTép, ekdoon AC/DC
074.0006 MavoueTpo kevou Clario/ MeTaAAa
Clario Toni (avo&eidwTo)
. [MAGOTIKO
(d1apopa)
074.0007 TodvTta petadopdc Clario/ [MAGOTIKA
‘ Clario Toni (PE pe eri-
oTpwon PET)
o 026.XXXX | Vario 8 AC + AC/DC MepiBAnpuao:
=) Vario 8 ¢/i AC/DC MAcoTIKG (ABS)

Vario 18 AC + AC/DC
Vario 18 ¢/i AC/DC

077.0105 Mpooappoyeéag doxeiwv Vario MAaoTIKO (ABS)

077.0511 Mikpr TpoxnAaTn Baon MeTaAND
(emyeudap-
VUPWHEVOC
XaAuBaG)

T ] -

077.0821 Bdon yia paya Vario MeTaAAa
(AIMgSi)

077.0823 Bd&on yeviknc xpnonc Vario MeTaAAa
(AAoupivio)

IV
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Eikova Kwd. Nepiypadn YAIKO KATXOKEUNG
€idoug
077.0831 TodvTta petadopac Vario | MAaOTIKG
‘ > 077.0832 KaAwdio ouvdeong auto- | (MoAueoTeépac pe
KiviTou Vario emiotTpwon PVC)
g 087.0000 AvTAia Invia Liberty MepiBAnua: TAQOTIKG
= u (ABS)
Baon: MAooTika (PAA)
Koupmi: MAaoTIK&
(POM)
_' 079.0037 >Tabpocg ouvdeonc MepiBAnua: MAGOTIKG
] (PC)
KoupTi: MAaoTIK&
(PABB)
S—_ ] 077.0148 | Tpod0OBSOTIKO pe dle
.‘l opoa&ovikd Buopa DC
— 071.0000 AvTAia avappodnonc MepiBAnua:
8 U 071.0001 Basic, mapaAlayecg via MAaoTika (ABS)
rack kal dopnTn
- 071.0002 AvTAia avappodnong MepiBAnua:
8 U 071.0008 Dominant Flex, mapaAAa- | MAaoTIkO (ABS)
vEC via rack Kol dpopnTtn
- 071.0034 TpooxnAaTn Baon yia MeETaAAO pe emioTpwon
071.0035 avTAieg avappoddnong PS
PR Dominant Flex kai Basic
077.0104 Baon odiyktnpa MAaoTIKA (PA)
077.0521
077.0152 MeTaAAa (AAoupivio)
@ 077.0723 | NoBodiakonTng On/Off | Aldopa TAGOTIKG
—
077.0188 TooxnAaTn Baon MeTaAAa Kol diadopa
077.0190 TTAGOTIKA
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Eikova Kwd. Neprypadn YAIKO KAXTOXOKEUNG
€idoug
o 077.0731 PuBuiotng modioU via To | Alddopa TAGOTIKG
—/;O KEVO
al 077.0751 >TnpiyuaTa owAnvwong MeTaAAa (avoleidwTo)
@ 077.0752
017.0015 XpovoueTpnthc Apgar MepiBAnua:
‘ MAaoTika (PC/ABS)
I 077.0523 STAPIYUO TOiXou, Hovo MAaoTIKG (ASA)
= ) 079.0000 AVTAiOl TGP OXETEUONG MepiBAnpa:
_ I 079.0002 | Thopaz MAaoTikA (ABS)
079.0003
IS 079.1000 | Wnoiokd ouoTnua kapdi- | MepiBAnpa:
B 079.1002 0-0wpaKIKNC mapoxeTeu- | MAaoTika (ABS)
.y 079.1003 on¢ Thopazt
g 079.0031 [pAvTOC HETOAGOPAC Ydaopata, NMAGOTIK&
g Thopaz (ABS)
v 079.1006 ludvTtag petadopag Yodopata, MAGOTIKA
b Thopazt+ (ABS)
079.0036 Baon pe Tumikn paya MeETaAAD
% 079.0040 (avoEeldwTo,
i aAouUpivIO)
‘
079.0038 MpocapPUOOTIKOC OTOO- MAooTikA (PP)
B po¢ ouvdeong via doxeio
OUAAOYNC 2 AiTpwv
Thopaz
0771456 MavoueTpo Kevou MeTaAAa (avoleidwTo)

Alddopa TAGOTIKG
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Odnyieg eme&epyaoiag

H aAAnAouxia Twv BNUATWY TTOU GMaITOUVTOI VIO TNV TTPOETOIUAOION I0TPOTE-
XVOAOYIKQV TTPOIOVTWY Yia emmavernefepyaoio ouvowideTal OTOV TVOKO TTOU
aKoAoUBEi.

>TIC oeAidec Mou akoAouBoUV, TOPEXOVTOI AVOAUTIKOTEPEC 0ONYIEC VIO
KaBe Brua.

Znpeio xpriong
- AmoocuvappoAdynon
- ApxIKOC KaBOpIoPOC Pe TO XEPI

ZXOAXOTIKOG KXOXPIGHOG
—  2XOAQOTIKOG KOOapPIoUOG Ue TO XEP!
- 2TEYVOUO

AmoAUpavon
— AmoAUpavon pe To Xepl
- J2TEYVOHO

®dUAaEN

- Em6ewpnon
- EmavaouvoppoAdynon
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7

Znueio xpriong

7.1 YAMK& Kl €EOTTAIGHOG

ATOUIKOC TTIPOOTATEUTIKOC €EOTTAICUOC (YAVTIO PioG Xpnong, KAaT&GAANAOC
TTPOOTOTEUTIKOC eEOTAIOUOC)

Mn upavTd pavTnAakia, mou dev adnvouv xvoudi

ATTOOTEIPDWHEVO KPUO vepd (<40°C, <104 °F)

7.2 AI0SIKXCIX XTTOGUVXPHOAOYNONG

ATTOAUPGIVETE TO XEPIO OOG.
DopeoTe YAVTIO PIOG XPAONG KOl KATGAANAO TTPOOTATEUTIKO €EOTIAIOUO.
AmoouvappoAoynoTe, edv gival ePIKTO.

AvTAiec avappodnong, mepiBAnua: adaipeoTe To 2eT aodhaleiag,

AvTAiec avappodnong, vevikd: APaipeoTe OAG Ta TTOPEAKOUEVA,

| @ OMTWC GaiveTal OTNV EIKOVOL.

€AV eival aKOUO TTPOCOPTNUEVA.

7.3 AIXSIKOCIX XpXIKOU KXOXPICHOU LE TO XEPI

7.4
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ALEOWC PETA TN XPNON (HEXP! 2 WPEG TO TTOAU, UETA TNV emepBaon), mepa-
oTe TIC eMPAVEIEC PE EVA PUN UPaVTO pavTnAGKI TTou dev adrivel Xvoudl,
EUTIOTIOUEVO UE QTTOOTEIPWHEVO KPUO vepd (<40°C, <104 °F), via va arro-
pakpuveTe OAa Ta XovOpOoeIdr UTTOAEIUUOTO.

BeBaiwbeite 0TI OAec o1 emdaveleg Exouv dIaBPaxei OXOAAOTIKA.

[MepdoTe Eava pe &ANO HAVTNAGKI Kol O10TNENAOTE TIC eMAVEIEC UYPEC VIO
TOUAGXIOTOV 5 AemTd. TEAOG, emavaAGBeTe pe TPITO HOVTNAGKI.

ATOpPIYPTE TO YAVTIO HIG XPHoNng.

ATTOAUPAVETE TA XEPIA OOC.

Inueia MPOCGoXNQ

[MpoToU KaBapioeTe NAEKTPIKEC CUOKEUEC, BYAATE TO GIC TOU KOAwdiou
peUpaToc amd TNV mPicoL.

Kabapilete OAec TIG emMBAVEIEG OPECWE HETA OTIO TN XPNON (MEXP! 2 WPEG
TO TTOAU PeTA TNV emEPBaon) VIa va amoGUYETE TO OTEYVWUO TWV UTTOAEIU-
HATWV KOl TNV GVATITUEN HIKPOOPYQVICHWV.

Mo Tov KaBapPIoPO, TTOTE YN XPNOILOTIOIEITE CUPUOTOBOUPTOEG ) CUPUT
KoOapIopoU OKEUWV.

Oeppokpaoiec vepoU uwnAoTepec amd 45°C (113 °F) pmopei va TpoKa-
AEoOUV TINEN TWV TTPWTEIVWY, YEYOVOC TTOU PTToPEl Vo emnpedoel QUOUEVWC
TNV GMOTEAEOUATIKOTNTA TNG emedepyaoiog.

[ToTe pnv BuBileTe TN cuoKeun PYEoa 0e vepO N GAAG UYPOL.



8.2

8.3

8.4

ZXOAXOTIKOG KXOXPIOHOG

YAIK& KXl €EOTTAIGUOG

ATOUIKOC TIPOOTATEUTIKOC €EOTTAIOUOC (YAVTION Piag Xpnong, KAaT&AANAOC
TTPOOTATEUTIKOC eEOTAIOUOC)

Mn udavTa pavTnAGKia Tou dev adrivouv xvoudl, EPTIOTIONEVA Pe eVCUUO-
TIKO OTTOPPUTTOVTIKO

AToOTEIPWHEVO KPUO vepd (<40°C, <104 °F)

A1xdIKXOIX OXOAXOTIKOU KXOXPICHOU ME TO XEPI

ATTOAUPAIVETE TO XEPIO GOGC.

DopeoTe YAVTIO PIGC XPAONG KOl KATGAANAO TTPOOTATEUTIKO €EOTTAIOUO.
XPNOIUOTIOIEITE TO, EPTIOTIOPEVA PE EVCUUATIKO OTTOPPUTTAVTIKO, HAVTNAG-
Klo oUPbwva pe TIG odnyiec XpPNoNG TOU KOTAOKEUQOTH TOUG.

BeRaiwbeite 0TI OAeg ol emdpavelec exouv dlaBpaxei OXOAKOTIKA.

EAEyxeTe TIC emidAveleg Via TUXOV edaveic akabapoieg Kal, edv TO Kpive-
TE QMOPAITNTO, EMAVAAGPBETE TO BAUOTA AUTA.

>TO TEAOC, XPNOIUOTIOINOTE €VA HAVTNAGKI EUTTOTIOUEVO PE ATTOOTEIPWUEVO
KpUo vepo (<40°C, <104 °F) yia va mepdoeTe TIC emddveiec. EmavaiaBe-
TE TO BNUOTO QUTA, €AV XPEIGIETA.

ZTEYVOHX
- AdnoTe TIC emAVEIEC VO OTEYVWOOUV UETA ATTO OXOAOGTIKO KABAPIOUO

He TO XEPI, TTPIV OO TN XpHon.

- AmoppiyTe Ta yAVTIO piac Xpnong.
— ATOAUPAVETE TO XEPIO OOC.

Inpeix MPoooxXNg
- [NpoToU KaBapioeTe NAEKTPIKEC OUOKEUECS, BYAATE TO GIC TOU KOAwdiou

pelpoaToC amd Tnv mpida.

- Mo Tov KaBaplopo, TOTE PN XPNOIPOTOIEITE OUPUOTOBOUPTOEC 1 CUPUO

KOOOPIOPHOU OKEUWV.

- Oepuokpaoiec vepoU uynAoTepeg amod 45 °C (113 °F) ymopei va TpoKao-

AECOUV TNEN TWV TTPWTEIVWY, YEYOVOC TTOU PTTOPEl Vo eTnpedtoel QUOPEV®G
TNV QTMOTEAEOUATIKOTNTO TNG emeepyaoiag.

— MMote pnv BubileTe TN OUOKEUN PECO GE VEPO I AAAGL UYPAL.
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9.2

9.3

9.4

9.5
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AmoAUpavon evOIXHECOU EMITTEGOU

YAIK& KXl €EOTTAIGHOG

— ATOUIKOC TTPOOTOTEUTIKOC €EOTTAIOUOC (YAVTION HIOG XProng, KATGAANAOC
TTPOOTOTEUTIKOC €EOTAIONOCQ)

— ATOAUPAVTIKA HOVTNAGKIO

AmoAUpQvVON HE TO XEPI

— ATOAUPGVETE TO XEPIO OGG.

- DopeoTe YAVTIO WiaC XpAong Kol KATAAANAO TTPOGTATEUTIKO €EOTIAICHO.
XPNOILOTIOIEITE TA OTTOAUUOAVTIKG HOVTNAGKIO OUPNDWVA pe TIC odnyieg
XPNOoNC TOU KATAOKEUOOTN TOUC.

- MeTa amd 5 AenTd, mepdoTe pe GANO OTTOAUPOAVTIKO POVTNAGKI.

ITEYVOHX

- AdnoTe Tnv emoavela va oTeyvwoel T 5 AeTTTd TOUAAXIOTOV.
- AmoppiyTe TO YAVTIO Piog Xprong.

— ATOAUPAVETE TO XEPIO OOC.

Mpocoxn
— [Mote pnv BubileTe TN cUOKeun peoa oe vepo N GAAG UypaL.

ZUVICTWMEVO TIPOIOV:
- CaviWipes®
Metrex® Research
AlevBbuvon: 1717 West Collins Avenue, Orange, CA 92867,
H.M.A.
TomoBeoia 010 AladikTuo:  http://www.metrex.com
TnA.: (800) 841 1428
Email: metrexcustcare@sybrondental.com
- Mikrozid® AF Wipes
Schilke&Mayr GmbH
AlguBuvon: Robert-Koch Str. 2, 22851 Norderstedt, TEPMANIA
TomoBeoia oto AladikTuo:  http://www.schuelke.com
TnA.: +49 (0) 40 521 00 0
Email: info@schuelke.com



10 ®UAxEN

10.1 EmavacuvaxpuoAoynon Kol pUAxEn
— Omou KpiveTal oKOTIIUO, TO KABOPIOUEVD, ATTOAUUGOUEVO KOl EAEYLEVD
IGTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA OO TTPETIEI VO ETTAVOCUVOPQHOAOYOUVTOI TTPOC
emavaxonon.

AvTAiec avappodnong, mepiBAnua: EmavamnpooopTnoTe To 2eT
&) ﬁ aodaAeiag, OTWC GaiveTal TNV €IKOVO.

O L AvTAiec avappodnong, yevika: MpooapThoTe OTNV avTAia TO
AVOYKOIO TTAPEAKOPEVA.

- Mpémel va mpoBAETETAI ETAPKAC TTPOOTOCIO TWV IATPOTEXVOAOVIK®OV TTPOTO-
VTWV, TTPOKEIUEVOU TO IGTPOTEXVOAOYIKA TIDOIOVTA VO TTOAPOUEVOUV OTEYVA
KO ATTOAAQYHEVO OTTO OKOVN.

10.2 Mpoooxn

— QUAGOOETE TO ITPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTO G€ OTEYVO XWPO, ATIAAAAYUEVO
amo oKovn.
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Odnyiec emelepyaoioc Beppo-euniobONTWV PN KPICIHWV I0TPO-
TEXVOAOVIKWV TIPOIOVTWY 0 eyKaTaoTOOEIC GPOVTIOOC uyeiag

11  AioTa 6eppo-gudicONTWV PN KPIGINWV IXTPOTEXVOAOYIK®V TIPOIOVTWV

O1 ouvioTwpeveg peBodol KabapiopoU exouv emkupwbdei amd Tnv Medela AG
oUpdwva pe TIG 1Ioxuouoec Oiebveic KaTeuBuvThpiec odnyieg epi Kabapl-

ouou.

Oeppo-euniodNTA IATPOTEXVOAOVYIKG TTPOTOVTO

Eikova Kwd. Neprypadn YAIKO KATXOKEUNG
€idoug
074.0001 | >eT doxeiou cUAANOYNAC Aoxeio: MAaoTIK& (PC)
o Clario/Clario Toni mou Komaiki: MAaoTIKG
amoTeAeiTal amo 10 doxeio (TPE-E)
OUAAOVYNC, KOTTOKI Pe Toua- | MNMopaTa: NMAaoTIKG
Ta Kol MAwTAPa (074.0010) (PE)
MAwTAPOC: MAGOTIKA
(TPE-V)
074.0002 | >eT SafetyChamber MepiBAnua:
f#' 014.0030 | Clario/Clario Toni MAcoTika (PBT+ASA)
B Kamaki: MAaoTIKG
R J mou amoTeAeiTal amd kama- | (TPE-E)
_— KI, TEPIBANUQ, BaABideq: EAaoTopE-
2 BaABidecg (074.0008) pn (MQ)
014.0005 | KoupuTti puBuIoTIKOU KeVOU MAaoTIKA (TPE-V)
Clario/ Clario Toni
077.0082 | Aoxeio avappodnong amod [MAaoTika (PC)
077.0085 | PC, 1,5 A.
Aoxeio avappodnonc amd
PC, 2,5 A.
|- 077.0531 | ©nkn kabeTnpwy, 280 ml MAaoTIkA (PP)
077.0532 | pe Bdon

Onkn kabetnpwy, 480 ml
pe Baon

248



12 0dnyieg eme&epyaoiag

H aAAnAouxia Twv BNUGTwY TTOU GTaITOUVTOI VIO TNV TTPOETOIUAOIO I0TPOTE-
XVOAOYIKQV TTPOIOVTWY Yia eTmavernefepyaoio ouvowideTal OTOV TVOKO TTOU
aKoAouBei.

>TIC 0eAidec Tou akoAouBoUv, TOPEXOVTAI AVOAUTIKOTEPEC 0ONYIEC VIG
KaBe Bnua.

Znpeio xpriong
- AmoocuvappoAdynon
- ApXIKOC KOBOpIoPOC UE TO XEPI

ZXOAXOTIKOG KXOXPIGHOG
— AuTopQTOTIOINUEVOC KOBAPIOUOC Pe TTAUVTAPIO/ATTOAULOVTHPIO

OepUIKR XMOAUPAVON
— AuTopaTormoinyévn amoAUpavon pe TAUVTAPIO/OTTOAULIOVTHPIO
- Em6ewpnon

dUNaEN

- EmavaouvoppoAdynon
- 2uoKeuooia

- ®UAaén
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13 Znueio Xpriong

13.1 YMIK& K&l €EOTTAICHOG
— ATOUIKOG TIPOCTATEUTIKOG €EOTTAICUOC (YAVTIO piag xpnong, KAaT&AANAog
TTPOOTATEUTIKOC €EOTAIONOR)
— ATTooTelpwHEVO KpUo vepod (<40°C, <104 °F)

13.2 AmmocuvappoAoynon
— ATTOAUPIAVETE TO XEPIG OGC.
— QopeOTE YAVTIA PIOC XPNONG KO KATAAANAO TTOOOTATEUTIKO €EOTTAIONO.
- Aoxeia avappodnong amd PC:
— Otav edpappdleTal 0TOUC BioKoUC piag xpnong Tne Medela: adaipeote Toug
QoKOUG oUpdwva pe TIC 0dnyieg Xpnong TN avTAiag avappodnong, kedpa-
Aaio 10.
- AdaipeoTe TO doxeio amod Tn Bd&on odIyKTHEO.
- OnKN:
- AdaipeoTe amod Tn Baon.

13.3 ApXIKOG KXOXPIOHOG ME VEPO EEBYAAPATOG
— ATTopOKpUVETE TO XOVOPOEION UTTOAEIPUATA.
— ZeByGATE OAG TOL €EQPTAPOTO PHE GTTOOTEIPWHEVO, KPUO, TPEXOUUEVO VEPO
(<40°C, <104 °F) emi 3 AemTa.
— AmoppiyTe TO YAVTIO piag xphong.
— ATTOAUPIAVETE TO XEPIG OGC.

13.4 Inueia MPOoOXNQ

- KaBoapilete OAO T eEQAPTAPOTA QHECWC PHETG ATIO TN XPNON (HEXP! 2 WPEC
TO TTOAU PeTA TNV emeupaon) via vo amodUYETE TO OTEYVWUA TWV UTTOAEIU-
HATWV KOl TNV QVATTTUEN HIKPOOPYOVIOHGV.

- [la Tov KOOaPIoPO, TTOTE PN XPNOILOToIeiTE oUPPATOBOUPTOEG 1N OUPUO
KOOaPIoUOU OKEUWV.

- Oeppokpaoieg vepou uywnAdTeEPeg amd 45 °C (113 °F) ymopei va TpoKa-
Aecouv THEN TV TTPWTEIVRY, YEYOVOC TTOU Prmopel va emnpedoel SUOUEVWC
TNV OTTOTEAECUOATIKOTNTO TNG €MEEEPYAOING.

14 IXOAXOTIKOG KXOXPIOHOG KXI BEPMIKN XTTOAUMXVON

14.1 YMK& K&l €EOTTAICHOG
- [avTia piag xprnonc

14.2 AUTOPXTOTIOINUEVOG KXOXPIGHOG KX XTTOAUHOVGN HE TTAUVTHPIO/XTTOAU-
HXVTApIO

— ATTOAULIAVETE TO XEPIG OOC.

- ®opeoTe YAVTIA Piog Xpnong.

— TommoBeTnoTe TO €i0N OTO MAUVTHPIO/ATIOAUPGVTHPIO.

- EmA&ETE TOV KUKAO TMAUONG TOU TMAUVTNPIOU/aTMOAUPOVTNPIOU.
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— APNoTe TO TAUVTHPIO/ATIOAUPOVTIPIO VO EKTEAECEI TOV KUKAO TTAUONG.

— MOAIC TeAeiwoel, ByaATe Ta €idn amd To MAUVTAHPIO/ATIOAUPGVTHPIO.

— EAeyETe OoTTIKG yIa TUXOV OTTOUEVOUCEC OKABOPOIEC KOl KATA TTOGOV T
eidn eival oteyva. Edv €xouv amopeivel akabapoieg, emavaAaBete Tn dia-
OIkaoia «KabapIiopdC KAl ammoAUUAVON PE TTAUVTHPIO/ATTOAUHOVT P10,

- H amopévouoa uypaoia pmopei va amopakpuvOei e duonua pe Temeopé-
VO GEPO IOTPIKNG TTOIOTNTOC N Ye B€ppavon peoa oe KAiBavo oe Beppo-
Kpooia KaTw amo 110°C (230 °F).

14.3 MAnpo¢opieg yix Tov KUKAO TTAUCNG TOU TTAUVTNPIOU/XTTOAUMOVTNPiOU

MpomnAuon 1 A. vepo, Bepuokpacia 10 °C, xpovoc 1 AemTo

Kabapiopodg 1 \. vepo, Bepuokpaoia 40 °C, xpovog 3 AenTd,
dooohoyia 0,3% neodisher® FA

EoudeTepwon 1 A. vepo, Bepuokpaoia 60 °C, xpovocg 2 AeniTd,
dooohoyia 0,1% neodisher® Z

Evdidueoo EeRyaApa 1 A. vepo, Bepuokpaocia 10 °C, xpovoc 1 AemTod

AtmoAUpavon 1 A. vepo, Beppokpaoia 93 °C, xpovoc 5 Aentd

STEYVWHO Beppokpaoia 50 °C, xpovocg 17 Aentd

14.4 AlxdIKaoix emOewpnong
— EAeyETE OMTIKG TO €EXPTAPOTO VIO TUXOV CNUIG KO, HE TO TTIOWTA ONPADIC
NUIGC N aoToXiAG TOUG, OTTOPPIYTE TO.
— ATToppiyTe TG YAVTIG Piag xpnong.
— ATTOAULIGVETE TO XEPIOL OGIC.

14.5 Inpeia Mpoooxng

- Oeppokpaoiec vepou uwnAdTEPEC amd 45 °C (113 °F) pmopei va mpoka-
AEoouv THEN TWV TTPWTEIVAY, YEYOVOC TTOU PTToPEl va eTTnpedoel OUOUEVWC
TNV QTTOTEAEOUATIKOTNTA TNG eme&epynoing.

— Mnv emTpEMETE OTA €i0N VO EPXOVTOI O€ €MAPI TO VOl Ue TO GAAO (Tuxov
HETOKIVNOM TOUG KOTA TO TMAUGIHO Ba ummopouloe Vo Toug TTpoKaAEoel Cnuid).

— AlaTaooeTe TO €10N Ye TPOTTO WOTE Ol TUXOV GUAOI KOl TG OVOIVHOTA TOUC
VO iVal TTAVTOTE OTPOHUEVD TTPOC TO KATW.

— AkohouBeiTe TIC 0dnyiec XPNoNG TOU KOTOOKEUGOTN:

— TOU TAUVTNpiou/amoAupavTnEiou Kal

— TWV QTTOPPUTTAVTIKWV KOI TWV OTTOAULOVTIKWOV

— MpooapTATE TIC CWANVWOEIC OTO GKPOGUOIQ, TTPOTOU Ta BAAETE OTO
TAUVTAPIO/QTTOAUHGVTAPIO, OTTOU ehapuUOlETAl.
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14.6 ZUVIOTOUEVAX TIPOIOVTX YIX OXOAXOTIKO KXOXPIOUO Kol OEPUIK XTTOAUMAVON:
- neodisher® FA w¢ uypd amoppUTTAVTIKO KOl
neodisher® Z w¢ uypodc mapdyovtog e€oudeTepwong

Miele, Inc.

Aieubuvon: 9 Independence Way, Princeton, NJ 08540,
H.IM.A.

TomoOeoia oTo AladikTuo: http://www.miele.us

TnA.: (800) 991 9380

Email: proinfo@mieleusa.com

- neodisher® FA w¢ uypd amoppUTTAVTIKO KOl
neodisher® Z w¢ uypodcg mapdyovtog eEoudeTEPWONC
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG
Muhlenhagen 85, D-20539 Hamburg, TEPMANIA
TomoBeoia oTto AladikTuo: http://www.drweigert.com

15 ®OUAxEN

15.1 EmMavaouvappoAoynon Kai pUAKEN
— Omou kpiveTal OKOTIIHO, TO KOAOGPIOPEVD, OTTOAUPUOOUEVO KOI EAEYUEVT
IOTPOTEXVOAOYIKG TTPOTOVTO Bal TTPETTEl VO TTPOETOIUGLOVTAI TTPOG ETTAVA-
xpnon.
- [MNpémel va TPORAETETAI ETTAPKIC TTOOOTOCIO TWV IXTPOTEXVOAOYIKWYV
TPOTOVTWY, TIDOKEINEVOU TO ITPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTO VO TIGPOHEVOUY
OTEYVA KOl OTTOAAGYHEVD QTTO OKOVN.

15.2 Mpoooxn

— QUAGOOCETE T IGTPOTEXVOAOYIKG TIPOIOVTO O€ OTEYVO XWPO, ATTAAAAYUEVO
amd okovn.
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Odnyiec emelepyaoiog EMOVATTOOTEIPWOILWY PN KPIOIHWY I0TPO-
TEXVOAOVIK®WV TTPOIOVTWY O€ eYKATOOTAOEIC GpOovTIdOC uyeiag

16 AioTO EMAVATTOCTEIPWCIPHWY PN KPiCIHWV IKTPOTEXVOAOYIKWV TTPOIiOVTWV

O1 ouvioTwpevec pebodol kabapiopyou €xouv emKupwBei amd Tnv Medela AG
oUpdwva pe TIC IoxUouoeg dlebveic kaTeuBuvTnpieg odnyiec mepi Kabapiopou.

ATIOOTEIPWOIUG IGTPOTEXVOAOYIKA TIPOTOVTA

Eikova Kwd. €idoug Nepiypadn YAIKO KATXOKEUNG
b} i 077.0420 / 077.0430 | Kamaki MAGOTIKA
= | (077.0440 / 077.0450 (PA, TPE, POM)
3 077.0110 / 077.0120 | Aoxeio MAaoTika (PSU)
077.0125 / 077.0130 | avappoddnonce
‘ 077.0150 / 077.0155 | amo PSU
077.0900 / 077.0901 | ZwAnvwon EAooTopepn (oIAikovn)
077.0902 / 077.0905 | oIAikOvVNG MAaoTikA (POM)
| 077.0970 / 077.0095 EAcioTopepn
< / 077.0542 / 077.0912 (OaKTUAIOG
) 077.0913 / 077.0921 oTeyavoroinong
077.0922 / 077.0931 amo olAIKovN)
077.0961 / 077.0185
0771018 ECopThuoTa MAaoTikA (POM)
\ 077.1019 ouleuénc EAcoTopepn
“ (OOKTUAIOC OTeyavo-
moinong omo OIAIKOvN)
0771022 BaABida MAcoTiKG (PSU)
ATTOOTPAYYIONC EAaoTopepr) (doKTU-
ANOC oTeyavoroinong,
) KOBWVOC omd OINKOVN)
'\ J!{ 077.0563 BaABida MAaoTika (PSU, PA)
ﬁ HETAVWYAC EAooTopepn (0wAR-

Vwon ammod OIAIKOvN)
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077.0651 / 077.0701
077.0702 / 077.0703
077.0704 / 077.0705
077.0706 / 077.0707
077.0715/ 077.0716
077.0711

> UVOPLOAOYNUEVD
TTPOIOVTO KOl OET

Noxeio: PSU
Kamaki: PA, TPE, POM

X~ 0
X ~9
e

077.0029 / 077.0030
077.0031 / 077.0038
077.0175 7/ 077.0176
077.0177

Bevrtoudlec
Malmstréom

MeToMa (avoEeidwTo)
EAaoTopepn (oIAIkovn)

0771041 / 0771042
0771043 / 0771044
077.0173 / 077.0172
077.0171

Bevrtoudleg Bird

MeTaMa (avoleidwTo)
MAaoTika (PP, POM)
>wAnvwon: EAacTtope-
on (oIAIkovn)

A
~
077.0063 OmioBia Bevroula | MeTaMa (avo&eidwTo)
« | 077.0174 Bird MAaoTiKG (PP, POM)
~Z SwAvwon: EAaoTtope-
on (oIAIkovn)
077.0078 Emavaypnoipomor- | MeTaMa (avo&eidwTo)
noiun Bevroula EAaoTopepn (OIAIkOvn)
Silc pe BaABida
TUTIOU TPOUTIETOC
< 077.0761 Emavoaxpnoiporor- | METoMa (avo&eidwTo)
077.0762 noiyeg Bevroudec EAaoTopepr (oINKOVN)
"&% . Silc
. 077.0080 Bevtouleg EAaoTopepr (oINKOVN)
& :
> CaesAid yio Kai-
OGPIKEC TOLEC
077.0081 XelpokivnTog MeETOA
% oVOPPOPNTIKAC MAaoTIKS (PP)
ELBPUOUAKOC EAacTopepn (oINKOVN)
e
077.0581 ATTOOTEIPWOILO MAaoTika (PSU)

0€ QUTOKAEIOTO
®iIANTPO TpooTOoIaG
ano BakThpia

EAaoTopepr) (OOKTU-
NlOC oTeyavoroinong
amo OIAKovN)
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17 O0dnyieg eme&epyaoiag

H oAAnAouxia Twv BNUGTWY TTOU AMAITOUVTAI YIG TNV TTPOETOILOOIA
I0TPOTEXVOAOYIKWVY TIPOIOVTWY YIa eTtaveneepyaoio ouvoyideTal OToV
TIVOKO TTOU okoAouBei.

2TIC 0eNiBeC TTOU aKoAOUBOUY, TTOPEXOVTOI AVOAUTIKOTEPEC 0dnyvieg yia KaOe Brua.

Znueio xpriong
- AnoouvappoAoynon
- ApPXIKOC KOOOPIOPOC PE TO XEP!I

ZXOAXOTIKOG KXOXPICHOG
— AUTOUOTOTIOINUEVOG KOBAPIOUOG Pe TTAUVTHPIO/ATOAUOV T P10

OepUIKN XTMOAUPAVON/ KITOCTEIPpWON

— AuTopOaTOTOINUEVN ATTOAUPAVON PE TTAUVTHPIO/ATTOAUUGVTHPIO
- EmBewpnon, cuckeuaoia

- TepUaTIKN omooTeipwWoN Ye aTuod

®dUNAEN
- OUuAaén
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18 Znueio xpriong

18.1 YAIK& Kl EEOTTAIGMOG
— ATOUIKOC TIPOOTATEUTIKOC €EOTTAIOUOC (YAVTIO piac xpnong, KaT&AANAog
TTPOOTOTEUTIKOC €EOTAIONOC)
— ATTOOTEIPWHEVO KpUOo vepO (<40°C, <104 °F)

18.2 AmmocuvapupoAoynon

— ATTOAULIAVETE TO XEPIG OGC.

— QopeOTE YAVTIA P0G XPNONG KO KATAAANAO TTOOOTATEUTIKO €EOTTAIOUO.

— ATTOOUVOPUOAOYNOTE TO TTPOIOV (OUudwva pe Ta GUAAC 0dNnyIwV TTOU TO GU-
vodeUouV) OTO EMPEPOUC eEAPTAUATA TOU.

- BaABida peTaywyng:
- AmoouvoppoAoynoTe, cupdwva e To GUANO 0dnyIwv TOU cuvodeUoUV

TO TIPOIOV.

18.3 ApPXIKOGQ KXOXPIOHOG ME VEPO EEBYAAPATOG
— ZePBYy&ATE OO TOL EEQPTANATO UE ATTOOTEIPWHEVO, KOUO, TPEXOUPEVO VEPO
(<40°C, <104 °F) emi 3 AemTa.
- AmoppiyTe TO YAVTIO piac xpriong.
— ATTOAUPIGIVETE TO XEPITG OGC.

18.4 Inueia MPOoOXNG

- KaBopilete OAO Ta eEQAPTAPOTA QHECWC PHETA ATIO TN XPNoN (MEXP! 2 WPEC
TO MOAU peT& TNV emépBaon) yia vo amodUyeTe TO OTEYVWHA TWV UTTOAEIU-
HATWV KOI TNV AVATITUEN HIKOPOOPYOVIOUWYV.

- Mo Tov KaBapIopo, TOTE PN XPNOIYOTIOIEITE OUPHOTOBOUPTOECG I CUPHO
KOOopIoPOU OKEUWV.

— Oepuokpaoieg vepou uywnAdoTepeg amo 45 °C (113 °F) umopei va TpoKa-
Aecouv THEN TV TTPWTEIVAY, YEYOVOC TTOU UTTopel va emnpedoel SUCUEVKC
TNV ATTOTEAECUOATIKOTNTO TNG €MEEPYAOING.
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19 ZIXOAXOTIKOG KXOXPICHOG KXI OEPMIKN XTTOAUMAVON

19.1 YAIK& Kol €EOTTAIGUOG
- FavTia piog xprnoncg

19.2 AUTOPOATOTIOINHEVOG KAOXPIGHOG KOXI ATTOAUNAVON HE TTAUVTHPI0/XTTOAU-
HavTRpPIO

— ATTOAULGIVETE TO XEPIOL OOC.

— ®opeOTE YAVTIOQ Piog XpNnong.

- TomoBeThoTE TO €idN OTO MAUVTAPIO/ATTOAUUGVTAPIO.

— EmA&ETE TOV KUKAO TTAUONC TOU MAUVTNPIOU/ATTOAULIOVTNPIOU.

- AdnoTe To MAUVTAPIO/ATIOAUPGVTHPIO VO EKTEAEOEI TOV KUKAO TTAUONC.

- MOAIC TeAeiwoel, ByaATe Ta €idn omd TO MTAUVTHPIO/ATTOAUPGVTHPIO.

— EAEYETE OTTTIKG yIO TUXOV GTTOUEVOUOEG OKABAPOIEG KAI KATA TTOOOV T
eidn eival oteyva. Eav €xouv amopeivel akabapoiec, emavalaBeTte Tn dia-
dikaoia «Kabapiopog Kol amoAUpavon pe TAUVTPIO/ATTOAULOVTAPIO.

- H amopévouoa uypaoia pmopei va amopokpuvoei pe duonua pe Tetmeope-
VO GEPO IOTPIKNAG TTOIOTNTAC N Ye BEppavon yeoa oe KAiBavo oe Beppo-
Kpooio KaTw amd 110°C (230 °F).

19.3 MAnpog¢opieg yix Tov KUKAO TTAUGNG TOU TTAUVTNPIOU/XTTOAUMVTNPiOU

MpomAuon 1 A\. vepo, Oeppokpaocia 10 °C, xpovoc 1 Aemtd

KaBapiopode 1 A. vepo, Bepuokpaoia 40 °C, xpovoc 3 AemTd,
dooohoyia 0,3% neodisher® FA

ECoudeTepwon 1 A. vepo, Bepuokpaoia 60 °C, xpovog 2 AenTd,
dooohoyia 0,1% neodisher® Z

Evdidueoco EeRyaApa 1 A. vepo, Beppokpaoia 10 °C, xpodvog 1 AemTo

AmoAUpavon 1 A. vepd, Beppokpaocia 93 °C, xpovoc 5 AenTd

STEYVWHO Bepuokpaoia 50 °C, xpovog 17 Aenta

19.4 AlxdIKacix emOewpnong
— EAeyETe omTIKG Ta €EQPTAPOTO VIO TUXOV CNUIG KO, PHE TO TTIOWTA ONPAdIC
{nUIGC N aoToxiac Toug, amopPIYTE Tal.
— AmoppiyTe Ta YAVTIO Pidic XpRong.
— ATTOAUpGVETE T XEPIG OQC.
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19.5 Inueia MPoooxXNg

— Oeppokpaoieg vepou uwnAoTepeg amo 45 °C (113 °F) kaTd ToV KUKAO KaBa-
PIOUOU UTTOPEI VO TIPOKAAEOOUY TINEN TWV TTPWTEIVWY, YEYOVOC TTOU PTTOPEl VOl
emnpeaoel QUOUEVMC TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TNG eTTeEePYaOiag.

— Mnv emTPETETE OTO €idN VO EPXOVTAI O€ emadn To €val Pe To &AAO (Tuxov
peTOKIVNOM TOug KAT& To TMAUOILO Ba ummopoloe va Toug TTPoKaAEoe! ¢nuic)

— AlaTGO0ETE TO €i0N Pe TPOTTO WOTE Ol TUXOV GUAOI KOl TO OiVOIYHOTA TOUC
Va €ival TTAVTOTE OTPOPUPEVD TTPOC TO KATW.

— AkoAouBeiTe TIC 0dnyieg XPNONG TOU KOATOOKEUQOTH:
— TOU TMMAuvTnpPiou/amoAUPaVTNPIOU Kol
- TV ATTOPPUTIOVTIKWY KOI TWV ATTOAUHAVTIKGY

- [MpooOPTATE TIC CWANVWOEIC OTA OGKPOYUOIA, TTPOTOU To BAAETE OTO
TAUVTAPIO/QTTOAUPGVTAPIO, OTTOU eHAPUOLETAI.

19.6 ZUVIOTOHEVX TIPOIOVTX YIX OXOAXOTIKO KXOXPIOUO KOl OEPUIKA XTTOAUMAVON:
- neodisher® FA w¢ uypo amoppUTTAVTIKO KOl
neodisher® Z w¢ uypodc mapdyovtog e€oudeTeEPWONC
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Miele, Inc.
Aigubuvon:

Tomobeaoia 010 AIGdIKTUO:
TnA.:
Email:

9 Independence Way, Princeton, NJ 08540,
H.M.A.

http://www.miele.us

(800) 991 9380

proinfo@mieleusa.com

- neodisher® FA w¢ uypd amoppuUTAVTIKO KOl
neodisher® Z w¢ uypog mapayovtog eE0UdETEPWONG
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Aleubuvon:

Tommobeoia 010 AIGIKTUO:
TnA.:

Email:

Muhlenhagen 85, D-20539 Hamburg, FTEPMANIA
http://www.drweigert.com

+49 (0) 407 89 60 0

info@drweigert.de



20 TepHATIKN XTTOCTEIPpWON

20.1 YAIK& Kol €EOTTAICHOG
— ATTOOTEIPWTNAC ATHOU

- MAnpodopiec yia Tov KUKAO amooTeipwong

MeBodoc

AmooTeipwon pe uypod aTuo kata ANSI/AAMI ST79

KUkAog

ATIOOTEIPWTNAG OTHOU pe ekTOmIoN BapuTNTOC

Qeppokpaoia

135 °C (275 °F)

Xpovog ekBeong

10 Aent&x

Mieon

0,1 ewg 2,2 bar (2 ¢wg 22 psia)

XpOVOC OTEYVWUATOC

20 AemmT& (TOUAGXIOTOV, peoa 0TO BAAGO)

Xpovocg yuéng

20 AenT& (TOUAGXIOTOV, O BepuoKpaoia
mepIBAAAOVTOQ)

20.2 TepHATIKN AMTOCTEIpWON

— EAéyETE OMTIKG VI TUXOV ATTOPEVOUOEC OKABOPOIEC KAl KATA TTOGOV T
€idn eival oteyva. Edv €xouv amopeivel akabapoieg, emavaAdPBeTe Tn
Oradikaoia «KaboapiopdS KAl AmMOAUHOVON He TTAUVTHPIO/OTTOAUPGVTAPIO».

— XelpiCeoTe Ta €idn TTOU XPeIACOVTOI TEPHATIKI AMOOTEIPWON CUHPWVA
HE TIC EOWTEPIKEC KATEUBUVTNPIEC 00NYieC TOU VOOOKOUEIOU.

— TomoBeTNOTE TO €idN OTOV QATOCTEIPWTH OTHOU.

- EmAe&Te KUKAO amooTeipwongc.

— A®PNOTE TOV OTMOOTEIPWTN ATHUOU VO eKTEAECEI TOV KUKAO GTTOOTEIPWONC.

- MOAIC TeAeiwoel. adaipeoTe Ta €idn amd TOV ATTOOTEIPWTH ATHOU.

20.3 Znpeic Mpoooxng

— Mnv oTifadeTe Ta €idn TO €va TAVW OTO GAAO HECO GTOV GTMOOTEIPWTN.
TomoBeTeiTe TO €i6N CWOTA KOI APaId 0TO KOAGBI, To padI ) To TpoxNAGTO
KOAGB! TOU TMOOTEIPWTA, Ue TPOTIO WOTE VA pnv mopeumodideTal n
Oleioduon TOU ATTOOTEIPWTIKOU 0e OAO TOL ONnueiaL.

- lNa ToV amooTeEIPWTN aTUOU, akoAoubOeite TIC 0dnyieg xprong Tou
KOTOOKEUQOTH) TOU OTMOOTEIPWTH ATHOU.
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21

dUAEN

21.1 AixdIKaxoix

— Omou KpiveTal OKOTTIHO, TO KABOPIOUEVD, GTTOAUUGOUEVO KOl EAEYUEVQ

IXTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA Ba TTPETIEI VO CUVAPHOAOYOUVTOI TIPOC ETTAVA-
xponon, oupudwva pe 1o GUAA 0dNYIWV TTOU Ta 0UVOOEUOUV.

- [Mpémel va TpoBAETETAI ETTAPKAC TTPOOTACIO TWV IATPOTEXVOAOVIKQOV TTPOIO-
VTWV, TTPOKEINEVOU TO IATPOTEXVOAOVYIKG TTPOTOVTO VO TIOPOHEVOUV OTEYVA
KO OITOAAQYHEVT OTTO GKOVN.

— AlaodalideTe OTI 0 0TEIPOC XWPOC GUAAENC e€aepileTal KAAG KOI TTOPEXEI
TTPOOTOOIO ATTO OKOVN, UYPAOId, EVTOUO KOl GKPOIEC TIUEC OEPUOKPAOIOG
KO OXETIKIC UYPOOIaC.

— QUAGOCETE TO ATTOOTEIPWHEVT €i0N Ye TPOTIO WOTE N OUOKEUGOIO TOUC VA
unv umooTei {nuid (m.x. 01&Ttpnon, ToAKIoua). MeTd Tnv amoAuuavon, ¢u-
A&&TE TO pepn peoa oe Kabapn pepBpdvn pexpl TNV emopevn Xpnon Toug.

— 2nUaiveTe TO ATTOOTEIPWHEVD €idn pe apIBud popTiou Tou uttodnAwvel Tov
QTIOOTEIPWTN TTOU XPNOILOTIOINONKE, TO KUKAO 1) Tov aplBud dpopTiou, TNV
nuepounvia amooTeipwonc Kal, av epappdleTal, TNV NUepounvia AnEncg
oUPdWVA PE TNV ECWTEPIKI TTOAITIKI) TOU VOOOKOUEIOU.

- H wdeAiun didpkela CwNC evdC CUOKEUROUEVOU OTTOOTEIPWHEVOU €i00UC
efapTaTOl OO TNV TTOIOTNTO TOU UAIKOU TIEQITUAIVUATOGC, TIC OUVONKEQ
dUAGENC KOl TIC OUVONKEC KOTA TN peTadopd, TNV mMoocoTNTA diakivnong
Kol &GAAOUG TTAPAYOVTEC (TI.X. UYPOOIa) TTOU ammelAoUV TNV OKEQAIOTNTO TNG
ouoKeuaoiag.

— AZlohoyeiTe TIC ouoKeuaoiec TPIV aTO TN XPNON, WC TTPOC TNV OKEPAIOTNTA
TOUC (T.X. AV €ival OXIOPEVEC, UYPEC N/Kail diaTpnuévecg). To mpoidv pmo-
pel va emmavaxpnoipgomoindei ed’ doov exel diatnendei N aKePAIOTNTA TNG
OUOKeuOoiag Tou. Ze avTiBeTn TTePITTWON, EMOAVOCUOKEUAROTE KOl ETTAVETTE-
EepyaoTeiTe MPIV ATO TN XPNHoN.

21.2 Mpoocoxn
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— QUAGOCETE TO IOITPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTO G€ OTEYVO XWPO, ATTAAARYUEVO
amd okovn.



AIQYypOUUO ATTOCUVOPHOAOYNONG KOl ETTAVAOUVAPHUOAOYNONG

Mo mepioodTEPEC MANPODOPIEG OXETIKG PE TNV amoouvapuoAdynon, BA. odnyieg
XPNoNG TNG avTAiag avappoddnong Kol Ta pepovwpeva GUAA 0dnyIwv TToU
ouvodeUOoUV TO TTOPEAKOUEVA.
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For additional information on the device, including
questions on infection control procedures, please call:
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