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Deutsch

Empfehlungen zur Wiederaufbereitung

von endoskopischem Instrumentarium

Um die Funktionssicherheit und eine lange Lebensdauer zu gewahrleisten, sind wiederverwendbare
endoskopische Instrumente nach jeder Untersuchung entsprechend den geltenden Richtlinien und
Normen aufzubereiten. Diese Empfehlungen basieren auf dem,Protokoll fiir die Wiederaufbereitung
von Endoskopie-Zubehdr” der E.S.G.E.N.A.,  Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung
flexibler Endoskope und endoskopischem Zusatzi ium” des Robert-Koch-Instituts (RKI),
sowie die DIN EN S0 17664.

Bitte beachten Sie, dass die Verantwortung fiir die Durchfiihrung und Uberwachung der ordnungsge-
maBen und sachgerechten Wiederaufbereitung ausschlieBlich beim Betreiber liegt.

Produkte
Die hier verdffentlichten Empfehlungen enthalten wichtige zurssicheren und effekti
Wiederaufbereitung von medwork®-Produkten und gelten in Zusammenhang mit der jeweiligen
Gebrauchsanleitung der Produkte.
Alle wiederverwendbaren medwork®-Produkte, die mit diesem Symbol 134 °C” versehen sind, kinnen
der Wiederaufbereitung zugefiihrt werden. Produkte, die fiir den einmaligen Gebrauch (®-Symbol)
bestimmt sind, diirfen in keinem Fall dem Wiederaufbereitungsprozess zugefiihrt werden.

die Gewebe p ieren oder in Hohl indri miissen steril sein. Instrumente,
die intakte Schleimhaut beriihren, miissen desinfiziert sein. Bei Instrumenten mit Gelenken (Biopsie-,
Fremdkdrperzangen) ist sicherzustellen, dass wahrend des gesamten Reinigungsprozess die Branchen
gedffnet sind.
Es ist besonders darauf zu achten, dass standardisierte und validierte Prozessablaufe angewandt
werden. Kommen wiederverwendbare medwork®-Produkte bei Patienten zum Einsatz, die an einer Va-

gesct Behltern vom Untersuch in den Wiederauft

Legen Sie die Instrumente moglichst sofort nach Gebrauch in eine oberfléchenaktive, nichtfixierende
Reinigungsldsung unter exakter Beachtung der vom Hersteller angegebenen Konzentrationen, Wech-
selwirkungen und Einwirkzeiten ein. Verwenden Sie hierfiir nur Reinigungsldsungen deren Eignung
und Wirksamkeit in Gutachten der Praparate- und Geratehersteller nachgewiesen und entsprechend
deklariert wurde. Verwenden Sie keine aldehydhaltigen Losungen, da diese Eiweie fixieren konnen
und damit der Erfolg der Reinigung beeintréchtigt wird. Von der Verwendung alkalischer Reini-
gungsmittel raten wir ab, da sie die Materialbeschaffenheit der Produkte beeintréchtigen und somit
die Produktlebensdauer verkiirzen. Verwenden Sie zur Erstellung der Losung Wasser in mindestens
Trinkwasserqualitdt. Entfernen Sie zundchst grobe duBere Verschmutzungen mit einem weichen, in
Remlgungslosung getrankten Tuch, Schwamm oder einer weichen Biirste. Die Reinigungsldsung muss
| tdglich, bei sichtbarer sofort, eneuert werden.
Zerlegen Sie das Instrumentarium soweit mdglich und fiihren Sie alle weiteren Reinigungsschritte
unterhalb des Fliissigkeitsspiegels aus, um ein Verspritzen von ierter Fliissigkeit zu
Spiilen Sie anschlieBend mit einer Spritze jeweils mindestens 20 ml Reinigungsldsung durch alle Lumen
und Hohlrdume, um Sekrete und Gewet zu entfernen. Achten Sie dabei darauf, dass alle Lumen
und Hohlrdume vollstandig durchgespilt sind und sich keine Lufteinschliisse bilden.

ACHTUNG! Besondere Hinweise
medwork®-Produkte mit festmontiertem Handagriff diirfen nicht zerlegt werden. Spiilen Sie die Lumen
ausreichend iiber den Luer-Lock-Ansatz am Handgriff.

Ultraschallreinigung
Wir empfehlen in diesem 7

riante der Creutzfeld-Jakob-Erkrankung leiden, so diirfen diese nach dem Einsatz nicht mehr aufb
werden. Es gelten hier die besonderen Empfehlungen des RKI.

medwork Produkte, die fiir die einmalige Anwendung gekennzeichnet sind, diirfen nicht dem

D oder der zugefiihrt werden bzw. wiederverwendet werden.
Wiederverwendung, Aufbereitung oder R kannen die Produl haften verandern
und zu einem Funktionsausfall fiihren, der eine Gefahrdung derGesundhen des Patienten, Krankhen

Ausstattung: Ultrasc i (
ser in mindestens Trinkwasserqualitét

30-50 kHz); Reini ittel; Lei

a) Reinigungs- und Desinfektionsmittel
gigasept AF forte® (Fa. Schiilke & Mayr GmbH; Anwendungskonzentration 2%;
Einwirkzeit 5 Minuten)

b) Reini ittel auf Tensidb

Verletzungen oder Tod nach sich ziehen kann. Wiederverwendung, A itung oder R

birgt zusétzlich das Risiko von Kontamination des Patienten oder des Produkts, sowie das Risiko der
Kreuzkontamination, einschlieRlich der Ubertragung von Infektionskrankheiten. Kontamination des
Produktes kann zu Krankheit, Verletzungen oder dem Tod des Patienten fiihren.

Die Wi it des Reini und s gigasept AF forte® (Fa. Schiilke & Mayr
GmbH) fiir die Aufbereitung von medwork® -Produkten wurde in umfangreichen Tests und Untersu-
chungen bestétigt. Stellen Sie bei der Verwendung von anderen Reinigungs- und Desinfektionsmitteln
in jedem Fall sicher, dass diese fiir den Einsatz geeignet sind.

Raumlichkeiten
Fiihren Sie den Wiederaufbereitungsp nurin Réumen durch, die elgensfur diesen
Iweck sind und die den Anford der ission fiir K und

Infektionsprévention beim Robert-Koch-Institut (RKI) entsprechen.

Personal
Bitte beachten Sie, dass endosk hes Zusatzi nurvon geschulten Personen
(Kategorie V), die tiber die hierfiir dige Aushild i d und Erfahrung verfiigen,

aufbereitet werden darf. Zum Schutz vor einer mdglichen Kontamination mit pathogenen Keimen und
vor potentiell geféhrlichen Reinigungschemikalien sollten Sie einen Gesichtsschutz, einen fliissigkeits-
dichten OP-Mantel und schnittfeste Handschuhe tragen.

Schritt 1: Reinigung

Vorreinigung:

Wir empfehlen in diesem Zusammenhang:

Ausstattung: Reinigungsmittel, Biirste, Einmaltuch oder Schwamm, Leitungswasser mit
mindestens Trinkwasserqualitét

Reinigungsmittel:
a) Reinigungs- und Desinfektionsmittel

gigasept AF forte® (Fa. Schiilke & Mayr GmbH; Anwendungskonzentration 2%;

Einwirkzeit 15 Minuten)
b) Reinigungsmittel auf Tensidbasis

Bodedex forte® (Fa. Bode Chemie Hamburg; Anwendungskonzentration 0,5% - 1%;

Einwirkzeit 5-10 Minuten je nach Verschmutzungsgrad)
) Enzymatisches Reinigungsmittel

gigazyme® (Fa. Schiilke & Mayr GmbH; Anwendungskonzentration 0,5% - 1%;

Einwirkzeit 5-10 Minuten je nach Verschmutzungsgrad)
Reinigen Sie verwendetes Instr maglichst im Anschluss an die Endoskopie
mit einem Einmaltuch oder —schwamm (z.B. MIS1-Cleanscope) um ein Antrocknen von organischem
Material und chemischen Riicksténden, sowie eine Kontamination des Umfelds maglichst zu
minimieren. Transportieren Sie zum Schutz von Personal und Umwelt kontaminierte Instrumente nur in

Bodedex forte® (Fa. Bode Chemie Hamburg; Anwendungskonzentration 0,5% - 1%;
Einwirkzeit 5-10 Minuten)

Nehmen Sie die Instrumente aus der Reinigungslosung und beladen Sie damit den Korb des
Ultraschallbades. Achten Sie darauf, dass dessen MaBe ein vollstandiges Eintauchen der Komponenten
in die Reinigungslosung erlauben. Beachten Sie bitte auch in diesem Zusammenhang, dass zu stark
beladene Korbe dazu fiihren kinnen, dass Totraume entstehen, die nicht von den Ultraschallwellen
erreicht werden.

ACHTUNG! Besondere Hinweise

Wenn Sie fiir die Ultraschallreinigung enzymatische R verwenden, achten Sie darauf,

dass die Reinigungsmittel fiir die Anwendung im Ultraschallbad nachweislich geeignet und nicht

schaumend sind. Des Weiteren muss der vom Hersteller Te bereich unbedi

eingehalten werden. Stellen Sie sicher, dass die angegebene MaXImaItemperatur nicht iiberschritten

wird. Hierfiir sollte die Tempevatur im Ultraschallbad durch das Gerét kontrolliert und geregelrwerden

Es empfiehlt sich ein R koll zu erstellen. Die R und Desinfektionsld im

Ultraschallbad muss mi téglich, bei sichtbarer sofort, emeuert werden.

_ Legen Sie das Instrument mit einem Durchmesser von min. 20 cm in den Korb ein.

_ Fiillen Sie alle Lumen und Hohlrdume blasenfrei mit der Reinigungsldsung.

_ Spiilen Sie das Lumen des Instrumentes nach dem Arbeitsgang im Ultraschallbad mit der Losung, bis
alle Verunreinigungen vollsténdig beseitigt sind.

_ Entnehmen Sie das Instrument aus dem Ultraschallgerat und wiederholen Sie den Spiilvorgang mit
Wasser in Trink litat, bis alle ini und Reini lickstande vollstandig
beseitigt sind.

Schritt 2: Desinfektion
Wir empfehlen in diesem Zusammenhang
Ausstattung: D ktionsmittel , Lei inTrink lita

a) Reinigungs- und Desinfektionsmittel
gigasept AF forte® (Fa. Schiilke & Mayr GmbH; Anwendungskonzentration 2%;
Einwirkzeit 15 Minuten)

b) Desinfektionsmittel auf Aldehydbasis
Korsolex extra; (Bode Chemie Hamburg; Anwendungskonzentration 4%;
Einwirkzeit 60 Minuten)

Legen Sie das gereinigte Instrumentarium in eine Wanne mit Desinfektionsmittelldsung.

_ Fiillen Sie anschlieBend alle Lumen luftblasenfrei mit Desinfektionsmittelldsung.

_ VerschlieBen Sie die Wanne mit dem zugeharigen Deckel.

_ Bitte beachten Sie unbedingt die Konzentration und Einwirkzeit des Desinfektionsmittels gema@
Herstellerangaben.



huhen aus der Desinfektionsmittellgsung.

Entnehmen Sie die I mit frischen Ei

Schritt 3: Spiilen / Waschmaschinenaufbereitung

Spiilen

_ Legen Sie das gereinigte | in ineralisiertes Wasser in Trin qualitat ein. Emeuern
Sie das Wasser nach jedem Reinigungszyklus.

_ Spiilen Sie das Instrument mit Wasser in Trinkwasserqualitat und anschlieBend die inneren Lumen
mehrfach mit einer Spritze ausreichend lange durch, um alle Riickstande zu beseitigen.

_ Entnehmen Sie das Instrument aus dem Wasser.

Waschmaschinenaufbereitung

_ Laden Sie die griindlich gereinigten | in die dafiir
tomaten. Beachten Sie die Herstellerangaben.

_ Legen Sie Handgriffe, Dréhte und aufgerollte Katheter in den dafiir vorgesehenen speziellen Korb und
schlieBen sie das Instrumentarium mit Lumen an die vorgesehenen Anschliisse geméB Herstelleran-
gaben an, um eine vollstandige und griindliche Spiilung aller Hohlraume zu gewéhrleisten.

_ SchlieBen Sie den Waschautomaten erst, nachdem Sie lhre Handschuhe ausgezogen haben.

_ Wahlen Sie den geeigneten Waschzyklus und starten Sie das Programm.

_ Vergewissern Sie sich nach Ablauf des Waschprogramms das alle Zyklusstufen ausgefiihrt und die
Parameter entsprechend den Herstellerangaben eingehalten wurden.

_ Offnen Sie den Wasct und hmen Sie das | i

des Waschau-

Schritt 4: Trocknen

_ Die Oberfléche des Katheters konnen Sie mit einem fusselfreien Tuch trocknen. Jedes Lumen muss
vollstandig mit medizinischer Druckluft getrocknet werden.

_ Héngen Sie mit Spil (2.B. Biopsit frei auf, um den Trocknungsprozess
Zu unterstiitzen.

Uberpriifen Sie anschlieend die Instrumente auf Funktion, Beschadigung und VerschleiB. Achten
Sie hierbei besonders auf eine funktionale Beweglichkeit der Komponenten und iiberpriifen Sie die
Vollstindiakeit aller bei zerlegbaren |

Achtung! Verwenden Sie keine Produkte die Knicke, Risse, Briiche, Verfarbungen, Oberflachenverénde-
rungen oder Ahnliches aufweisen.

Schritt 5: Sterilisation

_ Fiigen Sie die d ierten | lIstandi

_ Um die Gleitfahigkeit und Funktionalitat der K 2uverh p wir
Pflegemittel (z.B. N0.460044 — Medicon/Tuttlingen)

_ Verpacken Sie die | in geei validierte Steril kungen.

_ Wahlen Sie entsprechend den Herstellerangaben und nationalen Richtlinien das geeignete Sterilisati-
onsverfahren fiir das Instrument (z.B. Vor-Vakuum, 134 °C, Haltezeit: 5 Minuten oder entsprechende
Zyklen). Alle wiederverwendbaren medwork®-Produkte mit Ausnahme der Osophagus-Bougies
(DIL2-D2-...) sind autoklavierbar.

_ ZurVermeidung einer Beschadigung des Instruments bei der Sterilisation, dem Transport und der
Lagerung, empfehlen wir, es nicht enger als 20 cm aufzuwickeln.

_ Vergewissern Sie sich nach Ablauf des Sterilisati dassalle Z ausgefiihrt, und
die Parameter entsprechend den Herstellerangaben eingehalten wurden.

_ Uberpriifen Sie die Steril kung auf Beschédi und Sterilisationsindik

Schritt 6: Lagerung

_ Alle medwork®-Produkte sind an einem trockenen und lichtgeschiitzten Ort bei +15°Chis +25°Cund
einer relativen Luftfeuchtigkeit von 35% bis 50% zu lagern.

_ Bewahren Sie alle Gebrauchsanlei qut zuganglich auf.

_ Uberpriifen Sie vor Einsatz das Sterilisationsdatum auf der Verpackung, da sterile Produkte bis zu
einem bestimmten Datum verbraucht sein miissen.

_ Benutzen Sie das Produkt NICHT, wenn die Sterilverpackung Risse oder Perforationen aufweist, der
Verschluss beeintréchtigt oder Feuchtigkeit eingedrungen ist.

Weitere Informationen zur Wiederaufbereitung finden Sie im Internet unter:
_ www.esgena.org
_www.rki.de

Empfohlene Richtparameter fiir den Autoklav-Zyklus

Beladung Standard
Verfahren Vorvakuum
Temperatur 134°C

Sterilisationsdruck 2,5bar
Sterilisationsdauer 5Minuten

Gebrauchsanleitung



English

Recommendations for the reprocessing of endoscopic instruments

In order to guarantee the functional reliability and a long service life, reusable endoscopic instruments
must be conditioned after each examination in accordance with the applicable guidelines and
standards. These recommendations are based on the E.S.G.E.N.A“Protocol for reprocessing endoscopy
accessories’, “Hygiene requirements for the conditioning of flexible endoscopes and endoscopic ad-
ditional instruments” of the Robert-Koch Institut (RKI) and on DIN EN ISO 17664.

Please note that the operator is solely responsible for carrying out and monitoring the correct and
proper reprocessing.

Products

The recommendations published here contain important information for the reliable and effective
reprocessing of medwork® products and apply in conjunction with the respective instructions for use
of the products.

All reusable medwork® products which are marked with this symbol “134 °C" can be supplied for
reprocessing. Products which are intended to only be used once (- symbol) must never be submitted
to the reprocessing process.

Instruments which penetrate tissue or hollow organs must be sterile. Instruments which contact intact
mucous membrane must be disinfected. In the case of instruments with joints (biopsy forceps, foreign
body forceps), it must be ensured that the branches are open during the complete cleaning process.

It must particularly be ensured that standardised and validated processes are applied. If reusable
medwork® products are used for patients suffering from a variant of the Creutzfeld-Jakob disease, these
must not be conditioned after use. The particular recommendations of the RKI are applicable here.

Do not reuse, reprocess, or resterilize single use medwork products. Reuse, reprocessing or resteriliza-
tion may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn,
may result in patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or resterilization may also create a
risk of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not
limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the
device may lead to injury, illness or death of the patient.

The effectiveness of the cleaning and disinfectant agent gigasept AF forte® (Schiilke & Mayr GmbH) has
been confirmed in extensive tests and examinations for the conditioning of medwork® products. In the
case of using other cleaning and disinfectant agents, always ensure that these are suitable for this use.

Premises

Only perform the reprocessing in suitable rooms which are specially equipped for this purpose and
which comply with the requirements of the Committee for Hospital Hygiene and Infection Prevention at
the Robert-Koch-Institut (RKI).

Personnel

Please note that s must only be ct i by trained persons (Cat-
egory IV) who have the necessary training, level of knowledge and experience for this. You should wear
face protection, an operating gown impervious to liquids and cut-resistant gloves for protection against
possible contamination with pathogenic germs and against potentially hazardous cleaning chemicals.

Step 1: Cleaning

Precleaning:

We recommend here:

Equipment: cleaning agent, brush, disposable cloth or sponge, mains water with at least drinking
water quality

(leaning agent:

a) Cleaning and disinfection agent
gigasept AF forte® (Schiilke & Mayr GmbH; application concentration 2%;
application time 15 minutes)

b) Surfactant-based cleaning agent
Bodedex forte® (Bode Chemie Hamburg; application concentration 0.5% - 1%;
application time 5-10 minutes depending on degree of soiling)

) Enzymatic cleaning agent
gigazyme® (Schiilke & Mayr GmbH; application concentration 0.5% - 1%;
application time 5-10 minutes depending on degree of soiling)

Clean the used instrument as quickly as possible after the endoscopy with a disposable cloth or sponge
(e.g. MIS1 Cleanscope) in order to minimise as much as possible drying on of organic material and
chemical residues and contamination of the environment. For the protection of personnel and the
environment, only transport contaminated instruments in closed containers from the examination
room to the reprocessing room.

If possible place the instruments immediately after use in a surface-active, non-fixing cleaning solution
with strict observance of the concentrations, interactions and application times stated by the manufac-
turer. Only use cleaning solutions for this whose suitability and effectiveness have been documented
and declared accordingly in the expert reports of the preparation and equipment manufacturers. Do
not use any solutions containing aldehydes as these can fix proteins and thus adversely affect the
success of the cleaning. We discourage the use of alkaline cleaning agents as these adversely affect the

material quality of the products and thus shorten the product service life. Use water of at least drinking
water quality for creating the solution. First remove heavy external soiling with a soft cloth, sponge

or soft brush soaked in cleaning solution. The cleaning solution must be replaced at least daily and
immediately in the case of visible contamination.

Dismantle the instrument as far as possible and carry out all other cleaning steps underneath the liquid
level in order to prevent spraying of contaminated liquid. Rinse afterwards with a syringe in each case
of at least 20 ml cleaning solution through all lumen and hollow spaces in order to remove secretions
and tissue residues. In doing so, ensure that all lumen and hollow spaces are completely flushed and
noair inclusions form.

ATTENTION! Special Instructions
medwork® products with rigid handle must not be dismantled. Rinse the lumen sufficiently using the
luer lock attachment on the handle.

Ultrasonic Cleaning

We recommend here

Equipment: ultrasonic cleaner (operating frequency 30-50 Hz); cleaning agent; mains water of at least
drinking water quality

a) Cleaning and disinfection agent
gigasept AF forte® (Schiilke & Mayr GmbH; application concentration 2%;
application time 5 minutes)

b) Surfactant-based cleaning agent
Bodedex forte® (Bode Chemie Hamburg; application concentration 0.5% - 1%;
application time 5-10 minutes)

Take the instruments out of the cleaning solution and load the basket of the ultrasonic bath with them.
Ensure that its di allow complete suk of thec in the cleaning solution.
Also note here that too heavily loaded baskets can result in dead areas which are not reached by the
ultrasonic waves.

ATTENTION! Special Instructions

If you use enzymatic cleaning solutions for the ultrasonic cleaning, ensure that the cleaning agents are

verifiably suitable for use in the ultrasonic bath and are not foaming. The temperature range recom-

mended by the manufacturer must also be strictly complied with. Ensure that the stated maximum

temperature is not exceeded. The temperature in the ultrasonic bath should be checked and regulated

by the machine for this. It is recommended to produce a cleaning report. The cleaning and disinfection

solution in the ultrasonic bath must be replaced at least daily and immediately in the case of visible

contamination.

_ Insert the instrument with a diameter of at least 20 cm into the basket.

_ Fillalllumen and hollow spaces with the cleaning solution and avoid bubbles.

_ Flush the lumen of the instrument after the operation in the ultrasonic bath with the solution until
all soiling has been completely eliminated.

_ Remove the instrument from the ultrasonic cleaner and repeat the flushing process with water of
drinking water quality until all soiling and cleaning agent residues are completely removed.

Step 2: Disinfection
We recommend here
Equipment: disinfectant, mains water with drinking water quality

a) Cleaning and disinfection agent
gigasept AF forte® (Schiilke & Mayr GmbH; application concentration 2%;
application time 15 minutes)

b) Aldehyde-based disinfectant
Korsolex extra; (Bode Chemie Hamburg; application concentration 4%;
application time 60 minutes)

Place the cleaned instruments in a pan with disinfectant solution.

_ Afterwards, fill all lumen free of air bubbles with disinfectant solution.

_ Seal the pan with the associated lid.

_ Strictly observe the concentration and application time of the disinfectant in accordance with the
manufacturer information.

_ Remove the instruments from the disinfectant solution using new disposable gloves.

Step 3: Rinsing / Washing machine treatment

Rinsing

_ Place the cleaned instrument in demineralised water of drinking water quality. Replace the water
after each cleaning cycle.

_ Rinse the instrument with water of drinking water quality and afterwards rinse the inner lumen
several times with a syringe sufficiently long to remove all residues.

_ Remove the instrument from the water.



Washing machine treatment

_ Load the thoroughly cleaned instruments in the washing machine containers provided for this.
Observe the manufacturer information.

_ Place handles, wires and rolled up catheters in the special basket provided for this and connect the
instrument with lumen to the provided connections in accordance with the manufacturer informa-
tion in order to ensure complete and thorough rinsing of all hollow spaces.

_ Do not close the washing machine until after you have removed your gloves.

_ Select the suitable washing cycle and start the program.

_ After completion of the washing program, ensure that all cycle steps have been performed and that
the parameters have been complied with in accordance with the manufacturer information.

_ Open the washing machine and remove the instrument.

Step 4: Drying

_ The surface of the catheter can be dried with a fluff-free cloth. Each lumen must be completely dried
using medical compressed air.

_ Suspend instruments with spiral casing (e.g. biopsy forceps) freely in order to support the drying
process.

Check the instruments for function, damage and wear afterwards. Pay particular attention here to
functional movement of the components and check the completeness of all components for instru-
ments which can be dismantled.

Attention! Do not use any products which show kinks, cracks, fractures, discoloration, surface changes
or similar.

Step 5: Sterilisation

_ Assemble dismantled instruments completely.

_ Inorder to improve the sliding ability and functionality of the components, we recommend suitable
care agents (e.g. No. 460044 — Medicon/Tuttlingen).

_ Pack the instruments in suitable, validated sterile packaging.

_ Select the suitable sterilisation method for the instrument (e.g. pre-vacuum, 134 °C, holding time:
5 minutes or corresponding cycles) in accordance with the manufacturer information and national
quidelines. All reusable medwork® products except the oesophagus bougies (DIL2-D2-...) can be
sterilised in an autoclave.

_ We do not recommend coiling more tightly than 20 cm in order to prevent damage to the instrument
during the sterilisation, transport and storage.

_ After completion of the sterilisation process, ensure that all cycle steps have been performed and that
the parameters have been complied with in accordance with the manufacturer information.

_ Check the sterile packaging for damage and sterilisation indicators.

Step 6: Storage

_ Allmedwork® products must be stored in a dry place, protected from light at +15 °Cto +25 °Cand at
relative humidity of 35% to 50%.

_ Keep all usage instructions easily accessible.

_ Before use, check the sterilisation date on the packaging as sterile products must be used by a certain
date.

_ Do NOT use the product if the sterile packaging shows cracks or perforations, the seal is damaged or
moisture has penetrated.

Further information about reprocessing can be found at:

_ Www.esgena.org
_ www.rki.de

Recommended guide parameters for the autoclave cycle

Loading Standard
Process Pre-vacuum
Temperature 134°C
Sterilisation pressure 2.5 bar

Sterilisation time 5minutes

Instructions for use



Francais

Recommandations pour le reconditionnement

des instruments endoscopiques

Afin de garantir leur sécurité de fonctionnement et une longue durée de vie, les instruments
endoscopiques réutilisables doivent étre reconditionnés apres chaque examen selon les directives et
normes cor d: Les présentes rec se basent sur le « Protocole pour le recondi-
tionnement des accessoires endoscopiques » de I'E.S.G.E.N.A, sur les « Exigences en matiere d’hygiene
lors de la préparation des endoscopes flexibles et des accessoires endoscopiques » de I'Institut Robert
Koch (RKI), ainsi que sur la norme DIN EN IS0 17664.

Veuillez noter qu'il incombe a I'exploitant la responsabilité d'exécuter et de vérifier le reconditionne-
ment correct et professionnel des instruments.

Produits

Les rec publiées ici conti desi importantes pour le recondition-
nement sir et efficace des produits medwork® et s'appliquent en relation avec les modes d'emploi
respectifs des produits.

Tous les produits medwork® réutilisables munis du symbole « 134 °C» peuvent étre reconditionnés. Les
produits congus pour un usage unique (symbole () ne doivent en aucun cas étre soumis au protocole
de reconditionnement.

Les instruments pénétrant dans les tissus ou dans un organe creux doivent étre stériles. Les instruments
entrant en contact avec la muqueuse intacte doivent étre désinfectés. Pour les instruments articulés
(pinces & biopsie, pinces pour corps étranger), il convient de s‘assurer que les branches sont ouvertes
pendant tout le processus de nettoyage.

1l faut étre particulierement attentif a n'utiliser que des processus standardisés et validés. Si des
produits medwork® réutilisables sont utilisés sur des patients souffrant d’une variante de la maladie de
Creutzfeldt-Jakob, ils ne doivent plus étre reconditionnés apres utilisation. Il convient de respecter ici les
recommandations spéciales du RKI.

Les produits medwork qui sont signalés comme étant & usage unique ne doivent pas étre soumis a un
processus de retraitement ou a une restérilisation et ne doivent pas étre réutilisés. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation peuvent altérer les propriétés des produits et causer un dysfonction-
nement susceptible de nuire a la santé du patient, d*étre a l'origine de pathologies, de blessures voire
de déces. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent en outre comporter un risque
de contamination du patient ou du produit, un risque de ¢ croisée et de ission de
maladies infectieuses. La contamination du produit peut étre a l'origine de pathologies, de blessures
voire du déces du patient.

récipients fermés, de a salle d'examen a la salle de reconditionnement.

Placez les instruments, si possible tout de suite aprés I'utilisation, dans une solution de nettoyage
contenant des surfactants et empéchant la fixation des salissures, en respectant scrupuleusement les
concentrations, interactions et temps de pose indiqués par le fabricant. Utilisez pour cela exclusivement
des solutions de nettoyage dont I'aptitude et I'efficacité ont été démontrées et déclarées conformes aux
exigences du fabricant du produit et de I'appareil. N'utilisez pas de solutions contenant des aldéhydes,
car celles-ci peuvent fixer les protéines et ainsi étre préjudiciables au nettoyage. Nous déconseillons
I'utilisation d'un détergent alcalin, celui-ci étant nuisible aux matériaux du produit, et pouvant donc
raccourcir la durée de vie de celui-ci. Utilisez, pour préparer la solution, de I'eau au moins potable.
Commencez par retirer les salissures externes grossieres avec un chiffon, une éponge ou une brosse
douce imbibés de solution de La solution de ge doit étre |ée au moins une
fois par jour, et immédiatement en cas d'impuretés visibles.

Démontez autant que possible les instruments et exécutez les étapes de nettoyage suivantes en immer-
geant entiérement les éléments, afin d‘éviter des éclaboussures de liquide contaminé. Injectez ensuite,
avec une seringue, au moins 20 ml de solution de nettoyage dans chacune des lumiéres et cavités, afin
déliminer les sécrétions et les restes de tissus. Vérifiez ce faisant que toutes les lumieres et cavités sont
parfaitement rincées et qu‘aucune bulle dair ne sest formée a 'intérieur.

ATTENTION ! Remarque spécifique
Les produits medwork® avec manche fixe ne doivent pas étre démontés. Rincez suffisamment les
lumieres a travers I'embout Luer-Lock se trouvant sur la poignée.

Nettoyage aux ultrasons

Nous recommandons pour cette étape :

Equipement : appareil de nettoyage aux ultrasons (fréquence de fonctionnement 30-50 kHz) ;
détergent ; eau du robinet au moins potable

a) Détergent et désinfectant
gigasept AF forte® (Société Schiilke & Mayr GmbH ; concentration d'utilisation 2 % ;
temps de pose 5 minutes)

b) Détergent a base tensio-active
Bodedex forte® (Société Bode Chemie Hamburg ; concentration dutilisation 0,5 % - 1%
temps de pose 5-10 minutes)

Retirez les instruments de la solution de nettoyage et chargez le panier du bain a ultrasons. Vérifiez que

Lefficacité du détergent et désinfectant AF forte® (Société Schiilke & Mayr GmbH) pour la prép.
des produits medwork® a été confirmée par des nombreux tests et études. Assurez-vous toujours, avant
d'utiliser d'autres détergents et désinfectants, qu'ils conviennent pour |'utilisation prévue.

Locaux

N'exécutez les processus de reconditionnement que dans des piéces adaptées, équipées a cette fin, et
qui sont conformes aux exigences de la Commission pour I'hygiéne hospitaliére et la prévention des
infections de I'Institut Robert Koch (RKI).

Personnel

Veuillez vous assurer que les accessoires endoscopiques ne sont préparés que par du personnel formé
(catégorie IV), et disposant de la formation, du niveau de connaissances et de l'expérience nécessaires.
Afin de vous protéger contre les é Il par des germes path et contre les
produits chimiques de nettoyage potentiellement dangereux, vous devez porter un masque protecteur,
une blouse imperméable et des gants résistants a la coupure.

Ftape 1: nettoyage

Nettoyage préalable :

Nous recommandons pour cette étape :

Equipement : détergent, brosse, chiffon ou éponge a usage unique, eau du robinet au minimum potable

Détergent :

a) Détergent et désinfectant
gigasept AF forte® (Société Schiilke & Mayr GmbH ; concentration dutilisation 2 % ;
temps de pose 15 minutes)

b) Détergent a base tensio-active
Bodedex forte® (Société Bode Chemie Hamburg ; concentration d'utilisation 0,5 % - 1% ;
temps de pose 5-10 minutes, selon le degré de salissure)

) Détergent enzymatique
gigazyme® (Société Schiilke & Mayr GmbH ; concentration d'utilisation 0,5 % - 1 %;
temps de pose 5-10 minutes, selon le degré de salissure)

Nettoyez les instruments utilisés autant que possible tout de suite apres I'endoscopie, a I'aide d'un
chiffon ou d'une éponge & usage unique (par exemple MIS1 Cleanscope), afin déviter le séchage des
matériaux organiques ou des résidus chimiques et de réduire la contamination de I'environnement. Afin
de protéger l'environnement et e personnel, ne transportez les instruments contaminés que dans des

les di de celui-cip dimmerger c e les ¢ dans la solution de
nettoyage. Veuillez noter a cet égard qu'un panier trop rempli peut comporter des « espaces morts » qui
ne sont pas atteints par les ondes des ultrasons.

ATTENTION ! Remarque spécifique

Si vous utilisez des solutions de nettoyage enzymatiques pour le nettoyage aux ultrasons, vérifiez que

celles-ci sont manif adaptées a une utili dans un bain a ultrasons et ne moussent pas.

En outre, la plage de températures recommandée par le fabricant doit impérativement étre respectée.

Assurez-vous que la température maximale indiquée n'est pas dépassée. Pour cela, la température du

bain a ultrasons doit étre controlée et réglée par 'appareil. Il est reccommandé de créer un protocole de

nettoyage. La solution de nettoyage du bain & ultrasons doit étre renouvelée au moins une fois par jour,

etimmédiatement en cas d'impuretés visibles.

_ Placez les instruments d'un diamétre minimum de 20 cm dans le panier.

_ Remplissez toutes les lumieres et cavités avec de la solution de nettoyage, sans former de bulles.

_ Apres le cycle dans le bain a ultrasons, rincez la lumiére de Iinstrument avec de la solution jusqua ce
que toutes les impuretés soient éliminées.

_ Retirez linstrument du bain a ultrasons et recommencez le processus de rinage avec de l'eau
potable, jusqu'a ce que toutes les impuretés et résidus de détergent soient éliminés.

Etape 2 : désinfection
Nous recommandons pour cette étape :
Equipement : désinfectant, eau du robinet au moins potable

a) Détergent et désinfectant
gigasept AF forte® (Société Schiilke & Mayr GmbH ; concentration d'utilisation 2 % ;
temps de pose 15 minutes)
b) Désinfectant a base d‘aldéhydes
Korsolex extra ; (Bode Chemie Hamburg ; concentration dutilisation 4 % ;
temps de pose 60 minutes)

Placez Iinstrument nettoyé dans une cuve contenant la solution désinfectante.

_ Remplissez ensuite toutes les lumieres avec de la solution désinfectante, sans former de bulles.

_ Fermez la cuve avec le couvercle adapté.

_ Veuillezimp respecter la ¢
quindiqués par le fabricant.

_ Retirez les instruments de la solution désinfectante avec des gants a usage unique neufs.

etle temps de pose du désinfectant, tels



Etape 3 : rincage / préparation au nettoyage en machine

Ringage

_ Placez Iinstrument nettoyé dans de I'eau potable déminéralisée. Changez I'eau & chaque cycle de
nettoyage.

_ Rincez l'instrument & I'eau potable, puis rincez la lumiére plusieurs fois avec une seringue,
suffisamment longtemps, pour éliminer tous les résidus.

_ Retirez l'instrument de I'eau.

Préparation pour le lavage mécanique

_ Chargez les instruments parfaitement nettoyés dans le récipient prévu a cet effet de I'automate de
lavage. Respectez les consignes du fabricant.

_ Placez les manches, fils et cathéters déroulés dans le panier spécial prévu a cet effet et fichez les
instruments a lumiere correspondants, selon les consignes du fabricant, afin de garantir un ringage
complet et parfait de toutes les cavités.

_ Fermez I'automate de lavage seulement apres avoir retiré vos gants.

_ Sélectionnez le cycle de lavage adapté et démarrez le programme.

_ Assurez-vous, une fois le programme de lavage terminé, que toutes les étapes du cycle ont été
effectuées et que les parametres conformes aux consignes du fabricant ont été respectés.

_ Ouvrez l'automate de lavage et sortez les instruments.

Etape 4 : séchage

_ Vous pouvez sécher la surface du cathéter avec un chiffon non pelucheux. Chaque lumiére doit étre
parfaitement séchée avec de I'air comprimé a usage médical.

_ Suspendez les instruments spiralés (par exemple les pinces a biopsie) a I'air libre, afin de favoriser le
processus de séchage.

Vérifiez ensuite le bon fonctionnement des instruments et 'absence de dommages ou d'usure. Soyez
particuliérement attentif, a cet égard, a la bonne mobilité des composants et vérifiez quil n'en manque
aucun (pour les instruments démontables).

Attention ! N'utilisez aucun produit présentant des coudes, fissures, cassures, colorations, modifications
de la surface, ou autres dommages similaires.

Etape 5 : stérilisation

_ Remontez entié lesi s dé bl

_ Afin de favoriser le coulissement et la fonctionnalité des composants, nous recommandons d'utiliser
un produit d'entretien adapté (par exemple réf. 460044 - Medicon/Tuttlingen)

_ Emballez les i dans des emballages de stérilisation adaptés et validés.

_ Sélectionnez la procédure de stérilisation adaptée pour lnstrument, en tenant compte des consignes
du fabricant et des directives nationales (par exemple avec pré-vide, a 134 °C, temps de pose : 5
minutes, ou cycles correspondants). Tous les produits medwork® réutilisables, a I'exception des
bougies de dilatation cesophagienne (DIL2-D2-....) peuvent étre stérilisés en autoclave.

_ Afin déviter d'end, lesi s pendant la stérilisation, le transport et le stockage, nous
recommandons de les espacer d'au moins 20 cm.
_ Assur us, une fois le p de stérili terminé, que toutes les étapes du cycle ont été

effectuées et que les parametres conformes aux consignes du fabricant ont été respectés.
_ Vérifiez que les emballages de stérilisation sont intacts et controlez les indicateurs de stérilisation.

Etape 6 : stockage

_ Tous les produits medwork® doivent étre stockés dans un endroit sec et a 'abri de la lumiére, entre
+15 °Cet +25 °C, avec une humidité relative de 35 % a 50 %.

_ (Conservez tous les modes d'emploi dans un endroit facile d‘acces.

_ Avant I'utilisation, vérifiez la date de stérilisation sur l'emballage, les produits stériles ne pouvant étre
utilisés que jusqu'a la date indiquée.

_ Nutilisez PAS le produit si l'emballage stérile présente des fissures ou des perforations, si la fermeture
est abimée ou si de I'humidité est entrée a l'intérieur !

Vous trouverez de plus amples informations sur le reconditionnement sur les sites Internet:

_ Www.esgena.org
_ www.rki.de

Paramétres de référence recommandés pour le cycle en autoclave

Charge Standard
Procédé Pré-vide
Température 134°C

Pression de stérilisation 2,5 bars
Durée de stérilisation 5 minutes

Mode d'emploi



Espaiiol

Recomendaciones para el reacondicionamiento

de instrumental endoscdpico

Para garantizar la seguridad de funcionamiento y una larga vida til, los instrumentos endoscopicos
reutilizables deben reacondicionarse después de cada exploracion de acuerdo con las directivas y
normas vigentes. Estas recomendaciones se basan en el “Protocolo para el reacondicionamiento de los
accesorios endoscopicos” de la E.S.G.E.N.A., en los “Requisitos higiénicos para el acondicionamiento
de endoscopios flexibles e instrumental accesorio endoscopico” del Instituto Robert-Koch (RKI) y en la
norma DIN EN IS0 17664.

Tenga en cuenta que la realizacion y supervision del reacondicionamiento correcto y eficaz son
responsabilidad exclusiva del titular.

Productos

Las recomendaciones aqui publicadas contienen informacion importante sobre el reacondicionamiento
sequro y eficaz de los productos medwork® y son validas en relacion con las respectivas instrucciones
de uso de los productos.

Todos los productos medwork® reutilizables que presenten el simbolo“134 °C” pueden reacondicionar-
se. Los productos previstos para un solo uso (simbolo - ®) no se deben reacondicionar en ningiin caso.
Elinstrumental que penetra en tejidos o en drganos huecos debe ser estéril. El instrumental que entra
en contacto con mucosas intactas debe estar desinfectado. En el caso de instrumentos articulados
(pinzas para biopsias o cuerpos extrafios) se debe garantizar que los brazos estén abiertos durante todo
el proceso de limpieza.

Se debe prestar especial atencion a que se apliquen secuencias de procedimiento normalizadas y
validadas. Si se utilizan productos medwork® reutilizables en pacientes que padecen una variante de

la enfermedad de Creutzfeld-Jakob, estos productos ya no se deben reacondicionar tras su uso. En este
caso se aplican las recomendaciones especiales del RKI.

Los productos medwork identificados para uso tinico no se deben reacondicionar o reesterilizar ni
reutilizar. La reutilizacion, el reacondici iento o la ilizacion pueden alterar las caracteristicas
del producto y provocar fallos de funcionamiento que pueden poner en peligro la salud del paciente y
causar enfermedades, lesiones o incluso la muerte. La reutilizacion, el reacondicionamiento o la reeste-
rilizacion entraiian ademas el riesgo de contaminacion del paciente o del producto, asi como el riesgo
de contaminacion cruzada, incluida la transmision de enfermedades infecciosas. La contaminacion del
producto puede causar enfermedades, lesiones o incluso la muerte del paciente.

La eficacia del producto de limpieza y desinfeccion gigasept AF forte® (de la empresa Schiilke & Mayr
GmbH) para el acondicionamiento de productos medwork® se ha comprobado en exhaustivas pruebas
y estudios. Si utiliza otros productos de limpieza y desinfeccion asegirese en cualquier caso de que sean
adecuados para ese uso.

Locales

Realice el proceso de reacondicionamiento sélo en locales adecuados que estén especificamente
equipados para este fin y que cumplan los requisitos de la Comision para la higiene hospitalaria y la
prevencion de infecciones del Instituto Robert-Koch (RKI).

Personal

Tenga en cuenta que el instrumental accesorio endoscdpico solo debe ser reacondicionado por personal
instruido (categoria IV) que disponga de la formacion, los conocimientos y la experiencia adecuados.
Como proteccion contra una posible contaminacidn con gérmenes patdgenos y frente a productos
quimicos de limpieza potencialmente nocivos se recomienda llevar una proteccion facial, una bata de
quiréfano impermeable y guantes resistentes al corte.

Paso 1: Limpieza

Limpieza previa:

En este contexto recomendamos:

Equipamiento: Productos de limpieza, cepillo, pafio desechable o esponja, agua con
al menos calidad de agua potable

Productos de limpieza:

a) Productos de limpieza y desinfeccion
gigasept AF forte® (de la empresa Schillke & Mayr GmbH; concentracidn de aplicacion 2%;
tiempo de actuacion 15 minutos)

b) Productos de limpieza basados en agentes tensioactivos
Bodedex forte® (de Bode Chemie Hamburg; i6n de aplicacion 0,5%- 1%;
tiempo de actuacion de 5a 10 minutos en funcion del grado de contaminacién)

) Productos de limpieza enziméticos
gigazyme® (de la empresa Schiilke & Mayr GmbH; concentracidn de aplicacion del 0,5%al 1%;
tiempo de actuacion de 5a 10 minutos en funcion del grado de contaminacién)

Limpie el i | utilizado lo masi posible después de la endoscopia con un pafio
0 una esponja desechable (p. ej. MIS1-Cleanscope) para evitar que se seque el material organico y los
restos de productos quimicos y reducir al minimo una posible contaminacién del entorno. Para proteger

el personal y el medio ambiente transporte el i I inado sélo en ¢ cerrados

desde la sala de exploracion hasta la sala de reacondicionamiento.

Introduzca el instrumental lo mds inmediatamente posible después de su uso en una solucién de lim-
pieza tensioactiva no fijadora prestando suma atencion a las concentraciones, interacciones y tiempos
de actuacion indicados por el fabricante. Utilice para ello inicamente soluciones de limpieza cuya
idoneidad y eficacia hayan sido d y dedlaradas c en los informes periciales
de los fabricantes de los preparados y los equipos. No utilice soluciones que contengan aldehidos, ya
que éstas pueden fijar las proteinas y afectar asi a la eficacia de la limpieza. Desaconsejamos el uso

de productos de limpieza alcalinos ya que afectan a la calidad del material de los productos y reducen
por tanto su vida til. Utilice para la preparacion de la solucién agua que tenga como minimo calidad
de agua potable. Elimine en primer lugar la suciedad gruesa exterior con un paio suave empapado en
solucion de limpieza, una esponja o un cepillo blando. La solucién de limpieza se debe renovar como
minimo a diario e inmediatamente en caso de suciedad visible.

Desmonte el instrumental lo méximo posible y realice todos los demas pasos de limpieza por debajo
del nivel del liquido para evitar salpicaduras del liquido contaminado. Aplique a continuacion con una
jeringa como minimo 20 ml de solucién de limpieza a todos los limenes y cavidades para eliminar las
secreciones y los restos tisulares. Preste atencion a que se enjuaguen completamente todos los limenes
y cavidades y a que no se formen burbujas de aire.

{ATENCION! Indicaciones especiales
Los productos medwork® con mango fijo no se deben desmontar. Enjuague minuciosamente los
ltimenes a través de la conexion Luer-Lock del mango.

Limpieza mediante ultrasonidos

En este contexto recomendamos:

Equipamiento: Equipo de limpieza por ultrasonidos (frecuencia de trabajo de 30 a 50 kHz); producto de
limpieza; agua que tenga como minimo calidad de agua potable

a) Productos de limpieza y desinfeccion
gigasept AF forte® (de la empresa Schiilke & Mayr GmbH; concentracidn de aplicacion 2%;
tiempo de actuacion 5 minutos)

b) Productos de limpieza basados en agentes tensioactivos
Bodedex forte® (de Bode Chemie Hamburg; concentracion de aplicacion 0,5%- 1%;
tiempo de actuacion de 5 a 10 minutos)

Extraiga el instrumental de la solucion de limpieza e introduzcalos en la cesta del bafio de ultrasonidos.
Preste atencion a que las medidas de la misma permiten una inmersion completa de los componentes
en la solucion de limpieza. En este sentido tenga también en cuenta que las cestas excesivamente car-
gadas favorecen la aparicion de espacios muertos a los cuales no pueden llegar las ondas ultrasénicas.

JATENCION! Indicaciones especiales

Siutiliza para la limpieza por ultrasonidos soluciones de limpieza enzimaticas preste atencion a que los

productos de limpieza sean probadamente adecuados para su utilizacion en el bafio de ultrasonidos y

que no formen espuma. Ademés es imprescindible respetar el rango de temperatura recomendado por

el fabricante. Asegtirese de que no se supera la temperatura maxima indicada. Para ello, la temperatura

en el bafio de ultrasonidos se debe controlar y regular mediante el equipo. Se recomienda elaborar un

protocolo de limpieza. La solucion de limpieza y desinfeccion en el bafio de ultrasonidos se debe renovar

como minimo a diario e inmediatamente en caso de suciedad visible.

_ Introduzca el instrumento con un didmetro minimo de 20 cm en la cesta.

_ Rellene todos los limenes y cavidades con la solucién de limpieza evitando la formacion de burbujas
de aire.

_ Tras el bafio de ultrasonidos enjuague el lumen del instrumento con la solucidn hasta haber elimina-
do completamente toda la suciedad.

_ Extraigael i | del equipo de ulf y repita el lavado con agua de calidad potable
hasta haber eliminado completamente toda la suciedad y todos los restos del producto de limpieza.

Paso 2: Desinfeccion
En este contexto recomendamos:
Equipamiento: Desinfectante, agua de calidad potable

a) Productos de limpieza y desinfeccion
gigasept AF forte® (de la empresa Schillke & Mayr GmbH; concentracion de aplicacién 2%;
tiempo de actuacion 15 minutos)

b) Desinfectantes basados en aldehidos
Korsolex extra; (de la empresa Bode Chemie Hamburg; concentracion de aplicacion 4%;
tiempo de actuacion 60 minutos)

Introduzca el instrumental limpio en un recipiente que contenga una solucion desinfectante.

_ Llene a continuacion todos los [imenes con la solucion desinfectante evitando la formacion de
burbujas de aire.

_ Cierre el recipiente con la tapa correspondiente.

_ Esimprescindible que respete la concentracion y el tiempo de actuacion del desinfectante indicados
por el fabricante.

_ Extraiga los instrumentos de la solucion de desinfectante utilizando guantes desechables nuevos.



Paso 3: Lavado/reacondicionamiento en lavadora

Lavado

_ Introduzca el instrumental limpio en agua desmineralizada que tenga calidad de agua potable.
Renueve el agua tras cada ciclo de limpieza.

_ Lave el instrumental con agua de calidad potable y a continuacion enjuague los limenes interiores
varias veces con una jeringa durante tiempo suficiente como para eliminar todos los restos.

_ Extraiga el instrumental del agua.

Reacondicionamiento en lavadora

_ (argue el instrumental cuidadosamente lavado en los recipientes de la lavadora previstos a tal efecto.

Tenga en cuenta las indicaciones del fabricante.

_ Introduzca los mangos, alambres y catéteres enrollados en la cesta especialmente prevista para elloy
conecte el instrumental con limenes a las conexiones previstas segiin las indicaciones del fabricante
para asegurar asi un lavado completo y cuidadoso de todas las cavidades.

_ Cierre la lavadora sélo cuando se haya quitado los guantes.

_ Seleccione el ciclo de lavado adecuado e inicie el programa.

_ Una vez finalizado el programa de lavado asegtirese de que se hayan realizado todos los niveles del
ciclo y que se hayan cumplido los pardmetros segun las indicaciones del fabricante.

_ Abralalavadora y extraiga el instrumental.

Paso 4: Secado

_ Puede secar la superficie del catéter con un pafio sin pelusa. Cada lumen se debe secar meticulosa-
mente con aire comprimido para uso médico.

_ Cuelgue los instrumentos con cubierta espiral (p. ej. pinzas de biopsia) para acelerar el secado.

Compruebe a continuacion los i con respecto al funci i posibles daios y desgaste.

Preste especial atencion a la movilidad funcional de los y compruebe la integridad de
todos los componentes en el caso de los instrumentos desmontables.

jAtencion! No utilice productos que presenten curvaturas, grietas, roturas, decoloraciones, alteraciones
enla superficie o desperfectos similares.

Paso 5: Esterilizacion

_ Monte I los i

_ Paramejorar la capacidad de deslizamientoy la funcionalidad de los componentes recomendamos
utilizar un producto de mantenimiento adecuado (p. ej. N° 460044 — Medicon/Tuttlingen)

_ Embale los instrumentos en embalajes estériles adecuados validados.

_ Seleccione seguin las indicaciones del fabricante y las directivas nacionales el procedimiento de este-
rilizacién adecuado para el instrumento (p. ej. prevacio, 134 °C, tiempo de permanencia: 5 minutos
0 los ciclos correspondientes). Todos los productos medwork® reutilizables, a excepcion de las bujias
esofdgicas (DIL2-D2-...), pueden esterilizarse en autoclave.

_ Para evitar dafiar el instrumento durante la esterilizacidn, el transporte y el almacenamiento
recomendamos que no lo enrolle con un didmetro inferior a los 20 cm.

_ Una vez finalizado el proceso de esterilizacion aseguirese de que se hayan realizado todos los niveles
del ciclo y que se hayan cumplido los pardmetros segun las indicaciones del fabricante.

_ Compruebe si el embalaje estéril esté dafado y i incluye indicadores de esterilizacion.

Paso 6: Alimacenamiento

_ Todos los productos medwork® se deben almacenar en un lugar seco y resquardado de la luz, a una
temperatura de entre +15 °Cy +25 °Cy con una humedad relativa entre el 35%y el 50%.

_ Guarde todas las instrucciones de uso en un lugar facilmente accesible.

_ Antes de utilizar el producto compruebe la fecha de esterilizacion del envase, ya que los productos
estériles se deben utilizar antes de una fecha determinada.

_ NO utilice el producto si el envase estéril presenta grietas o perforaciones, estd alterado el cierre 0 ha
penetrado humedad.

Encontrara més informacidn sobre el reacondicionamiento en:

_ Www.esgena.org
_ www.rki.de

Pardmetros recomendados para el ciclo de autoclave

(arga Estandar
Procedimiento Prevacio
Temperatura 134°C
Presion de esterilizacion 2,5 bar

Tiempo de esterilizacion 5 minutos

Instrucciones de uso



Italiano

Raccomandazioni per il ricondizionamento degli strumenti endoscopici
Per assicurarne la sicurezza funzionale e la lunga durata, gli strumenti endoscopici riutilizzabili devono
essere ricondizionati dopo ogni esame in conformita con le direttive e le norme vigenti. Queste
raccomandazioni sono basate sul,Protocollo per il ricondizionamento degli accessori endoscopici” della
ES.G.EN.A, sui,Requisiti igienici nel ricondizionamento degli endoscopi flessibili e degli strumenti
endoscopici ausiliari” dell'Istituto Robert Koch (RKI), e sulla norma DIN EN IS0 17664.

Tenere presente che la responsabilita dell'esecuzione e del controllo di un ricondizionamento corretto e
competente é di esclusiva competenza dell'utilizzatore.

Prodotti

Le rac i qui pubblicate ¢ i importanti per un ricondizionamento
sicuro ed efficace dei prodotti medwork® e sono da seguire in combinazione con le istruzioni per 'uso
pertinenti a ciascun prodotto.

Tutti i prodotti medwork® riutilizzabili contrassegnati con il simbolo, 134 °C* possono essere ricondizio-
nati. | prodotti monouso (simbolo () non devono essere in nessun caso ricondizionati.

Gli strumenti che penetrano nei tessuti o negli organi cavi devono essere sterili. Gli strumenti che
vengono a contatto con la mucosa intatta devono essere disinfettati. Per gli strumenti con articolazioni
(pinze per biopsia o corpi estranei) si deve accertare che le branche rimangano aperte durante tutto il
processo di pulizia.

Assicurarsi in particolare che vengano applicate procedure evalidate. Sesii

prodotti medwork® riutilizzabili su pazienti affetti da una variante del morbo di Creutzfeld-Jakob, tali
prodotti non devono essere ricondizionati dopo |'uso. Si applicano in questo caso le raccomandazioni
speciali dell'RKI.

| prodotti medwork contrassegnati come prodotti monouso non devono essere sottoposti a ricondizio-
namento o risterilizzazione e neppure riutilizati. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione
possono modificare le proprieta del prodotto e causare malfunzionamenti tali da mettere in pericolo
la salute del paziente e provocare malattie, lesioni o morte. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la
risterilizzazione comportano inoltre il rischio di contaminazione del paziente o del prodotto, nonché il
rischio di contaminazione crociata, inclusa la trasmissione di malattie infettive. La contaminazione del
prodotto puo arrecare al paziente malattie, lesioni o morte.

Lefficacia del detergente e disinfettante gigasept AF forte® (ditta Schiilke & Mayr GmbH) per il
ricondizionamento dei prodotti medwork® é stata confermata da un gran numero di test e analisi. Se si
altrid iedisi i, accertarsi in ogni caso che siano idonei per limpiego.

Locali

Eseguire il processo di ricondizionamento solo in locali idonei, appositamente attrezzati per questo
scopo e rispondenti ai requisiti della C per l'igiene osp elap delle
infezioni dell'Istituto Robert Koch (RKI).

Al

Personale

jone: gli strumenti end ici suppl i possono essere ricondizionati solo da persone
appositamente addestrate (categoria IV) in possesso del necessario livello di istruzione, conoscenza ed
esperienza. Come tutela contro una possibile contaminazione da germi patogeni e contro detergenti
chimici potenzialmente pericolosi, si consiglia di indossare una protezione per il viso, un camice
chirurgico impermeabile e guanti a prova di taglio.

Fase 1: pulizia

Prelavaggio

Atale proposito, raccomandiamo quanto segue:

Equipaggiamento: detergente, spazzola, panno o spugnetta monouso, acqua di rubinetto almeno di
qualita potabile

Detergente:

a) Detergente e disinfettante
gigasept AF forte® (ditta Schiilke & Mayr GmbH; concentrazione d'impiego 2%;
tempo d'azione 15 minuti)

b) Detergente a base di tensioattivi
Bodedex forte® (ditta Bode Chemie Hamburg; concentrazione d'impiego 0,5% - 1%;
tempo d‘azione 5-10 minuti a seconda del grado di sporco)

¢) Detergente enzimatico
gigazyme® (ditta Schiilke & Mayr GmbH; concentrazione dimpiego 0,5% - 1%;
tempo d‘azione 5-10 minuti a seconda del grado di sporco)

Lavare gli strumenti impiegati possibilmente appena terminata l'endoscopia, con un panno o una
spugnetta monouso (per es. MIS1-Cleanscope) per ridurre al massimo sia Iessiccazione del materiale or-
ganico e dei residui chimidi, sia la contaminazione dell'ambiente. A tutela del personale e dellambiente,
trasportare gli strumenti contaminati solo in contenitori chiusi dall'ambiente d'esame all'ambiente di
ricondizionamento.

Gli strumenti vanno deposti, possibilmente subito dopo I'uso, in una soluzione detergente attiva in su-
perficie e non fissante, seguendo esattamente le istruzioni del prodi in materia di conc i
interazioni e tempi dazione. Utilizzare a questo scopo unicamente soluzioni detergenti la cui idoneita

ed efficacia sia stata dimostrata, e conseguentemente certificata, da perizie del produttore dei preparati
e degli apparecchi. Non impiegare soluzioni contenenti aldeidi, perché possono fissare le proteine e
quindi compromettere I'esito della pulizia. Si sconsiglia Iimpiego di detergenti alcalini, che compromet-
tono la natura dei materiali dei prodotti e quindi ne abbreviano la durata. Per preparare la soluzione,
usare acqua almeno di qualita potabile. In primo luogo, rimuovere lo sporco esterno pill evidente

CON un panno, una spugnetta o uno spazzolino morbido imbevuti di soluzione detergente. La soluzione
detergente deve essere cambiata almeno una volta al giorno, o immediatamente se evidentemente
sporca.

Smontare gli strumenti il it possibile ed esequire tutte le altre fasi di lavaggio al di sotto del pelo del
liquido per evitare ogni spruzzo di liquido contaminato. Quindi, con una siringa iniettare ogni volta
almeno 20 ml di soluzione detergente in tutti i lumi e in tutte le cavita per rimuovere ogni traccia di
secrezioni e tessuti. Controllare che il liquido penetri a fondo in tutti i lumi e tutte le cavita e che non vi
si formino sacche daria.

ATTENZIONE! Avvertenze speciali
| prodotti medwork® con impugnatura a montaggio fisso non devono essere smontati. Lavare a fondo il
lume attraverso I'attacco luer-lock sullimpugnatura.

Pulizia a ultrasuoni

A tale proposito, raccomandiamo quanto seque:

Equipaggiamento: apparecchio ad ultrasuoni (frequenza d'esercizio 30-50 kHz); detergente; acqua di
rubinetto almeno di qualita potabile

a) Detergente e disinfettante
gigasept AF forte® (ditta Schiilke & Mayr GmbH; concentrazione d'impiego 2%;
tempo d‘azione 5 minuti)

b) Detergente a base di tensioattivi
Bodedex forte® (ditta Bode Chemie Hamburg; concentrazione d'impiego 0,5% - 1%;
tempo d‘azione 5-10 minuti)

Rimuovere gli strumenti dalla soluzione detergente e caricarli nel cestello del bagno a ultrasuoni.
Controllare che le dimensioni dei comp inec i completa nella soluzione
detergente. Tenere presente anche che un caricamento eccessivo del cestello pud determinare la
presenza di spazi morti non raggiungibili dagli ultrasuoni.

ATTENZIONE! Avvertenze speciali

Se per la pulizia a ultrasuoni si impiega una soluzione detergente enzimatica, controllare che il deter-

gente sia accertato come idoneo per Iimpiego nel bagno a ultrasuoni e non produca schiuma. Inoltre

si devono assolutamente rispettare i limiti di temp rac jati dal p Accertarsi

che non venga superata la temperatura massima indicata. A questo scopo controllare e regolare la

temperatura nel bagno tramite I'apparecchio. Si raccomanda di preparare un protocollo di pulizia. La

soluzione detergente e disi nel bagno a ul i deve essere cambiata almeno una volta al

giorno, o immediatamente se evidentemente sporca.

_ Deporre nel cestello lo strumento arrotolato con un diametro di min. 20 cm.

_ Riempire con la soluzione detergente tutti i lumi e tutte le cavita accertandosi che non si formino
bolle daria.

_ Dopola fase di lavoro nel bagno a ultrasuoni lavare il lume dello strumento con la soluzione fino alla
rimozione completa di tutte le impurita.

_ Rimuovere lo strumento dall'apparecchio a ultrasuoni e ripetere la fase di lavaggio con acqua di
qualita potabile fino alla rimozione completa di ogni impurita e residuo di detergente.

Fase 2: disinfezione
A tale proposito, raccomandiamo quanto seque:
Equipaggiamento: disinfettante; acqua di rubinetto almeno di qualita potabile

a) Detergente e disinfettante
gigasept AF forte® (ditta Schiilke & Mayr GmbH; concentrazione d'impiego 2%;
tempo d'azione 15 minuti)

b) Disinfettante a base di aldeidi
Korsolex extra; (ditta Bode Chemie Hamburg; concentrazione d'impiego 4%;
tempo d'azione 60 minuti)

Deporre lo strumento pulito in una vaschetta con soluzione disinfettante.

_ Quindi riempire con la soluzione disinfettante tutti i lumi accertandosi che non si formino bolle d‘aria.

_ Chiudere la vaschetta con il relativo coperchio.

_ Risp crupol la conc
disinfettante.

_ Rimuovere gli strumenti dalla soluzione disinfettante con guanti monouso nuovi.

eil tempo d'azione indicati dal produttore del

Fase 3: Risciacquo / ricondizionamento meccanico

Risciacquo

_ Deporre lo strumento pulito in acqua demineralizzata di qualita potabile. Cambiare I'acqua dopo ogni
ciclo di lavaggio.



_ Risciacquare lo strumento con acqua di qualita potabile, quindi con una siringa iniettare acqua piti
volte nel lume interno per eliminare ogni residuo.
_ Rimuovere lo strumento dall'acqua.

Condizionamento meccanico

_ Caricare gli strumenti, dopo una pulizia a fondo, nei contenitori appositi della lavatrice. Tenere
presenti le indicazioni del produttore.

_ Inserire impugnature, mandrini e cateteri arrotolati nell'apposito cestello e collegare gli strumenti
con lume agli attacchi previsti secondo le indicazioni del produttore per garantire un lavaggio
completo e a fondo di tutte le cavita.

_ Chiudere la lavatrice solo dopo essersi sfilati i guanti.

_ Selezionareil ciclo di lavaggio piti idoneo e avviare il programma.

_ Terminato il programma, accertarsi che siano stati esequiti tutti i livelli del ciclo e che siano stati
rispettati tutti i parametri indicati dal produttore.

_ Aprire la lavatrice e rimuovere gli strumenti.

Fase 4: asciugatura

_ Sipuo asciugare la superficie del catetere con un panno che non lasci peli. Ogni lume deve essere
asciugato completamente con aria compressa di qualita medicale.

_ Appendere gli strumenti con guaina a spirale (per es. pinze per biopsia) per favorire il processo di
asciugatura.

Infine controllare gli strumenti per verificarne il funzionamento, gli eventuali danni e il grado di
logoramento. In particolare, controllare la mobilita funzionale dei comp iela compl dituttii
componenti per gli strumenti smontabili.

Attenzione! Non utilizzare prodotti che presentano piegature, incrinature, rotture, alterazioni del colore
e della superficie o simili.

Fase 5: sterilizzazione

_ Rimontare completamente gli strumenti smontati.

Per migli lasc lezza e la funzionalita dei c i, si raccomanda I'uso di un prodotto

adatto (per es. art.460044 — Medicon/Tuttlingen)

_ Confezionare gli strumenti in buste per sterilizzazione idonee e validate.

_ Selezionare, secondo le indicazioni del produttore e le direttive nazionali, il metodo di sterilizzazione
idoneo per lo strumento (per es. prevuoto, 134 °C, tempo di sosta: 5 minuti o cicli corrispondenti).
Tutti i prodotti medwork® riutilizzabili, ad eccezione dei bougie esofagei (DIL2-D2-...), sono autocla-
vabili.

_ Perevitare di danneggiare lo strumento durante la sterilizzazione, il trasporto o la conservazione, si
raccomanda di avvolgerlo con un diametro non inferiore a 20 cm.

_ Terminato il processo di sterilizzazione, accertarsi che siano stati esequiti tutti i livelli del ciclo e che
siano stati rispettati tutti i parametri indicati dal produttore.

_ Controllare l'integrita delle buste sterili e gli indicatori di sterilita.

Fase 6: conservazione

_ Tuttii prodotti medwork® devono essere conservati in luogo asciutto e al riparo dalla luce, a tempera-
tura tra +15°Ce +25°Ce con umidita atmosferica relativa fra il 35% e il 50%.

_ Conservare tutte le istruzioni per I'uso in luogo facilmente accessibile.

_ Prima dell'impiego, controllare la data di sterilizzazione sulla confezione, dato che i prodotti sterili
devono essere utilizzati entro una certa data.

_ NON utilizzare il prodotto se la confezione sterile presenta screpolature o perforazioni che ne
compromettono I'ermeticita o se vi & penetrata umidita.

Per maggiori informazioni sul ricondizionamento consultare i siti:

_ WWw.esgena.org
_ www.rki.de.

Parametri indicativi raccomandati per il ciclo in autoclave

Caricamento standard
Procedimento prevuoto
Temperatura 134°C
Pressione sterilizzazione 2,5bar
Durata sterilizzazione 5 minuti

Istruzioni per I'uso

n



Nederlands

Aanbevelingen voor het opnieuw gebruiksklaar maken van endoscopi-

sche instrumenten
0Om de veilige werking en lange | duur te moeten | endoscopische instru-

bescherming van personeel en omgeving alleen in gesloten bakken c.q. containers van de onderzoeks-
ruimte naar de ruimte waar de instrumenten opnieuw gebruiksklaar worden gemaakt.
leg de instrumenten zo snel mogelijk na het gebruik in een oppervlakteactieve, niet-fixerende

menten na elk onderzoek volgens de geldende richtlijnen en normen opnieuw iksklaar worden
gemaakt. Deze aanbevelingen zijn gebaseerd op het Protocol voor het opnieuw gebruiksklaar maken
van endoscopische accessoires van de E.S.G.E.N.A., Eisen aan de hygiéne bij het opnieuw gebruiksklaar
maken van flexibele endoscopen en llende end ische i van het Robert-Koch-
Institut (RKI) en de DIN EN 150 17664.

Let erop dat de gebruiker verantwoordelijk is voor de uitvoering en controle van het juist en deskundig
opnieuw gebruiksklaar maken.

Producten
De hier beschreven aanbevelingen bevatten ¢
opnieuw gebruiksklaar maken van medwork®-producten en gelden in ¢

grijke i ie over het veilig en effectief
binatie met de b

fond

I en let daarbij op de door de fabrikant aangegeven concentraties, wis-
selwerkingen en inwerktijden. Gebruik hiervoor alleen reinigingsoplossingen waarvan de geschiktheid
en werkzaamheid in rapporten van de fabrikanten van de preparaten en apparatuur zijn bewezen
en waarvoor een verklaring is afgeg Gebruik geen omdat deze
eiwitten kunnen fixeren, waardoor het succes van de reiniging negatief wordt beinvloed. Wij raden
het gebruik van alkalische reinigingsmiddelen af omdat deze de materiaalkwaliteit en daardoor de
levensduur van het product negatief kunnen beinvioeden. Gebruik voor het aanmaken van de oplossing
water van minimaal drinkwaterkwaliteit. Verwijder eerst grove vuildeeltjes aan de buitenkant met een
zachte, in een reinigingsoplossing gedrenkte doek, spons of een zachte borstel. De reinigingsoplossing
moet ten minste dagelijks, bij zichtbare vervuiling direct, worden vervangen.

Demonteer hetinstrument zoveel mogelijk en voer alle overige reinigingsstappen uit met het

gebruiksaanwijzing van de producten.

Alle herbruikbare medwork®-producten die van het symbool 134 °C" zijn voorzien, kunnen opnieuw
gebruiksklaar worden gemaakt. Producten die voor eenmalig gebruik (@-symbool) bestemd zijn,
mogen in geen geval opnieuw gebruiksklaar worden gemaakt.

Instrumenten die weefsel penetreren of in holle organen doordringen, moeten steriel zijn.
Instrumenten die met onbeschadigd slijmvlies in aanraking komen, moeten zijn gedesinfecteerd. Bij
instrumenten met scharnieren (biopsietangen, tangen voor vreemde lichamen) moet men ervoor
zorgen dat de schamieren tijdens het gehele reinigingsproces geopend zijn.

Men dient er met name op te letten dat gestandaardiseerde en gevalideerde processen worden
toegepast. Worden herbruikbare medwork®-producten gebruikt bij patiénten die aan een variant van
de ziekte van Creutzfeld-Jakob lijden, dan mogen deze na het gebruik niet meer opnieuw gebruiksklaar
worden gemaakt. Hiervoor gelden de speciale aanbevelingen van het RKI.

medwork-producten die voor eenmalig gebruik zijn mogen niet weer worden
gemaakt of opnieuw worden gesteriliseerd resp. opnieuw worden gebruikt. Door het product opnieuw

te gebruiken, weer gebruiksklaar te maken of opnieuw te kunnen de producteigenschappen
veranderen en kunnen storingen ontstaan die de gezondheid van de patiént in gevaar kunnen brengen of

ferged d in de vloeistof om spetters met besmette vloeistof te vermijden.
Spoel vervolgens met een spuit telkens ten minste 20 ml reinigingsoplossing door alle lumina en holle
ruimtes om secreet en weefselresten te verwijderen. Let er daarbij op dat alle lumina en holle ruimtes
volledig worden doorspoeld en er zich geen luchtbellen vormen.

LET OP! Speciale aanwijzingen
medwork®-Produkte met vast gemonteerd handvat mogen niet worden gedemonteerd. Spoel de
lumina voldoende door via de Luer-Lock-aansluiting op het handvat.

Ultrasone reiniging

Wij raden in dit verband het volgende aan:
g: ultrasoon reinigi

van minimaal drinkwaterkwaliteit

ie 30-50 kHz); reinigit

a) Reinigings- en desinfectiemiddel
gigasept AF forte® (fa. Schiilke & Mayr GmbH; gebruiksconcentratie 2%;
inwerktijd 5 minuten)

ziekte of (dodelijk) letsel kunnen veroorzaken. Door het product opnieuw te gebruiken, weer i te
maken of opnieuw te steriliseren, ontstaat het gevaar van besmetting van de patiént of het product alsmede
het gevaar van kruishesmetting inclusief de overdracht van infectieziekten. Besmetting van het product kan
ziekte of (dodelijk) letsel van de patiént veroorzaken.

De werkzaamheid van het reinigings- en desinfectiemiddel gigasept AF forte® (fa. Schiilke & Mayr
GmbH) voor het gebruiksklaar maken van medwork® -producten werd in omvangrijke tests en
onderzoeken bevestigd. Controleer bij het gebruik van andere reinigings- en desinfectiemiddelen in
ieder geval of deze voor het betreffende gebruik geschikt zijn.

Ruimtes

Maak de producten alleen opnieuw gebruiksklaar in ruimtes die speciaal daarvoor zijn uitgerust en
voldoen aan de eisen van de Commissie voor ziekenhuishygiéne en voorkoming van infecties van het
Robert-Koch-Institut (RKI).

Personeel

Let erop dat aanvullende endoscopische instrumenten alleen door geschoold personeel (categorie IV)
met de daarvoor vereiste opleiding, kennis en ervaring opnieuw gebruiksklaar mogen worden gemaakt.
Ter bescherming tegen een mogelijke besmemng met pathogene kiemen en tegen mogelijk gevaarlijke
chemische reinigingsmiddelen dient u een gezict ker, een vloei: iejas en
snijbestendige handschoenen te dragen.

Stap 1: Reiniging
Voorreiniging:

Wij raden in dit verband het volgende aan:
Uitrusting: reinigi iddelen, borstel,
drinkwaterkwaliteit

Anal

gwerpdoek of spons, leiding

van minimaal

Reinigingsmiddelen:
a) Reinigings- en desinfectiemiddel
gigasept AF forte® (fa. Schiilke & Mayr GmbH; gebruiksconcentratie 2%;
inwerktijd 15 minuten)
b) Reinigingsmiddel op tensidebasis
Bodedex forte® (fa. Bode Chemie Hamburg; gebruiksconcentratie 0,5% - 1%;
inwerktijd 5-10 minuten afhankelijk van de vervuilingsgraad)
<) Enzymatisch reinigingsmiddel
gigazyme® (fa. Schiilke & Mayr GmbH; gebruiksconcentratie 0,5% - 1%;
inwerktijd 5-10 minuten afhankelijk van de vervuilingsgraad)
Reinig de gebruikte instrumenten zo snel mogelijk na de endoscopie met een wegwerpdoek of -spons
(bijv. MIS1-Cleanscope) om het vastdrogen van organisch materiaal en chemische resten alsmede
besmetting van de omgeving tot een minimum te beperken. Transporteer besmette instrumenten ter

b) Renigingsmiddel op tensidet
Bodedex forte® (fa. Bode Chemie Hamburg; gebruiksconcentratie 0,5% - 1%;
inwerktijd 5-10 minuten)

uit de reinigi

Haal de i en leg deze in de mand van het ultrasoon bad. Let erop
dat het groot genoeg is om de geheel in de reinigi I te laten
Let er daarbij ook op dat teveel gevulde manden leiden tot dode ruimtes die niet door de ultrasone
golven bereikbaar zijn.

LET OP! Speciale aanwijzingen
Als u voor de ultrasone reiniging enzymatische reinigi gebruikt, controleer dan of de
reinigingsmiddelen voor gebruik in het ultrasoon bad geschikt zijn en niet schuimend zijn. Daarnaast
moet het door de fabrikant aanbevol D bereik altijd worden lgd. Zorg ervoor
dat de aangegeven maximumtemperatuur niet wordt overschreden. Hiervoor dient de temperatuur
in het ultrasoon bad door het apparaat te worden gecontroleerd en geregeld. Het is raadzaam een
reinigingsprotocol op te stellen. De reinigings- en desinfectieoplossing in het ultrasoon bad moet ten
minste dagelijks, bij zichtbare vervuiling direct, worden vervangen.
_ Leghetinstrument met een diameter van min. 20 cm in de mand.
_ Vulalle lumina en holle ruimtes met de reinigingsoplossing en voorkom daarbij luchtbellen.
_ Spoel het lumen van het instrument na de behandeling in het ultrasoon bad met de oplossing totdat
het vuil volledig is verwijderd.
_ Haal het instrument uit het ultrasoon apparaat en spoel het opnieuw met water van drinkwaterkwa-
liteit totdat alle vuilresten en act bl volledig zijn

Stap 2: Desinfectie
Wij raden in dit verband het volgende aan:
Uitrusting: desinfectiemiddel, leidingwater van drinkwaterkwaliteit

a) Reinigings- en desinfectiemiddel
gigasept AF forte® (fa. Schiilke & Mayr GmbH; gebruiksconcentratie 2%;
inwerktijd 15 minuten)

b) Desinfectiemiddel op aldehydebasis
Korsolex extra; (Bode Chemie Hamburg; gebruiksconcentratie 4%;
inwerktijd 60 minuten)

Leg de gereinigde instrumenten in een bak met desinfectieoplossing.
_ Vulvervolgens alle lumina met de desinfectieoplossing en voorkom daarbij luchtbellen.
_ Sluit de bak af met het bijbehorende deksel.
_ Letaltijd op de door de fabrikant aangegeven concentratie en inwerktijd van het desmfe(tlemlddel

_ Haal dei met nieuwe handschoenen uit de desinfecti




Stap 3: Spoelen / voorbereiding op wasmachine

Spoelen

_ Leg het gereinigde i in gedemineraliseerd water van drink kwaliteit. Vervang het
water na elke reinigingscyclus.

_ Spoel heti met water van drink liteit en vervolgens de interne lumina meerdere

keren met een spuit totdat alle resten zijn verdwenen.
_ Haal het instrument uit het water.

Voorbereiding op wasmachine

_ Plaats de grondig gereinigde instrumenten in de daarvoor bestemde bakken van de wasmachine.
Volg daarbij de gegevens van de fabrikant op.

_ Plaats de handvaten, draden en opgerolde katheters in de daarvoor bestemde speciale mand en sluit
deinstrumenten met lumen aan op de daarvoor bestemde aansluiten volgens de gegevens van de
fabrikant om een volledige en grondige spoeling van alle holle ruimtes te garanderen.

_ Sluit de wasmachine pas aan als u de handschoenen hebt uitgetrokken.

_ Kies de geschikte wascyclus en start het programma.

_ Controleer na afloop van het wasp of alle cycl zijn uitg dende
overeenkwamen met de gegevens van de fabrikant .

_ Open de wasmachine en verwijder de instrumenten.

Stap 4: Drogen

_ Het oppervlak van de katheter kunt u met een pluisvrije doek drogen. Elk lumen moet volledig met
medische perslucht worden gedroogd.

_ Hangi met een spiraal | (bijv. biopsi vrij op om het droogproces te
ondersteunen.

Controleer daama of de instrumenten goed werken en of ze (niet) beschadigd of versleten zijn. Let
er daarbij vooral op dat de onderdelen goed werken en vrij kunnen worden bewogen en - als u een
hebt ged i - of alle onderdelen aanwezig zijn.

Let op! Gebruik geen producten met knikken, scheuren, breken, verkleuringen, oppervlakteverande-
ringen e.d..

Stap 5: Sterilisatie

_ Monteer de eerder gedemonteerde instrumenten weer.

_ Om het glijvermogen en de functionaliteit van de onderdelen te verbeteren, raden wij het gebruik
van een geschikt onderhoudsmiddel (bijv. No. 460044 — Medicon/Tuttlingen) aan.

_ Verpak de instrumenten in geschikte, gevalideerde steriele verpakkingen.

_ Kies de in de gegevens van de fabrikant en nationale richtlijnen aangegeven sterilisatiemethode
voor het instrument (bijv. voorvacuiim, 134 °C, duur: 5 minuten of overeenkomstige cycli). Alle
herbruikbare medwork®-producten met uitzondering van de esophagus-bougies (DIL2-D2-...) zijn
geschikt voor de autoclaaf.

_ Om beschadiging van het instrument tijdens de sterilisatie, het transport en het bewaren te
voorkomen, raden wij u aan het product niet strakker dan 20 cm op te wikkelen.

_ Controleer na afloop van het sterilisatieproces of alle cycl Zijn uitg dende
overeenkwamen met de gegevens van de fabrikant.

_ Controleer de steriele verpakking op beschadiging en sterilisatie-indicatoren.

Stap 6: Bewaren

_ Alle medwork®-producten moeten op een droge en tegen het licht beschermde plaats bij een
temperatuur tussen +15°Cen +25°Cen een relatieve luchtvochtigheid tussen 35% en 50% worden
bewaard.

_ Bewaar alle gebruiksaanwijzingen goed toegankelijk.

_ Controleer vodr gebruik de sterilisatiedatum op de verpakking omdat steriele producten véér een
bepaalde datum verbruikt moeten zijn.

_ Gebruik het product NIET als de steriele verpakking scheuren of perforaties vertoont, de sluiting
beschadigd is of wanneer er vocht is binnengedrongen.

Voor meer informatie over het opnieuw gebruiksklaar ga naar:

_ Www.esgena.org
_ www.rki.de

Aanbevolen richtparameters voor de autoclaafcyclus

Belading Standaard
Methode Voorvacuiim
Temperatuur 134°C
Sterilisatiedruk 2,5 bar
Sterilisatieduur 5minuten

Gebruiksaanwijzing
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Portugués

Recomendacdes para o reprocessamento de instrumentaria endoscépica
Para garantir a sequranga operacional e uma longa vida til, a instrumentaria endoscdpica reutilizével
terd de ser reprocessada, apds cada exame, em conformidade com as normas e directrizes em vigor.
Estas recomendagdes baseiam-se no “Protocolo para o reproc de acessorios endoscpicos” da
E.S.G.EN.A (European Society of Gastroenterology and Endoscopy Nurses and Associates), “Requisitos
referentes a higiene durante a preparagdo de endoscdpios flexiveis e de instrumentéria endoscopica
adicional” do Instituto Robert Koch (Robert-Koch-Institut, RKI), bem como a norma DIN EN ISO 17664.
Tenha presente que a execugao e supervisao do reprocessamento correcto e de acordo com as boas
praticas é da exclusiva bilidade da entidade explorad

Produtos

As recomendagdes divulgadas por este meio contém informagdes importantes para um reprocessamen-
to sequro e eficaz dos produtos medwork®, sendo validas em combinagao com o manual de instrugdes
dos respectivos produtos.

Todos os produtos medwork® reutilizaveis que ostentem o simbolo“134 °C” podem ser submetidos

a reprocessamento. Os produtos previstos para uma tnica utilizacdo (® simbolo), ndo poderéo ser
submetidos a um processo de reprocessamento, seja em que circunstancia for.

0Os instrumentos que penetrarem tecidos ou entrarem em cavidades tém de estar estéreis. Os
instrumentos que entrarem em contacto com mucosas intactas tém de estar desinfectados. No caso
dos instrumentos articulados (pingas de biopsia, pingas de corpos estranhos) € preciso assegurar que os
ramos das pingas permanecem abertos durante todo o processo de limpeza.

£ preciso que fique assegurada, em especial, a utilizagio de processos devidamente normalizados e
validados. Se for necessario utilizar produtos medwork® em pacientes que sofram da variante da doenca
de Creutzfeld-Jakob, eles ndo poderao voltar a ser preparados apds a utilizacao. Aplicam-se aqui as
recomendades especiais do RKI.

0s produtos medwork, identificados como sendo descartaveis, ndo podem ser submetidos ao processo
de recondicionamento ou a reesterilizagdo nem podem ser reutilizados. A reutilizaao, o condiciona-
mento ou a reesterilizagao podem alterar as caracteristicas do produto e acabar por provocar uma falha
de funcionamento, que constitui um perigo para a satide do doente, podendo causar uma doenga,
lesdes ou até a morte. A reutilizagdo, o condici oua 30 também

um risco de contaminagdo do doente ou do produto, bem como um risco de contaminagdo cruzada,
incluindo a transmissao de doencas infecciosas. A contaminacdo do produto pode resultar em doenga,
lesdes ou morte para o doente.

Aceficacia do produto de limpeza e desinfectante gigasept AF forte® (produzido pela Schiilke & Mayr
GmbH) na preparagao de produtos medwork® ficou comprovada numa bateria de extensos testes e
exames. Caso pretenda usar outros produtos de limpeza e desinfectantes certifique-se sempre de que
sao adequados para esse fim.

Espagos fisicos

Leve a cabo o processo de reprocessamento somente em locais apropriados, devidamente equipados
para o efeito e que cumpram as exigéncias da Comissao de Higiene Hospitalar e Prevencao de Infeccdes
do Instituto Robert Koch (RKI).

Pessoal

Tenha presente que a instrumentéria endoscopica adicional so pode ser preparada por pessoas devi-
damente instruidas (categoria IV), que disponham da indispensavel formagao, nivel de conhecimentos
e experiéncia. Para se proteger contra uma possivel contaminagao com germes patogénicos e contra
aacgdo de produtos quimicos de limpeza potencialmente perigosos deverd usar uma mascara de
proteccdo, uma bata cirtirgica estanque aos liquidos e luvas anticortes.

Passo 1: Limpeza

Pré-limpeza:

Recomendamos, neste contexto:

Equipamento: produto de limpeza, escova, pano descartavel ou esponja, dgua da torneira com
qualidade de dgua potével, no minimo

Produto de limpeza:

a) Produto de limpeza e desinfectante
gigasept AF forte® (produzido pela Schiilke & Mayr GmbH; concentragdo de utilizagdo 2 %;
tempo de actuagdo 15 minutos)

b) Produto de limpeza a base de tensioactivos
Bodedex forte® (produzido pela Bode Chemie Hamburg; a0 de utilizagao 0,5 %-1%;
tempo de actuagdo 5-10 minutos dependendo do grau de contaminagdo)

) Produto de limpeza enzimético
gigazyme® (produzido pela Schillke & Mayr GmbH; concentragdo de utilizacao 0,5 %- 1%;
tempo de actuagdo 5-10 minutos dependendo do grau de contaminagdo)

Limpe a instrumentaria utilizada de preferéncia logo a sequir a endoscopia usando um pano ou uma
esponja descartavel (por ex., MIS1-Cleanscope), de maneira a evitar que o material organico e os
residuos quimicos fiquem ressequidos, bem como para reduzir ao minimo o risco de contaminagdo da
drea envolvente. Para proteger as pessoas e 0 ambiente, transporte os instrumentos contaminados da

sala de observacdo para a sala de reprocessamento somente dentro de recipientes fechados.

Mergulhe os instrumentos, de preferenaa, logo apés a utilizagdo, numa solugdo de limpeza activa a
superficie e anti-aderentt sl as concentragdes indicadas pelo fabricante,
as interacgdes e os tempos de a(tuagao Utilize, para esse efeito, apenas solugdes de limpeza cuja ade-
quagdo e eficécia se encontre devidamente comprovada em pareceres dos fabricantes de dispositivos
e de preparados, e que tenham sido declarados como tal. Nao utilize solugdes aldeidicas, pois estas
podem fixar as proteinas, interferindo, dessa forma, no éxito da limpeza. Desaconselhamos 0 emprego
de produtos de limpeza alcalinos, pelo facto de estes poderem atacar os materiais de que sao feitos os
produtos e, consequentemente, prejudicar a sua durabilidade. Para preparar a solugao utilize dgua, no
minimo, com qualidade de dgua potével. Comece por eliminar a sujidade visivel mais grosseira com
um pano macio, uma esponja ou uma escova macia embebido(a) em solugdo de limpeza. A solugo de
limpeza terd de ser renovada com uma periodicidade, no minimo, didria, ou imediatamente assim que
forem visiveis contaminantes a olho nu.

Desde que tal seja possivel, desagregue a instrumentaria e leve a cabo todos os passos de limpeza
seguintes com as maos mergulhadas, a fim de evitar que algum liquido eventualmente contaminado
espirre para cima de si. De sequida, irrigue todos os [imenes e cavidades com uma seringada de 20

ml de solugdo de limpeza, com o intuito de remover secregdes e restos de tecidos. Certifique-se de que
todos os [timenes e cavidades ficam completamente irrigados e de que nao se formam inclusdes de ar.

ATENCAO! Avisos especiais
0s produtos medwork® com punho fixo ndo podem ser desagregados. Irrigue bem os limenes através
do adaptador Luer-Lock localizado no punho.

Banho de ultra-sons

Recomendamos, neste contexto

Equipamento: tina de ultra-sons (frequéncia de funcionamento 30-50 kHz); produto de limpeza; dgua
da torneira com qualidade de dgua potavel, no minimo

a) Produto de limpeza e desinfectante
gigasept AF forte® (produzido pela Schiilke & Mayr GmbH; concentrago de utilizagdo 2 %;
tempo de actuagdo 5 minutos)

b) Produto de limpeza a base de tensioactivos
Bodedex forte® (produzido pela Bode Chemie Hamb a0 de utilizaca
tempo de actuagdo 5-10 minutos)

,5%-1%;

Retire os instrumentos da solucdo de limpeza e coloque-os dentro do cesto do banho de ultra-sons. Nao
se esquega de que as dimensdes do cesto deverdo permitir que os componentes fiquem completamente
mergulhados na solugao de limpeza. Convém referir ainda que, se os cestos ficarem carregados demais,
poderao formar-se espagos mortos, que ficarao fora do alcance das ondas de ultra-sons.

ATENCAO! Avisos especiais
Se empregar solugdes de limpeza enzimaticas no banho de ultra-sons, assegure-se de que o produto de
limpeza em causa é comprovadamente apropriado para utilizagdo no banho de ultra-sons e de que ndo
€& espumante. Além disso, € preciso respeitar imp agamade fad
pelo fabricante. Tome as devidas providéncias para que a temperatura maxima especificada nao seja
excedida. Para tal, é preciso que a temperatura no banho de ultra-sons seja controlada e requlada
pelo dispositivo. E aconselhavel registar os dados num relatério de limpeza. A solugéo de limpeza e
desinfeccdo usada no banho de ultra-sons tera de ser renovada com uma periodicidade, no minimo,
didria, ou imediatamente assim que forem visiveis contaminantes a olho nu.
_ Coloque o instrumento com um didmetro min. de 20 cm dentro do cesto.
_ Preencha todos os limenes e cavidades com a solugdo de limpeza, sem formar bolhas de ar.
_ Apds afase do banho de ultra-sons, |mgue 0 Iumen do instrumento com a solugdo, até todas as
imp! terem sido ¢
_ Retire o instrumento para fora da tina de ultra-sons e repita a operacao de irrigacao usando dgua com
qualidade de dgua potével, até todas as impurezas e todos os restos do produto de limpeza terem
sido completamente eliminados.

Passo 2: Desinfeccéo
Recomendamos, neste contexto
Equipamento: produto desinfectante, dgua da torneira com qualidade de dgua potavel

a) Produto de limpeza e desinfectante
gigasept AF forte® (produzido pela Schiilke & Mayr GmbH; concentrago de utilizagdo 2 %;
tempo de actuado 15 minutos)

b) Produto desinfectante a base de aldeidos
Korsolex extra (produzido pela Bode Chemie Hamburg; concentracao de utilizagao 4 %;
tempo de actuagdo 60 minutos)

Coloque a instrumentéria limpa dentro de uma tina contendo uma solugdo desinfectante.

_ Deseguida, preencha todos os ltimenes com a solugdo desinfectante, sem formar bolhas de ar.

_ Cubraatina com a tampa correspondente.

_ Respeite impreterivelmente a concentragdo e o tempo de actuagdo do produto desinfectante
segundo as indicagdes do fabricante.



_ Retire os instrumentos da solugdo desinfectante usando luvas descartaveis acabadas de calar.

Passo 3: Irrigacdo/preparacéo para a maquina de lavar

Irrigagdo

_ Mergulhe o instrumento limpo em dgua desmineralizada com qualidade de dgua potavel. Renove a
dgua no final de cada ciclo de limpeza.

_ Irrigue primeiro o instrumento usando dgua com qualidade de dgua potavel e, de sequida, os
limenes interiores, injectando dgua as vezes e o tempo que for preciso para que todos os residuos
sejam eliminados.

_ Retire o instrumento da dgua.

Preparacéo para a maquina de lavar

_ Cologue osi ja compl limpos, dentro dos recipientes da méquina de
lavar automatica previstos para o efeito. Respeite as indicacdes do fabricante.

_ Cologue os punhos, fios e cateteres enrolados dentro do cesto especialmente concebido para esse fim
e conecte a instrumentaria com limenes as ligacdes previstas, sequndo as indicagdes do fabricante,
para que fique assegurada uma limpeza completa e intensiva de todas as cavidades.

_ Conecte a maquina de lavar automética s depois de ter calcado as luvas.

_ Escolha o ciclo de lavagem mais indicado e dé inicio ao programa.

_ Depois de o programa chegar ao fim, certifique-se de que todos os niveis do ciclo foram executados e
de que os para foram resp em conformidade com as indicagdes do fabricante.

_ Abraamaquina de lavar automatica e retire a instrumentaria.

Passo 4: Secagem

_ Asuperficie do cateter pode ser secada usando um pano que ndo largue pélos. Cada limen tem de
ser secado na integra com ar comprimido filtrado para uso médico.

_ Pendure os instrumentos dotados de revestimento em espiral (por ex., pingas de biopsia) sem os
obstruir ou tapar para acelerar o processo de secagem.

Verifique, de sequida, se os instrumentos funcionam, bem como se h sinais de danos e desgaste. Preste
especial atencao a mobilidade funcional dos ¢ €, N0 caso dos i que tenham sido
d se ndo faltam ¢

Atengdo! Nao utilize produtos que apresentem dobras, fissuras, rupturas, descoloragdes, alteracdes das
superficies ou outros problemas semelhantes.

Passo 5: Esterilizacao

_ Monte todos os componentes dos instrumentos que tenham sido desagregados.

_ Paramelhorar o desli e a funcionalidade dos ¢ rec ) autilizagdo de
um produto conservante apropriado (por ex., n.° 460044 — Medicon/Tuttlingen)

_ Embale osi dentro de embal ilizadas adequadas e validadas.

_ Escolha o processo de esterilizagdo mais adequado para o instrumento, em funcdo das indicagdes do
fabricante e das directrizes nacionais (por ex., pré-vacuo, 134 °C, tempo de retencdo: 5 minutos ou
ciclos respectivos). Todos os produtos medwork® reutilizaveis, com excepcao das sondas esofdgicas
(DIL2-D2-...), sdo autoclavaveis.

_ Para evitar provocar danos no instrumento durante a esterilizaao, o transporte e 0 armazenamento,
recomendamos que nao seja enrolado em voltas de diametro inferior a 20 cm.

_ Depois de o processo de esterilizagdo chegar ao fim, certifique-se de que todos os niveis do ciclo
foram executados e de que os para foram respeitados em ¢ idade com as indicagdes do
fabricante.

_ Inspeccione a embalagem esterilizada para detectar eventuais danos e indicadores de esterilizagdo.

Passo 6: Armazenamento

_ Todos os produtos medwork® deverao ser armazenados em local seco e abrigado da luz, a uma
temperatura entre +15°Ce +25°C, e um nivel de humidade relativa do ar de 35 % a 50 %.

_ Guarde todos os manuais de instruges em local facilmente acessivel.

_ Antes da utilizacao, verifique a data de esterilizagdo marcada na embalagem, uma vez que os
produtos estéreis tém de ser usados até uma determinada data.

_ NAO utilize o produto se a embal ilizada ap fissuras ou perfuragdes, se a hermetici-
dade estiver comprometida ou se se tiver infiltrado humidade.

Para mais informagdes sobre o reprocessamento vd até:
_ WWw.esgena.org
_ www.rki.de.

Parametros de referéncia para o ciclo de autoclave

(arga Standard
Método Pré-vécuo
Temperatura 134°C
Pressdo de esterilizagdo 2,5 bar
Duracdo de esterilizacao 5 minutos

Instrugdes de utilizacao
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Svenska

Rekommendationer for upparbetning av endoskopiska instrument
For att sékerstélla funktionssakerheten och en lang livslangd méste ateranvindbara endoskopiska

efter varje okni enligt gallandedlreknv och normer upparbetas. Dessa
rekommendanoner baseras pa E.S.G.E.N.A:s “Protokoll om ( av endoskopisk kri
ning, Hygienkrav vid av flexibel endoskopi och tilldggsi
Robert-Koch-Institut (RKI) samt normen DIN EN IS0 17664.
Lagg marke till att hela ansvaret for genomforande och dvervakning av korrekt och andamalsenlig
upparbetning ligger hos anvéndaren.

"fran

Produkter

De rekommendationer som publiceras hér innehaller viktig information for saker och effektiv upparbet-
ning av medwork®-produkter, och géller tillsammans med produkternas respektive bruksanvisning.
Samtliga ateranvéndbara medwork®-produkter som ar forsedda med symbolen “134 °C” kan tillforas till
upparbetningen. Produkter som ar avsedda for engangsbruk (@-symbol) far under inga omsténdighe-
ter tillforas till upparbetningsprocessen.

Instrument som penetrerar vévnad eller trénger in i hlorgan maste vara sterila. Instrument som ror

vid intakt slemhinna méste vara desinficerade. Vid instrument med leder (biopsiténger, tanger for fram-
mande foremal) maste sékerstéllas att kaftarna ar 5ppnade under hela rengdringsprocessen.

Man méste i synnerhet se till att standardiserade och validerade processrutiner anvands. Om
ateranvanda medwork®-produkter anvénds hos patienter som lider av en variant av Creutzfeld-Jakobs
sjukdom, far dessa efter anvéndningen inte upparbetas pa nytt. | detta fall géller de sarskilda rekom-
mendationerna fran RKI.

medwork produkter, vilka ar markta for k, farinte & eller

andas. Om produkten & Is, aterbearbetas eller kan dess

preparaten eller utrustningen har pavisats vara lampliga och effektiva. Anvénd inga losningar som
innehdller aldehyd, d& dessa kan fixera proteiner och dérigenom kan paverka rengdringens effekt
negativt. Vi avrader fran alkaliska rengdringsmedel, da dessa paverkar produkternas materialegen-
skaper och ddrmed forkortar produktens livslangd. Anvénd vatten med minst dricksvattenkvalitet for
beredning av [6sningen. Ta forst bort grov nedsmutsmng pa ytan med en mjuk duk, svamp eller en
mjuk borste som har drankts i g 16sni maste bytas minst dagligen, vid
synlig fororening omedelbart.

Taiisar instrumentet s& mycket det gér och genomfor samtliga ytterligare rengdringssteg under
vétskeytan for att undvika att kontaminerad vétska stanker ut. Spola darefter samtliga lumina och
halrum med en spruta med minst 20 ml rengdringslosning, for att ta bort sekret och vévnadsrester.
Nér detta gors maste man se till att samtliga lumina och halrum fullstandigt har genomspolats och att
inga luftfickor uppstar.

OBSERVERA! Sarskilda anvisningar
medwork®-produkter med fast monterade handtag far inte tas isér. Spola luminan i tillrécklig omfatt-
ning via luerlock-kopplingen vid handtaget.

Ultraljudsrengdring
For dena syfte rekommenderar Vi

(driftfrekvens 30-50 kHz); rengdringsmedel; kranvatten av
minst dricksvarten kvalitet.

a) Rengdrings- och desinfektionsmedel
gigasept AF forte® (foretaget Schiilke & Mayr GmbH; anvéndningskoncentration 2 %;

forandras och leda t|I| att produkten slutar att fungera, vilket kan &ventyra patientens halsa, gora att
han eller hon blir sjuk, skadas eller dor. En & indning, beart eller ing medfor
dessutom att patienten eller produkten riskerar att kontamineras eller korskontamineras, vilket
inkluderar overforande av i jukd Omp kan detta leda till att
patienten blir sjuk, skadas eller dor.

Omfattande tester och undersokningar har bekrftat att rengdrings- och desinfektionsmedlet gigasept
AFforte® (foretaget Schiilke & Mayr GmbH) effektivt kan anvandas for upparbetning av medwork®

dukter. Vid avandra och desinfeki el maste man alltid sakerstalla
att dessa ar lampliga for anvéndning.

Lokaler
betnil essen maste fol
syfte och som uppfyller kraven fran k issionen for sjukk

Robert-Koch-Institutet (RKI).

ilampliga lokaler som &r speciellt utrustade for detta
I och infekti ion vid

Personal

Lagg mrke till att g g endast far av utbildade personer (kategori
1) som har erforderlig utbildning, kunskap och erfarenhet for detta. For att man ska kunna skydda sig
mot eventuell k av patogena mikroorg och mot IIt farliga

mikalier ska munskydd, vétsketdt operationsrock och skértaliga handskar anvéndas.

Anckanick ki +

Steg 1: Rengdring
Forrengoring:
For detta syfte rekommenderarvn

R del, borste, k eller svamp, kranvatten med

minst dricksvattenkvalitet

Rengdringsmedel:
a) Rengdrings- och desinfektionsmedel
gigasept AF forte® (foretaget Schiilke & Mayr GmbH; anvandningskoncentration 2 %;
verkningstid 15 minuter)
b) Tensidbaserat rengdringsmedel
Bodedex forte® (foretaget Bode Chemie Hamburg; anvéindningskoncentration 0,5 %- 1%;
verkningstid 5-10 minuter beroende pa nedsmutsningsgrad)
<) Enzymatiska rengdringsmedel
gigazyme® (foretaget Schiilke & Mayr GmbH; anvandningskoncentration 0,5 % - 1 %;
verkningstid 5-10 minuter beroende pa nedsmutsningsgrad)
Rengor anvandai om majligt i omedelt lutning till endosk med en engangsduk
eller -svamp ( t ex MIS1-Cleanscope) for att i mesta mdjliga man hindra att organiskt material och
kemiska rester torkar fast och att omgivningen kontamineras. For att skydda personal och milj ska
kontaminerade instrument endast transporteras i slutna behdllare fran undersokningsrummet till
upparbetningsrummet.

tefter laggas i en ytaktiv, icke fixerande rengg-
varvid de konc { axelverkningar och verkningstider som angivits av tillverkaren

noga bor foljas. Anvand for detta endast rengdringsldsningar som i utltanden fran tillverkaren av

Om mijligt ska i

kningstid 5 minuter)
b) Tensidbaserat rengdringsmedel
Bodedex forte® (foretaget Bode Chemie Hamburg; anvandningskoncentration 0,5 %- 1%;
verkningstid 5-10 minuter)

Tauti ur ochséttin demi korg. Setill att korgens
storlek tilldter att komp fullstandigt sénks neri Tank i samband med
detta dven pa att overfulla korgar kan leda till att tomrum kan uppsta, som inte nds av ultraljudsva-
gorna.

OBSERVERA! Sarskllda anvisningar

0Om enzymatiska rengdringslosningar anvénds vid j maste man se till att rengd-
ringsmedlen bevisligen &r limpliga for anvandmng i ulrraljudsbad O(h att de inte &r skumbildande.
Dérutdver maste det temp e som avti under alla
heter uppfyllas Se till att den angivna maxtemperaturen inte dverskrids. For detta ska temperaturen i
och regleras av i Virel Jerar att ett

uppréttas. R och desinfektionslgsni i ultraljudsbadet maste bytas minst dagligen, vid
synlig fororening omedelbart.

- Lagg in instrumentet med en diameter pa minst 20 cm i korgen.

- Fyll samtliga lumina och halrum utan blasor med rengdringsmedel.

- Spolai lumen efter art i ultraljudsbadet med ldsningen tills samtliga
fororenmgararfullslandlgt borttagna.

- Tautil ur och upprepa spolningsp med vatten av
dricksvat tills samtliga fororeningar och rengori fel arfullsténdigt borttagna.

Steg 2: Desinfektion

For dena syfte rekommenderar Vi

g: av dricksvat

a) Rengdrings- och desinfektionsmedel
gigasept AF forte® (foretaget Schiilke & Mayr GmbH; anvéndningskoncentration 2 %;
verkningstid 15 minuter)

b) Aldehydbaserade desinfektionsmedel
Korsolex extra; (Bode Chemie Hamburg; anvéndningskoncentration 4 %;
verkningstid 60 minuter)

Ldgg de rengjordai iett kérl med d ktionslosni

_ Fyll dérefter samtliga lumina utan luftblasor med desinfektionsmedelldsning.

_ Stang karlet med det tillhdrande locket.

_ Folj under alla omstandigheter desinfektionsmedlets koncentration och verkningstid enligt tillverka-
rens uppgifter.

_ Tautinstrumenten ur desinfektionsmedelldsningen med nya engéngshandskar.

Steg 3: Spolning/upparbetning i tvattmaskinen

Spolning

_ Lagg det rengjorda i i demineral vatten av dricksvat Byt vattnet efter
varje rengdringscykel.

_ Spola genomi med vatten av dri och dérefter inre lumina upprepade

ganger med en spruta tillrdckligt Idnge for att ta bort samtliga rester.



_ Tautinstrumentet ur vattnet.

Upparbetning med tvattmaskinen

_ Séttin de ordentligt rengjorda i ide behallare i tv som &r avsedda for dem.
Folj tillverkarens uppgifter.

_ Ldgg handtag, trdd och upprullade kateter i den avsedda speciella korgen och anslut instrumenten
med lumina till de avsedda anslutni enligt ti ppyi for att se till att samtliga
halrum spolas fullstandigt och noga.

_ Stang tvattautomaten forst efter det att du har tagit av handskarna.

_ Valj lamplig tvattcykel och starta programmet.

_ Efter avslutning av tvattp maste man k
attp enligt ti ppgifterna har uppfyllts.

_ Oppna tvattautomaten och ta ut instrumenten.

att cykelns samtliga steg har utforts och

Steg 4: Torkning

_ Kateterns yta kan rengdras med en luddfri duk. Varje lumen maste torkas fullstandigt med hjélp av
medicinsk tryckluft.

_ Instrument med spiralhdlje (t ex biopsiténger)ska héngas upp fritt for att framja torkningsprocessen.

Kontrollera dérefter instrumenten med avseende pé funktion, skador och slitage. Kontrollera i detta
hang sérskilt k rorlighet och vid isartagbara instrument
att samtliga komponenter & fullstandiga.

OBSERVERA! Anvénd inga produkter som uppvisar veck, sprickor, repor, missférgningar, forandringar
pa ytan eller dyl.

Steg 5: Sterilisering

_ Sattihop ded dei fullstandi

_ Foratt forbattra komponenternas glidforméaga och funktion rekommenderar vi ett I&mpligt skdtsel-
medel.

_ Instrumenten ska packas ner i [dmpliga, validerade sterila forpackningar.

_ Vlj ett lampligt steriliseringsforfarande for i enligt ti ifterna och de natio-
nella direktiven ( t ex forvakuum 134 °C, hallningstid: 5 minuter eller motsvarande cykler). Samtliga
a indbara medwork®-produkter utom Osoph Bougies (DIL2-D2-...) &r autoklaverbara.

_ Forattundvika att skadas under sterilisering, transport eller lagring rekommenderar vi
att det inte rullas upp mindre dn 20 cm.
_ Efteravslutning av tvattp maste man k llera att cykelns samtliga steg har utforts och

att parametrarna har uppfyllts enligt tillverkarens uppgifter.
_ Kontrollera den sterila forpackningen med avseende pa skador och steriliseringsindikatorer.

Steg 6: Forvaring

_ Samtliga medwork®-produkter ska forvaras pa ett torrt och ljusskyddat stélle vid +15°C till +25°C
och i en relativ luftfuktighet pa 35% till 50%.

_ Forvara samtliga bruksanvisningar ltt tillgangligt.

_ fore anvandnil iliseringsd
vara forbrukade fram till ett visst datum.

_ Anvénd INTE produkten om det finns sprickor eller perforationer i den sterila forpackningen, om
forslutningen &r skadad eller fuktighet har tréangt in.

pa forpackningen, da sterila produkter maste

Ytterligare information om upparbetning aterfinns under:
_ WWw.esgena.org
_ www.rki.de.

Rekommenderade riktparametrar for autoklaveringscykeln

Inséttning standard
Forfarande forvakuum
Temperatur 134°C
Steriliseringstryck 2,5bar
Steriliseringstid 5 minuter

Bruksanvisning
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Dansk

Anbefalinger vedrgrende rensning

af endoskopiske instrumenter

For at opna hoj funktionssikkerhed og lang levetid skal delige endoskopiske i
renses iht. geeldende forskrifter og fer efter hver und Disse er baseret
pé "Protokol ved rensning af endoskopitilbehr” fra E.S.G.E.N.A, “Krav til hygiejnen ved rensning af

hofali

fleksible endoskoper og andre endoskopiske i "fra Robert-Koch-Institut (RKI) samt DIN
EN1S0 17664.

Bemaerk, at ansvaret for udfarelsen af en korrekt rensning af endoskopiske instrumenter og overvégnin-
gen heraf, udelukkende ligger hos den dri li

Produkter

De her offentliggjorte anbefalinger indeholder vigtige i om sikker og effektiv rensning

af medwork®-produkter og gzelder sammen med de respektive brugsanvisninger, der falger med
produkterne.

Alle genanvendelige medwork®-produkter, der er market med dette symbol “134 °C’, kan renses.
Produkter, der kun er beregnet til at blive brugt en gang (®)-symbol), mé ikke renses.

Instrumenter, der penetrerer vav eller treenger ind i hule organer, skal vaere sterile. Instrumenter,

der berarer intakte slimhinder, skal vaere desinficerede. Ved instrumenter med led (biopsi- og ekstrakti-
onstaenger) skal det sikres, at disse led er abne under rengaringsprocessen.

Det skal iser kontrolleres, at der anvendes standardiserede og validerede procesforlab. Hvis der bruges
genanvendelige medwork®-produkter ved patienter, der lider af en variant af Creutzfeld-Jakob-
sygdommen, ma disse ikke genanvendes herefter. Her gzelder de sarlige forskrifter herfor fra RKI.

dukt |

medwork-p der er meerket til
lisering hhv. g o ¢ e

ma ikke sendes til genoparbejdning eller
genoparbejdning eller resterilisering kan a@ndre
og medfore funktionshortfald, hvilket kan fore ti, at patienten udszettes for
sundhedsfare sygdom, skader eller dod. G el bejdning eller kan des-
uden medfare risiko for kontamination af patienten eller produktetsamt risiko for krydskontamination,
herunder overfarsel af infektionssygdomme. Kontamination af produktet kan medfore sygdom, skader
eller dod for patienten.

Effektiviteten af rensnings- og desinfektionsmidlet gigasept AF forte® (Schiilke & Mayr GmbH) ved

rensning af medwork® -produkter er dokumenteret i en lang raekke tester og undersagelser. Hvis

deranvendesandre rensnings- og desmfektlonsmmler skal det altid forst kontrolleres, at disse er
legnede til det pagaeldend

Lokaler
Rensningen ma kun udfares i lokaler, som er egnet til formalet, og som opfylder kravene fra kommis-
sionen for hospitalshygiejne og infektionsforebyggelse hos RKI (Robert-Koch-Institut).

Personale

Bemaerk, at ovrige endoskopiske instrumenter kun ma renses af personer (kategori IV), som rader over
den nadvendige uddannelse, viden og erfaring til at kunne udfare dette arbejde. Som beskyttelse mod
en mulig kontamination med patogene bakterier og mod potentielt farlige kemikalier bor du

teret i undersagelser, som praeparat- og udstyrsproducenterne har udfert, og som er deklareret i over-
ensstemmelse hermed. Brug ikke aldehydholdige oplasninger, da disse kan fiksere proteiner og dermed
gore rengoringen mindre effektiv. Vi frarader, at der anvendes alkaliske rengoringsmidler, da de har en
skadelig virkning pa materialets beskaffenhed og dermed forkorter produktets levetid. Brug vand (som
minimum af drikkevandskvalitet) til oplasningen. Start med at fierne store udvendige tilsmudsninger
med en blgd klud eller svamp, der er vaedet med rengaringsoplasning, eller med en blad berste. Rengo-
ringsoplasningen skal som minimum udskiftes dagligt, ved synlig tilsmudsning ojeblikkeligt.

Adskil instrumenterne sa meget som muligt, og udfar alle yderligere renggringstrin under vaeskeniveau
for at undga staenk fra kontamineret vaeske. Skyl derefter med en sprajte mindst 20 ml renggringsoplos-
ning gennem alle lumen og hulrum for at ferne sekreter og vaevsrester. Kontrollér i denne forbindelse,
atalle lumen og hulrum er skyllet fuldstaendigt igennem, og at der ingen luftlommer er.

BEMARK! Serlige anvisninger
medwork®-produkter med fastmonteret handtag ma ikke skilles ad. Skyl lumen tilstraekkeligt via
Luer-Lock-ansatsen pa grebet.

Rensning med ultralyd

Vianbefaler i denne sammenhaang
Udstyr: |
minimum af drikkevandskvalitet)

30-50 kHz); ingsmiddel, i (som

a) rengerings- og desinfektionsmiddel
gigasept AF forte® (Schiilke & Mayr GmbH; anvendelseskoncentration 2%;
indvirkningstid 5 minutter)

b) rengoringsmiddel pé tensidbasis
Bodedex forte® (Bode Chemie Hamburg; anvendelseskoncentration 0,5% - 1%;
indvirkningstid 5-10 minutter)

Tagi opaf og anbring dem i kurven til ultralydsbadet. Kontrol-
lér, at malene tillader, at komp kan nedszenkes fuldstzendigt i rengori Veeri

denne forbindelse opmaerksom pa, at kurve, der er fyldt for meget, kan medfare, at der opstar lommer,
der ikke kan nds af ultralydsbelgerne.

BEMARK! Serlige anvisninger
Hvis der anvendes enzymatiske i losninger til i skal du at
rengeringsmidlernes egnethed til brug i et ultralydsbad er dok ogat i
ikke er skummende. Derudover skal det temperaturomrade, som producenten har anbefalet, overhol-
des. Kontrollér, at den angivne ikke overskrides. Te i ultralydsbad
kontrolleres og veguleres ved hjelp af apparatet. Det anbefales at udfeerdige en rensningsprotokol.
Rengarings- og desinfe I iul skal som minimum udskiftes dagligt, ved
synlig tilsmudsning gjeblikkeligt.

_ Leeginstrumentet med en diameter pa mindst 20 cm i kurven.

_ Fyld alle lumen og hulrum med rengoringsoplasningen, sé der ikke er luftbobler.

_ Skyli lumen efter arbejd iul med

indtil alle

anvende ke, en vaesketzet operationskittel og de handsker.

Trin 1: rengering
Forrengoring:

Vianbefaler i denne sammenhzeng:
Udstyr: i idler, barste,
kevandskvalitet)

d (som minimum af drik-

eller svamp, p

Rengaringsmidler:
a) rengarings- og desinfektionsmiddel
gigasept AF forte® (Schiilke & Mayr GmbH; anvendelseskoncentration 2%;
indvirkningstid 15 minutter)
b) rengoringsmiddel pa tensidbasis
Bodedex forte® (Bode Chemie Hamburg; anvendelseskoncemrauon 0,5%-1%;
indvirkningstid 5-10 minutter afhaengigt af tilsmud d
<) enzymatisk rengoringsmiddel
gigazyme® (Schiilke & Mayr GmbH; anvendelseskoncemratlon 0,5%-1%;

id 5-10 minutter igt af

P " ud

jer er fjernet
_ Taginstrumentet ud af uItraIydsbadet 0g gentag skylleprocessen med vand af drikkevandskvalitet,

indtil alle urenheder og iddell er fiernet fuldstzendi
Trin 2: Desinfektion
Vi anbefaler i denne sammenhzng:
Udstyr: desinfektionsmiddel, p 1 af drikkevandskvali

a) rengorings- og desinfektionsmiddel
gigasept AF forte® (Schiilke & Mayr GmbH; anvendelseskoncentration 2%;
indvirkningstid 15 minutter)

b) desinfektionsmiddel pa aldehydbasis
Korsolex extra; (Bode Chemie Hamburg; anvendelseskoncentration 4%;
indvirkningstid 60 minutter)

L®g de rengjorte i ietkar med d kti I

_ Fyld derefter alle lumen med desinfektionsoplasning, sa der ikke er luftbobler.

_ Luk for karret ved hjeelp af det tilhorende daeksel.

_ Veer opmeerksom pé desinfektionsmidlets koncentration og indvirkningstid iht. producentens
angivelser.

Rengor s vidt muligt de anvendte i tefter pien med en

eller -svamp (f.eks. MIS1-Cleanscope) for at forhindre udtarring af organisk materiale og kemiske
rester og m|n|mere kontamineringen af omgivelserne. For at beskytte personalet og omgivelserne skal
kontaminered. j | til ilukkede

transporteres fra
beholdere.

Laeg hurtigst muligt efter brug instrumenterne i en overfladeaktiv, ikke-fikserende renggringsoplasning
under ngje overholdelse af de konc i kselvirkninger og indvirkningstider, som producenten

har angivet. Brug kun rengeringsoplasninger il denne brug, hvis egnethed og effektivitet er dokumen-

_ Tagi op af d med friske pa.

Trin 3: skylning / rensning i vaskemaskine

Skylning

_ L®gdet rengjortei i
rengoringscyklus.

_ Skylinstrumentet igennem med vand af drikkevandskvalitet og derefter de indvendige lumen flere
gange med en sprojte, indtil alle rester er fiernet.

_ Tag instrumentet op af vandet.

vand af drikk Udskift vandet efter hver



Rensning i vaskemaskine

_ Anbring de grundigt rengjorte i i de dertil beregnede beholdere i vask kinen. Falg
producentens angivelser.
_ Leeg greb, trade og oprullede katetre i den dertil beregnede sarlige kurv, og slut instrumenterne med
lumen til de dertil beregnede tilslutninger i Ise med producentens anvisninger, sa alle
hulrum skylles fuldstaendigt og grundigt.

_ Vent med at lukke for vaskemaskinen, til du har taget handskerne af.
_ Vaelg den egnede vaskecyklus, og start programmet.
_ Kontrollér efter afslutning af vaskeprogrammet, at aIIe cyklustnn er udfort, og at parametrene blev
overholdt i Ise med prod g

_ Abn vaskemaskinen, 0g tag instrumenterne ud.

Trin 4: torring

_ Kateterets overflade kan torres af med en fnugfri klud. Alle lumen skal torres fuldstaendigt med
medicinsk trykluft.

_ Hangi med spiralk (f.eks. biopsi ) frit op for dermed at understatte
torreprocessen.

Kontrollér derefter instrumenterne for funktion, skader og slitage. Veer iser opmaerksom pa kompo-
nenternes bevaegelighed i forhold til deres funktion, og kontrollér ved instrumenter, der kan adskilles,
om alle delene er der.

Bemaerk! Brug ikke produkter, der kan forarsage knaek, revner, brud, misfarvninger, overfladezndringer
ellerlignende.

Trin 5: sterlllsenng
_ Saml de J ldstzendi

_ Foratforbedre | glideevne og
plejemiddel (f.eks. nr. 460044 — Medicon/Tuttlingen).

_ Emballer instrumenterne i egnet, valideret steril emballage.

_ Valg i overensstemmelse med producentens angivelser og relevante nationale forskrifter den egnede
sterilisationsmetode for instrumentet (f.eks. forvakuum, 134 °C, holdetid: 5 minutter eller i tilsva-
rende cyklusser). Alle g elige medwork®-produkter med undtagelse af esoph bougier
(DIL2-D2-...) kan autoklaveres.

_ Foratundga skader pa instrumentet ved sterilisation, transport og opbevaring, anbefaler vi, at det
vikles op, sé der som minimum er 20 cm tilbage.

_ Kontrollér efter afslutning af sterilisationsprocessen, at alle cyklustrin er udfort, og at parametrene
blev overholdt i overensstemmelse med producentens anglvelser

_ Kontrollér den sterile for beskadigelser og

anbefaler vi, at der anvendes et egnet

Trin 6: opbevaring
_ Alle medwork®-produkter skal opbevares tort, de skal vere beskyttet mod lys, og der skal vaere en
temperatur pa +15°Ctil +25°Cog en relativ luftfugtighed pa 35% til 50%.
_ Opbevaralle ! isni s de er let til li

_ Kontrollér altid sterilisationsdatoen pa emballagen inden brug, da sterile produkter skal veere taget i
brug inden en bestemt dato.

_ Brug IKKE produktet, hvis den sterile emballage er revnet eller perforeret pa en made, sa den ikke er
lukket helt til, eller s& der er traengt fugt ind i den.

Du kan finde flere informationer om rensning pa:
_ Www.esgena.org
_ www.rki.de.

Anbefalede vejledende parametre for autoklaveringscyklussen

Fyldning Standard
Metode Forvakuum
Temperatur 134°C
Sterilisationstryk 2,5 bar

Sterilisationsvarighed 5 minutter

Brugsanvisning
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ENA\nvikd

LU0TAOEIC yla TV emavene§epyacia evdookomkov §omhiopol

Tia T Slaopdhion g aopalotc Aertoupyiag kat pakpdg Stdpkelag {wig, Ta evioakomika opyava
noMam\av xpriogwv mpénet va voPaNlovtal o€ emeSepyacia OUPQWVA e TOUC I0XVOVTEC KAVOVIOHOUG
Kat dlatageng petd amd kdbe e¢étaon. Ot guykekpipévee ovatdoelc BaoiCovtal oo “MpwtokoMo emavene-
Eepyaoiag z{on)\wuou szooKonnunc TOU ES G EN.A., 010 “Anartoeic uytewng katd v enegepyacia
EOKAUMTWV €V Kat 0 e€omhiopou” Tou Robert-Koch-Institut (RKI),
Kkaba kat 1o mpoturo DIN EN IS0 17664.

‘Exete umoyn ot n evBovn yia T SieSaywyn kat v eniBhegn e kataNAnAng Kal 6woTHG emavemegepya-
aiag BapUvet amokhetoTikd To yprioTn.

Mpoidvta

01 ougtaoeig mou & £00) MepIEKOLY o 1POQOPIEC yla TNV aoPaNT] Kal amoTENE-
opatiki enavenegepyaoia Twv mpoiovtwv medwork® kat 1ox0ouy o€ GUVSLAGHO e TIC ekdaToTE 0dnyieC
XPRoNG TwV mPoidvTwv.

‘O\a Ta mpoidvta medwork® moNamhav xprioewy, Ta omoia emonpaivovrat e To 60pBodo “134°C, pmo-
podv va urtoPAnBouv o€ enavenegepyaaia. Ta mpoidvta mou mpoopiCovrat yia pia xprion (R-odpBoko),
Sev empénetal o€ kayia mepimwon va unoBdllovial o enavemeepyaoia.

Ta opyava mou Stamepvoly 1To0g 1 SlEaUoY 0€ Koika 6pyava Tou CWUATOC, TPEMeL Val Elval amooTel-
pwpéva. Ta 6pyava mou EpYovTal o€ EMag Je aképatous BAevvoyovou, mpémet va ivat

Ta opyava pe apBpwtd pépn (AaBideg Proviag, Eévwv owpatwv), mpémet va dlaopahiletal ot ta
£EMEPOUC OKENN €ivat avoiktd kad’ oAn T Sidpkela Tg 51061K001(1( Kueaplouou

Mpénetva hapPavetat idlaitepn pépiuva yia v egappoyn Kat Sladika-
OLQV. € Tepis 1 XPRONG TwV poid medwork® moMam\av xprioewv oe aoBeveig mov maoyouv
and kdmota mapaNhayr g vogou Creutzfeld-Jakob, Ta mpoidvta autd dev emtpémetat va umofAnBolv oe
enavenegepyaoia Hetd T xpron. ET mepimtwon autr 1oxvouy ot diké¢ ouotaoelg Tou RKI.

Tampoidvta medwork mou EHIUnuﬂlVDV'{OI ¢ piag xpriong dev mpémet va unopdMovtal o€ enavenedep-
yaoia, ipwon 1 H enavenegepyaoia 1 anooteipwon
pmopei va aAoLwaouLV TIG 1810TNTEC TOU TIPOTOVTOC KAl va 081yRoouv o€ anAela AEToupyIkoTnTac, 1
ormoia i€ Tn) 0€ipd TG Hmopei va mpokaéael kivouvo yia Ty uyeia Tov aoBevoi, aoBévela, Tpaupatiopo
1y Bdvaro. H enavaypnotyomoinen, emavemeepyacia i anooTeipwon evéxouy Tov mpoaBeTo kivduvo
amuo)\uvvnc Tou aaezvouc 1} T0U TPOTOVTOG, KaBG Kal Tov Kivduvo petadoang poNivaEwy, oupmeptap-

16 TG OV vOowv. H empo 1 TOU TiPoidvTOC Hropei va 0dnyroeL o€
aoezvau Tpavpatiopo i Bavato Tov aoBevou.

H dpactikdTnTa Tov KaBaptotikol kat amohupavtikol péoou gigasept AF forte® (kataokevaoti¢ Schiilke
& Mayr GmbH) yia v enavenegepyasia mpoidviwy medwork® éxet empepaiwbei oe ekteTapiévoug ehéy-
XOUG Kat épeuVeg. Ze 1 Xpriong AMwv kaBaploTikaV Kat amoAupavTikeV péowv, StaopahiCere
Tdvrote 0Tt autd eivar kataMna yia xprion.

Mpodiaypapéc xwpou

Nievepyeite T Siadikacia emavenegepyaciag povo ae kataMnhoug xwpoug, ot omoiol ivat e1dikd
£€0mMAOPEVOL Y10 TO GUYKEKPIYEVO OKOTO Kalt TANPODY TIG ¢ Emrpommg N i
Yytewnc kat lpoAnwne Mohvvaewv tou Robert-Koch-Institut (RKI).

Mpocwmké

‘Exete umoyn ot n eneepyacia Tou e€omhiopov emtpémetat va dlevepyeitat
16vo amo ekmaibeupévo mpoowiko (katnyopia IV), To omoio tabétel Ty amaitoUpevn ekmaidevon,
V&N Kat EPELpia yia To ouyKekpipévo akomd. Na Thv mpoatacia amd mBavi poluvon e maboyova
HiKpoBia kat amd mbavwg emkivduva xnpikd kaBaplotikd, Oa mpémel va popdTe MPOOTATEVTIKN PdoKa,
ad1aPpoxn XelpoupYIKN PopMa Kal yavTia avBekTikd 0To oyiotpo.
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Brjpa 1: KaBapiopdg

MpokatapKTIko¢ Kabapiopog:

TvioT@vTal Ta akohouBa:

ESomhiopoc: KaBapiatiko péoo, Podptaa, bpaoyia i amoyyog piag xpriong, vepd Bpiong pe
TI0LOTNTA TOUNGYOTOV TTOGILIOU VEPOY

KaBapiotiko péoo:
a) KaBapiotiko kai amohupaviko péoo
gigasept AF forte® (kataokevaoric Schiilke & Mayr GmbH, ouykévtpwon xpriong 2%,

Xpovog dpdang 15 Aemrtd)
B) KaBaptotiko pégo pie pdon taotevepyd
Bodedex forte® fic Bode Chemie Hamburg, uykévtpwon xpriong 0,5%- 1%,

Xpovog dpdang 5-10 Nemtd avahoya e To Babpo Twv akabapalwv)

Y) Ev{upatiko kaBapiotiko péoo
gigazyme® (kataokevaotiig Schiilke & Mayr GmbH, ouykévtpwon xpriong 0,5% - 1%,
Xpovog dpdang 5-10 Nemtd avahoya pe To Babpo Twv akabapalwv)

KaBapiCete Tov xpnatonotodpevo e§omhiapo 600 To Suvatov mo dpeoa Petd Ty evBooKomman pe
£éva Opaopa iy omoyyo piag xpriong (m.x. MIS1-Cleanscope), mpokeipévou va eAaxioTomoljoeTe oTo
peyahitepo Suvatd Babpo v mbavétnta §hpavong opvavu(nc VAN Kat xnulkwv Katahoinwy, kaBwg

Kat pohuvang Tou meEpIBA XWpou. Na v mip Tou TP 0 kat Tou TepIBAMovTOC,

Hetagépete Ta pohuapéva dpyava amé Ty aibouoa e¢éaong otn aibouoa emaveneSepyaoiag povo
Jiéoa o€ Kheotd doyeia.

TormoBeteite Ta Opyava apéowc PETd T Xprion Péoa o€ €va eme § 0, un poroln
KaBaptoTiko S1dAvpa, TpWVTAC akpIBaS TIC auvkswpwuzlc, T u)\)\n)\smﬁpaca( Km wuc Xpovoug
Spdang mov kaBopilovtat amd Tov {te povo kabap ] n
KataMnAoTTa Kat 5p00TlK01I‘|‘[lI TV omoiwv. E)(El anodetxBei kat Snhwbei avrioTotya, ouutpo)vu us

TV EKTipnon Twv Twv HATOV Kal TV V. Mnv
Tov epiéxouv ahdelion, &10tt autd eviéyetalva POTOIOOUV TIG MPWTEIVEC, iCovtag pe Tov
Tpomo autd TV emtuyia Tou KaBapiopov. Aev dtau n xprion aAkahike PLOTIKWV PEOWY, S10TL

unoﬁaeullouv mv nolomm UAKOU TwV TPOTOVTWV Kat pEtvouy £tol T Stdpketa {wng Toug. NMa my

1} T0V SLaNOp PNOLHOTOLE(TE VePO TOUNAY TIOGIUNG TOLOTNTAC. AQaIpEiTe MPWTa TIC
vewkéc ECWTEPIKEC pOiEC e £va palakd, epmoTiopiévo o€ kabaptotikd diahupa bpaopa, omoyyo i
Hie pia pahakn Bovptoa. To kaBaploTiko Sidhupa mpémel va avavewvetal TouhdxiaTov kaBnpieptva Kai o€
TIEPIMTWON 0PATAV aKABaPOIRV apéou)G.
Anoouvappohoynate Tov e§omNiopid o€ 000 To duvatov peyahuTepo BaBpo kat Slevepyiote oMa Ta
mepartépw Pripata kabaptopol katw and mMwtnpodlakomT, TPog anmopuyr Slacmopds uo)\ucuzvu)v
uypav. EKMADVETE 0T OUVEXELD e ia oUpLyya Tou MEPIEKEL 20 ml kabap
0Ooug Toug AUNOUG Kal TI EGOXEC, Y1a Va AMOPAKPUVETE TUXOV EKKPIOELC Kal katdhotra toTol. Dpovriote
@ote Ohot ot auloi Kal ot e00xéq va ekmAuBolY MPWC Kal va pnv oxnHatiotody eykAeiopata agpa.

MPOZOXH ! Exdikéc umodeieig
Tanpoiovta medwork® pe ataBepd mpooaptnpévn xetpohaBn dev mpémet va amoouvappooyodvrat.
Exm\Ovete emapkw¢ Toug aulolc péow Tou e§aptrpatog Luer-Lock otn yetpohapn.

KaBapiopdg umepriywv

TuvioT@vTal Ta akohovba

E€omhiopoc: Zuokeur 0 umepy( otnTa Aermoupyiag 30-50 kHz);
VePO Bpuong pe moLdTITa TOUAAXLOTOV TIOGIHOU VEPOD

PLOTIKO péao,

a) KaBapiotiko kat amohvpaviko péoo
gigasept AF forte® (kataokevaotri¢ Schiilke & Mayr GmbH, suykévipwon xpriong 2%,

Xpovog Spdong 5 Aemtd)
B) KaBapiotiko péoo pe Bdon Taotevepyd
Bodedex forte® fic Bode Chemie Hamburg, ouykévipwan xpriang 0,5%- 1%,

Xpovog Spdang 5-10 Nemtd)

HaKpOVETE Ta Opyava amd To kabaptoTikd diahupa kai TomoBeToTe Ta o Kahddi Tov Aoutpod
umeprixov. Mpooé€Te WOTE 0t S1a0TAOELS TOU ToU va emTpémovy TV TARpN EpBUBIoN Twv eapTpdTwV
070 KaBaploTiko Sidupia. Na Bupdote emiong 6Tt ) umepBoNikn ¢opTwON TwV Kahabiay evdéxetal va
TPOKANETEL TO GXNHATIORO VEKPGV XWPWY, GTOUG 0Moioug dev pBAVOLY Ta KUpaTa UMEpIXOU.

Edv yia tov kaBaptopd umepryou te ev{upatikd kabap TIPOOESTE Ta

KaBapioTikd péoa va eivat amodedetypiéva kataMnha yia prion o Noutpo unzpnxou Kava v oy pari-

(ouv agpo. Emoc auToU MpéMel va Thpeital dimote 1o €0pog Beppiokp oy ano

Tov . Aaopahiote ot ev yiverat umépBaon g V¢ Héylotng

Tato Aoyo auto n Beppokpasia ato Aoutpo umeprixou Ba mpémet va ehéyyetat Kat va pubpileTaramd ™

ouokeun. Zuviotaral n dnpovpyia evog mp OM 0. To KaBaploTIKO Kal amoAupavTIKG

Sldupia 0To AouTpd UTTEPIXOU MPEMEL Va avavemveTal TouAdxIaTov kaBnyieptva Kal o€ mepimwon

0pat@v akabapolay apéowc.

_ TomoBetrote 1o 6pyavo pie S1dpETpo ToudyioTov 20 €K. péoa 0To KaAdBL.

_ Tepiote 6Moug Toug auhoig Kat Tig £goyéc pe KaBaploTiko Sidhupia, xwpic puoahides.

_ Exm\Overe Tov aulo Tou opydvou petd T Sladikaoia eneepyasiag aTo Aoutpo umeprixou jie 1o
Stdhupa, €wg 6Tou amopiakpuvBolv mijpwe oAeg ot akabapaie.

_ AgatpéoTe To 0pyavo amo T Guakeur umeprxou Kat enavahdBete T Sladikacia Ekmuong pe vepo
TOUNdY0TOV TIOGING TOLOTNTAG, €W 6TOU amopakpuvBolv mpw¢ ONeC ot akabapoieg kat Ta
Katahotra kaBaptaTikoy pécou.

Brjpa 2: AmoAupavon
TuvioT@vTal Ta akohovba
E€omhiapog: AmolupavTik péco, vepo Bpuong pe moLoTnTa ToUAGIOTOV TIOGIHOU VePOU

a) KaBapiotiko kat amohvpavTiko péoo
gigasept AF forte® (kataokevaotri¢ Schiilke & Mayr GmbH, suykévipwon xpriong 2%,
Xpovog Spdang 15 Aemrta)
B) AmohupavTiko péco pe pdon adelion
Korsolex extra (Bode Chemie Hamburg, uykévtpwon xpriong 4%,
Xpovog Spdang 60 Aemrta)

TomoBetrjote Tov KaBapiopévo e€omhiopo o€ évav kado pe Siahupa amoAvpavTikol péoou.

_ lepiote ot ouvéxela Ohoug Toug aulou pie Siahupa amolupavTikol péaou, Xwpic puoahide aépa.

_ Kheiote Tov kado pe o avrioTotyo Kamdkl.

_ Tnprote omwoSHTOTE TN OUYKEVTIPWON Kal TO XpOvo Spdong Tou amoAupavTiKol PéGou GUHQWVA He
Ta §€00péva TOU KATAOKEVAOTH.



_ Agaipéote Ta 6pyava pe Kawopia yavia piag xpriong and 1o didAupia amohupavtikoy pégou.

Brjpa 3: Ekmhuon / eneepyacia e muvtiplo

‘Exmlvon

_ TomoBetrate T0 KaBapiopévo Opyavo o€ aQaNaTwLEVO VePO TIOOIUNG TOLOTNTAG. AVAVEWDVETE TO VEpO
petd amo kabe kokho kabapiopov.

_ Exmovere o Gpyavo pe vepo mOGIUNG MOIOTNTAC KAl 0T GUVEXELT TOUG E0WTEPIKOUE AUAOUC EMavel-
AnHpéva e pia 60pLyya yia Xpoviko S1doTnpa apketd oTe va amopakpuvBolv oha Ta katdhouma.

_ AmopakpUveTe To Opyavo amd 1o vepo.

Ene€epyacia o€ muvtiplo

_ TomoBetrate Ta mipw¢ kaBapiopéva opyava ota mpoAemopieva yia To oKomo auto doyeia Tou
qutopatov mAuvtnpiov. TRPAOTE TIC CUOTACELS TOU KATAOKEVAOTH].
_ TomoBetrate TIC yetpohapéc, Ta kahdia kat Toug Tuktypévoug kaBetipeg oo ip yato
OKOTO AUTO €161KO KahdBi kat nuv&zms T opvava e auhoug oTi mpoPhemopEves uodoxEC TUpWVa
e Ta Sedopiéva Tou ), poKelpévou va Slacpahioete pia mijpn kat SteSodikn ékmuon
OMv TwV auAwv.
_ Kheiote To autopato muvtipto povo agou éxete Bydhel Ta yaviia oag.
_ Emé€re Tov katdnho KUK)\O muong kat EKKIVF[GTE 10 npovpauua
_ Metd m Aén Tou mpoypappatog mong, BeBaiwBeite 0Tt StevepyriBnkav Oheg ot Pabpiideg Tou
KUKAoU Kat ThprBnkav ol mapdpeTpot opgwva pie Ta Sedopiéva Tov KATAOKEATTH.

_ Avoi€te 1o autopato muvtiplo Kat agalpéate Tov e§omMopo.

)

Bripa 4: Xtéyvwpa

_ Mnopeite va oteyvaoete Ty em@aveta Tov Kabetripa pe éva bpaopa xwpic xvoudt. Kabe auhdg
Tipénel va oTeyvwBel TP PE aépa LaTpIKIC Katnyopiag umd migon.

_ Avaptrote Ta Opyava e omelpoetdé mepiBAnpa (m.x. AaBidec Blowiac) ehevbepa, yia va BonBrioete
Sladikaoia oTeyvwpaToC.

E€etdote otn ouvéyela Ta opyava yla wxov (nuls( Kkat pBopd, yia va dlaopahioete Ty kahi Aettoupyia

Toug. Mpooé€te 1dlaitepa YLK Kiviy 10 Twv eapTpdTwy Kat ENéy§te TV mnpotnTa
OMwv TwV E§apTNHATWY OF TEpi | PHOAOYNHEVV OpYAVWY.
Mpoaoyi! Mnv xpnatponoteite mpoiévta mou mapovatd{ouv oueTpoQr, pYHES, Bpauoeig, amoxpwpatt-

GpoUc, EmM@avelakéq petaolég 1 aha avahoya.

Bripa 5: Anoorzipwon
ppohoynote mipwg Ta ppoloynpéva dpyava.
Funr[Bshlwunm(o)\laenmgKann( YIKO TV efaptnud atat éva kataMnA
péao ppovtidag (m.y. No.460044 — Medlcon/TunImgen)
_ I 40TE Ta Opyava o€ KATAMNA PWHEVEC AMTOOTEIPWHEVES GUOKEVAGTEC.

_ Emé€te a0pgwva pe Ta de6opéva Tou KataokevaoTi Kat Toug eBvIKoug kavoviapoug T KatdMnAn
1é60do amoateipwang yia To 6pyavo (.. mpo-kevou, 134 °C, povog Statipnong: 5 Aemta i
avtiototyot kokAot). OAa ta mpoiovta medwork® moNamhav xprioewv jie e§aipeon Ta knpia Staotong
otgo@ayou (DIL2-D2-...) pmopov va amoatelpwBolv oe aUTOKAVOTO.
_ [pog amoguyn KataoTpoPRg ToU 0pydvou KATd TV anooTeipwon, T PETaopd Kal Ty amobijkeuon,
OUVIOTATaL Va NV yiveTal 0UoKevaoia Tou opydvou o uuvenxz( ursvmspsc and 20 eatooTd.
_ Metd m Mén g Stadikaoi pwang, ep ot tevepynBnkav oNeg ot Babpide¢ Tov
KUKAoU Kat ThprBnkav ol mapdpeTpot opgwva pie Ta Sedopiéva Tov KATAOKEVATTH.

_ ENéy&re v anooteipwpévn cuokevasia yia Tuxov gBopég kat yia TiC evieielg amooteipwong.

Brjpa 6: AmoBrikevon

_ ‘Ohata mpoiovta medwork® mpémet va bovtat o€ Enpo xwpo mp
Beppokpaoia amd +15°C £wg +25°C kat oxeTIk vypaoia amé 35% éwg 50%.
_ Quhdgre 0heq Tiq odnyiec xpriong e TéTolov 1pono ®oTe va givat dpeca Slabéopec.

VO a0 TO WG, OE

_ Mpwv T xprion, eNéy&te Ty nuepopnvi pwang ot ia, 1ot Ta PWE
TipoidvTa éyouv nuepopnvia Aéng.
_ MHN {t€ 10 mpoidv, eav n ¢ i éyel oyl0Tel ) U 0€L, 1) 0Qpdylon

£el kataoTpagei 1 éxel dleloduoel vypaoia.
Mepattépw minpogopieg axeTIka e v enavenedepyaoia Oa peite oty nAekTpovIKR dlebBuvon:

_ WWw.esgena.org
_ www.rki.de.

TUVIOTQpEVEG KaTEVBUVTHPLEG MAPAPETPOL Yia TOV KUKAO amoaTeipwong

0¢ QUTOKAVOTO

Doptwon Tumkn
MéBodog Mpo-Kevoy
Oepplokpacia 134°C
Nieon amooteipwong 2,5 bar
Niapkera amooteipwong 5hemta

0dnyie xprion¢
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Tiirkce

Endoskopik enstriimanlarin yeniden kullanima hazirlanmalarina iligkin

tavsiyeler

Kullanma givenligi ve uzun bir kullanim 6mrii saglanmasl icin tekrar kullanimlan miimkdin tiirden en-
doskopik enstriimanlarin her kull fan ve sonra kural ve normlara uygun sekilde tekrar
kullanima hazirlanmalar gerekmektedir. Burada bu konuda sunulan tavsiyeler asagidaki hususlara
dayandinimaktadir: E.5.G.EN.A. ik aletlerin tekrar kull hazirl na
iliskin protokolu”; Robert Koch E in (RKI),,Esnek endosk ve endoskopik ek timanl
rin tekrar kullanima hazirlanmalarina iliskin hijyen sartlan” ve DIN EN 150 17664 sartlar.

Enstriiman ve aletlerin kurallara uygun ve gereken sekilde tekrar kullanima hazirlanmasinda ve bunun

kontrolii isleminde sorumluluk sadece kullanici ve isleticiye aittir. Bu hususa dikkat edilmesi rica olunur.

“Endosk

Uriinler

Burada aciklanan tavsiyeler, medwork® iiriinlerinin giivenli ve efektif bir sekilde tekrar kullanima hazir-
lanmalar | fa Gnemli bilgileri ic ve bu diriinlerin her birine ait kullanim talimatnamesi
ile birlikte gegerlidir.

Uzerinde, 134 °C sembolii bulunan tekrar kullanimlik yani ok kullanima elverigli tiim medwork®
{iriinlerinin tekrar kullanima hazirl lart mimkiindiir. Tek kullanimhik

(®-semboli) iiriinler, asla tekrar kullanima hazirlama islemine dahil edilmemelidir.

Dokulara etki eden veya ici bosluklu organlara giren enstriimanlanin, steril olmalan sarttir. Saghkl

veya siingerle (6rmegin MIS1-Cleanscope) organik veya kimyasal madde ve artiklar enstriimanlarin
iizerinde heniiz kurumadan temizlemeye dzen gdsteriniz. Bu suretle onlar iizerindeki madde ve
artiklanin etrafi kirletme ve kontaminasyon tehlikesine karsi da bu tehlikeyi en alt diizeye diisiirecek
sekilde dnlem alinmis olur. Personeli ve cevreyi korumak amaciyla kullanilmis kontamine enstriiman

ve cihazlan sadece kapali mahfazalar icerisinde muayene odasindan tekrar kullanima hazirlama yerine
taglyiniz.

Miimkiin mertebe hemen sonra ist yiizeyde aktif, fiksasyon yapmayan bir
temizlik ozeltisi igerisine imalatginin tavsiye ettigi konsantrasyon, etkilesim ve etki siirelerine dair bilgi-
leri kesinlikle dikate alarak yerlestiriniz. Bu amacla sadece preparat ve aletlerin imalatgilar tarafindan
raporlarla uygun olduklan ve olumlu etki edilirlikleri kanitlanmis temizlik maddeleri ve cozeltileri
kullanimiz. Aldehitli cozeltiler ¢linkii bunlar p lar ve parcalari
izerine fiksasyonuna yani yapisik kalmalarina sebep olabilirler ve bu sebeple temizlik isleminin
basanisina olumsuz etki edebilirler. Alkalikli temizlik maddelerinin kullanilimamasini tavsiye deriz,
ciinkii bunlar iiriinlerin materyallerine olumsuz etki ilirler ve dol; la iiriinlerin dmiirl
kisalmasina sebep olabilirler. Cozeltiyi hazilamak amaciyla sadece en azindan igme suyu kalitesine
sahip cinsten temiz su kullanilmasini tavsiye ederiz. Evvela aletlerin iizerindeki kaba kir ve pisligi
temizlik ozeltisine batnlmis 1slak bir bezle, siingerle veya fircayla temizleyiniz. Temizlik cozeltisi giinde
bir defa degistirimelidir. Belirgin derecede kirlenme durumunda ise bu sivi gerekirse derhal dokiiliip
yenilenmeli ve degistirilmelidir.

mukoza tabak temas edecek larin, islemden nce ve sonra d kte edilmeleri
Eklemli enstriimanlarin (6rnegin biyopsi veya yabanci madde penslerinin) cene ve benzeri
agizlarinin temizlik siireci boyunca agtk bulundurull ve konul dikkat edil
Biitiin bu islemler boyunca standart uygulamalanin gerceklestiril dzenle dikkat lidir. Tekrar
kullanimlik medwork® iriinlerinin Creutzfeld-Jakob hastaliginin bir tiiriinden muzdarip bir hastaya

uygulanmalari soz konusu ise, hastaya bir defa kullanildiktan sonra bunlar tekrar kullanim siirecine

katmamali yani bunlan tekrar kullanmamalidir. Bu konuya iliskin ozel RKI tavsiyeleri dikkate alinmalid

Enstriimanlan miimkiin dlciide biribirinden demonte edip ayiniz. Diger temizlik adimlarini ve

islemlerini alet ve aksamlan tamamen temizlik sivisina batik vaziyette iken gerceklestiriniz. Bu sekilde

davranmakla, kontamine olmus sivinin etrafa bul. Jan kaginmak miimkiindiir. Bu islemlerd

sonra uygun bir sinngayla en azindan 20 ml hacminde temizlik svisini enstriimanlarin tiim limen

ve bosluklanindan akacak sekilde bunlara sikiniz. Bu suretle orada muhtemelen mevcut tiim sivilari,

salgilan ve doku artiklarini temizlemek miimkiindiir. Bunu yaparken tiim liimen ve bosluklann temizlik
Itisiyle iyice yik ve hava bosluklari kalmayacak sekilde bu temizligin gerceklestirilmesine

Tek kullanimlik olarak isaretlenmis olan medwork iiriinleri yeniden kullanima hazirlama islemlerine
veya yeniden sterilizasyona tabi tutulamaz ve tekrar kullanilamaz. Uriiniin yeniden kullaniimasi,
yeniden kullanima hazirlanmasi veya yeniden sterilize edilmesi zelliklerini degistirebilir ve fonksiyon
kaybina yol acabilir ve dolayisiyla hastanin saghigr agisindan riske, hastaliga, yaralanmalara veya
6liime neden olabilir. Uriiniin yeniden kullanilmasi, yeniden kullanima hazirlanmasi veya yeniden
sterilize edilmesi ayrica hastanin veya iiriiniin | caprazk ve bulasial
hastalik bul. risklerini de ktadir. Uriiniin | hastada hastalik olugmasina,
yaralanmaya veya dliime yol acabilir.

Uriin adh gigasept AF forte® (Fa. Schiilke & Mayr GmbH) olan temizlik ve dezenfekte maddesinin
medwork® iiriinlerinin tekrar kullanima hazirlanmalari islemindeki basarili etki edebilirligi, etrafli
test ve arastirmalarda tesbit ve tasdik edilmistir. Bunun haricinde bir temizlik ve dezenfekte maddesi
kullanmak isterseniz, bunlarin kullanima uygun olduklarindan emin olunuz.

Odalar

Tekrar kullanima hazirlik islemlerini sadece bu amaca uygun oda ve yerlerde gerceklestiriniz. Bu
islemlerin uygulanacag yerlerin, Robert Koch Enstitiisiiniin hastanelerde hijyen ve enfeksiyonlara karsi
anlemler komisyonunun tavsiye ve sartlarina uygun olmasina dikkat edilmelidir.

Personel

Endoskopik ek enstriimanlanin, sadece bu alanda gerekli egitime, bilgiye ve tecriibeye sahip egitilmis
personel tarafindan (kategori IV) tekrar kullanima hazirlanmalanina liitfen dikkat ediniz. Muhtemelen
patojen hastalik unsurlarina ve potansiyel tehlikeli kimyasal temizlik maddelerine bulasmaktan kagin-
mak amaayla, temizlik islemi esnasinda koruyucu yiiz maskesi takilmall, sivi gecirmez bir operasyon
qiysisi giyilmeli ve kesilmez tiirden eldiven kullanilmalidir.

Adim 1: Temizlik

On temizlik:

Bu konuda tavsiyelerimiz sunlardir:

Techizat: Temizlik maddesi, firca, tek kullanimlik bez veya siinger, en azindan igme suyu kalitesinde
cesme suyu.

Temizlik maddeleri:

a) Temizlik ve dezenfekte maddeleri
gigasept AF forte® (Fa. Schiilke & Mayr GmbH; kullanma konsantrasyonu %2;
etki siiresi 15 dakika)
b) Tensid bazli temizlik maddesi
Bodedex forte® (Fa. Bode Chemie Hamburg; kullanma konsantrasyonu %0,5 - %1;
etki siiresi 5-10 dakika, kirlilik derecesine bagli olarak)
¢ Enzimatik temizlik maddesi
gigazyme® (Fa. Schiilke & Mayr GmbH; kullanma konsantrasyonu %0,5 - %1;
etki siiresi 5-10 dakika, kirlilik derecesine bagli olarak)

Kullanilan enstiimanlari miimkiin mertebe endoskopik kullanim biter bitmez tek kullanimlik bir bezle

cozeltisiyle iyice
liitfen 6zen gosteriniz.

DIKKAT! Ozel uyarilar
Uzerlerine tutma yerleri sabit monte edilmis tiirden medwork® iiriinleri demonte edilmemelidir.
Liimenleri elle tutulma yerindeki Luer-Lock baglanti yerinden iyice bol temizlik sivisiyla yikayiniz.

Ultrasonla temizleme

Bu konuda tavsiyelerimiz sunlardir:

Techizat: Ultrasonla temizleme cihazi (isletim frekansi 30-50 kHz); temizlik maddesi; en azindan igme
suyu kalitesinde cesme suyu.

a) Temizleme ve dezenfekte maddesi
gigasept AF forte® (Fa. Schiilke & Mayr GmbH; kullanim konsantrasyonu %2;
etki siiresi 5 dakika)
b) Tensid bazli temizleme maddesi
Bodedex forte® (Fa. Bode Chemie Hamburg; kullanim konsantrasyonu %0,5 - %1;
etki siiresi 5-10 dakika)

Enctriimanl . soalticind " | lama b

E [ sepetine bunlan
(l iz. Sepetin icine in tiim parcalarla birlikte temizlik sivisina tama-

men gomiilebilecek sekilde yerlestrilmesine liitfen dikkat ediniz. Bu arada ¢ok doldurulan sepetlerde

sikisan parcalar ve aletler arasinda bosluklar kalabilir ve svi girmeyen bu bdlgelere 6lii bélge olmalan

clkarimiz ve

sebebiyle ultrason dalgalar ul bilir. B6yle bir durum ol an kagininiz.

DIKKAT! Ozel uyarilar

Ultrasonla temizleme isleminde enzimatik temizl gdzeltilevi bu swvilarin ul I
temizleme islemine gercekten uygun olduklarindan ve kg klerinden emin olunuz. Aynica

{iriiniin imalatgisi tarafindan dnerilen 151 derecesinin murlaka dikkate alinmasi gerekir. Belirtilen

azami is1 derecesini asla asmayiniz. Ultrasonlu banyo esnasinda azami isi derecesinin asilmamasi icin,

hararetin cihaz tarafindan kontrol edilmesi saglanmalidir. Bir temizleme protokolu tutulmasi tavsiye

edilir. Ultrason banyosunda temizleme ve dezenfekte sivisiyla temizlik giinde bir defa yapilmalidir.

Aletlerde ve ek aksamlarinda belirgin derecede kirlenme farkedildiginde, bunlar giinde bir defadan

fazla ve derhal temizlige tabi tutulmalidir. Bu amacla sunlari yapiniz:

_ Enstriimani ve parcalarini en azindan 20 cm ¢apinda yer kaplayacak sekilde sepete yerlestiriniz.

_ Tiim limenleri ve bosluklan hava kabarcigi olmayacak bir sekilde temizleme ozeltisiyle liitfen
doldurunuz.

_ Enstrii limenini ultrason b i§|emden sonra tiim pislik ve artiklar iyice temizlenene
kadar temizleme cozeltisiyle doldurup b k liitfen
_ Enstriimani ultrason banyosundan (lkannlz ve yikayip temizleme |§Iem|n| en azindan igme suyu
kalitesindeki cesme suyuyla tiim temizleme artiklari ve cozeltisi kadar litfen
yikaymiz.

Adim 2: Dezenfekte
Bu konuda tavsiyelerimiz sunlardir:
Techizat: Dezenfekte maddesi, icme suyu kalitesindeki cesme suyu



a) Temizleme ve dezenfekte maddesi
gigasept AF forte® (Fa. Schiilke & Mayr GmbH; kullanma konsantrasyonu %2;
etki siiresi 15 dakika)
b) Aldehid bazli dezenfekte maddesi
Korsolex extra; (Bode Chemie Hamburg; kullanma konsantrasyonu %4;
etki siiresi 60 dakika)

Temizl icid kte maddesi ¢ozeltisiyle dolu bir kiivete yerlestiriniz.

_ Sonra tiim limenleri hava kabarcigi ve bogluk bul ak sekilde madde cozeltisiyl
liitfen doldurunuz.

_ Kiiveti veya hazneyi kendi kapaguyla liitfen kapatiniz.

_ Mutlaka dezenfekte maddesi ¢ozeltisinin k oranina ve etki siiresine iireticinin tavsiyeleri
dogrultusunda liitfen dikkat ediniz.

_ Enstrii yeni tek Idivenlerl madde gozel liitfen gikartiniz.

Adim 3: Yikama / Yikama makinesi hazirlgi

Yikama

_ Temizlenen enstriimani, icinde mineral maddesi bulunmayan igme suyu kalitesindeki su icerisine
koyunuz. Her temizleme devresinden donra suyu liitfen degistiriniz.

_ Enstriimani igme suyu kalitesindeki su ile yikayiniz ve sonra i¢ taraftaki limenleri bir siringa yardimiy-
laigerisine su sikarak iyice yikayiniz ve bu suretle tiim pislik ve artiklardan liitfen temizleyiniz.

_ Buislemden sonra enstriimani sudan liitfen ¢ikartiniz.

Yikama makinesi hazirhgi

_ Yukanda belirtilen sekilde iyice yikama inde, diger bir tabirle
yikama otomatinda dngdrilen yere yerlestiriniz. Yikama makinesi veya otomatinin imalatgisinin bu
konudaki bilgilendirmesini liitfen dikkate aliniz.

_ El'tutacaklanni, telleri ve agilmis kateterleri Gngdriilen ozel sepetin icerisine yerlestiriniz ve imalatgisi-
nin bilgilendirmesi uyarinca enstriimanlan limenleriyle birlikte takiniz. Bu suretle aletlerin ve ek
aksamlarinin iyice temizlenmesini ve bos alanlarinin da yikanmasini tertemiz olmasini saglayiniz.

_ Yikama otomatini ancak eldivenlerinizi ¢ikarttiktan sonra liitfen calistinniz.

_ Uygun olan yikama devresini seciniz ve programi liitfen baslatiniz.

_ Yikama programi bittikten sonra tiim yikama devrelerinin gergekren yaplldlglndan emin olunuz ve
imalatginin bilgilendi kontrol
ediniz.

_ Yikama otomatini yani makinesini aginiz ve enstriimanlar liitfen cikartip aliniz.

inde belirtilen tiim p ygulanip

Adim 4: Kurutma

_ Kateterin iist yiizeyini tiiylenme ve pamuklanma yapmayan cinsten bir bezle kurutabilirsiniz.
Liimenlerin her birinin tibbi basingli havayla iiflenip tamamen kurutulmasi gerekir.

_ Spiral kapli enstriimanlan (6rnegin biyopsi pensini) diger parcalara temas etmiyecek sekilde asarak
kurumalarini kolaylastinniz.

Bunun arkasindan enstriimanlari fonksiyon, hasar ve asinma konusunda liitfen kontrol ediniz. Bunu
yaparken dzellikle komponentlerin hareket edebilirligi konusuna dikkat ediniz. Ayrica biribirinden
sokiiliip aynilabilen demonte edilmis enstriiman ve aksaminin eksiksiz olarak hala mevcut olup
olmadigini da liitfen kontrol ediniz.

Dikkat! Bilkiik, catlak, kink, renk degisikligi, iist yiizeyde degisiklik ve benzeri belirtileri bulunan
enstriiman ve aksami gibi iiriinleri kullanmayiniz.

Adim 5: Sterilizasyon

_ Demonte edilmi§ bulunan enstriimanlari tekrar tamamen monte edip takiniz.
Komp: lerin kayganlik ve fonsi ni k amaciyla uygun kaygan bir bakim maddesi-
nin kullaniimasini tavsiye ederiz (6rnegin No.460044 — Medicon/Tuttlingen)

_ Enstriimanlan uygun ve ambalaj tarihini de iceren steril ambalajlarda muhafaza ediniz.

_ Enstriiman icin imalatginin ve enstriimanlarin kullanilacagi iilkenin standartlarina uygun bir
sterilizasyon yontemi uygulayiniz (rnegin on vakum, 134 °C, islem siiresi: 5 dakika veya uygun

Jevrelerden birini uygul ). ok tiim medwork® iiriinleri, 6zofagus bougisi hari¢
(DILZ DZ- ), otoklav dzelliktedir.
_b taginmasi ve muk esnasinda herhangi bir hasara sebep olmamak

amacyla, 20 cm capindan daha dar sanlmamasini tavsiye ederiz.
_ Yikama programi bittikten sonra tiim yikama devrelerinin gergekren yapildigindan emin olunuz ve

imalatginin bilgilendirmesinde belirtilen tiim p lerin uygulanip uygul digini liitfen
kontrol ediniz.
_ Steril ambalajda herhangi bir hasar olup olmadig k da ve sterili indikatdrleri bakimin-

dan liitfen kontrol ediniz.

Adim 6: Depolama

_ Tiim medwork® iiriinleri kuru ve 1siktan korunan, isist +15°Cile +25°C arasinda ve nisbi nem orani
%35 ile %50 arasinda olan yerlerde depolanmalidir.

_ Kullanim talimatlanini kolayca bulunabilecek bir yerde muhafaza ediniz.

_ Enstriimanlan kullanmadan evvel ambalaj iizerindeki sterilizasyon tarihini kontrol ediniz, iinkii

Kullanim Kilavuzu

sterilize edilen diriinlerin ancak belirli bir tarihe kadar kullanilmalari ongoriilmektedir.
_ Sayet sterilize ambalajda herhangi bir catlak, sokiik, hasar belirtisi goriirseniz veya kapakta bir
bozukluk gibi bir durum veya ambalajda nem belirtisi farkederseniz, iiriinii KULLANMAYINIZ.

Tekrar kullanima hazirlama hakkinda daha etrafli bilgileri su internet web sitelerinde bulabilirsiniz:

_ WWw.esgena.org
_ www.rki.de.

Otoklav devre icin tavsiye edilen parametreler sunlardir

Yiikleme Standart
Yontem On vakum
Hararet 134°C
Sterilizasyon basinci 2,5 bar
Sterilizasyon siiresi 5 dakika
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Suomi

Endoskooppisten instrumenttien uudelleenkasittelya koskevat
suositukset

Toimintavarmuuden ja pitkan kéyttoian ttdvat instru-
mentit on kasiteltdva tutkimusmenetelmadsta riippuen voimassa olevien maaraysten ja standardien
mukaan. Nama suositukset perustuvat ESGENA-yhdistyksen endoskoopplsten Ilsavarustelden

ne vowat kiinnittad valkuaista ja siten heikentda puhdlstuksen onnlstumlsta Suosmelemme emakSIS-
ten kéyton vé 4, silld ne t li

jalyhentévt siten tuotteen kayttoikad. Kayta liuoksen vahintédn

vettd. Poista ensin huomattavampi ulkoinen lika pehmeilla puhdistusliuokseen kostutetulla liinalla,
sienelld tai pehmedlld harjalla. Puhdistusliuos on vaihdettava vahintéan paivittdin seka valittomasti, jos
siind on nakyvid epapuhtauksia.

uudelleenkasmelya k koll Roben Koch -i Purai .
k ien ja end: ppi a sekd dardiin DIN EN IS0 17664. f
Huomioi,ettéi vastuu dysten ja kai jelleenkdsittelyn suorittamisesta ja valvomi

kuuluu yksinomaan laitteiden omistajalle.

Tuotteet

Tassd kuvatut suositukset sisaltavat térkeita tietoja koskien medwork -tuotteiden turvallista ja tehokas-
ta uudelleenkasittelyd, ja ne ovat voimassa tuotteiden asianmukaisten kayttoohjeiden rinnalla.

Kaikki uudelleenkéytettévat medwork -tuotteet, jotka on varustettu, 134 °C*“-symbolilla, voidaan
kdsitelld uudelleen. Kertakdyttdisid ja (@ -symbolilla merkittyja tuotteita ei saa missaén tapauksessa
kdsitelld uudelleen. Kudoksen Iapalsyyn ja ontoissa ellmlssa kaytettaV|k5| tarkoitettujen instrumenttien

moneen osaan Ja suorlta kaikki puhdistusvaiheet nestepinnan
nesteen i. Huuhtele lopuksi ruiskulla véhintaan
20 ml puhdistusliuosta kaikkien onteloiden ja onttojen nlojen lapi eritteiden ja kudosjaamien pmstaml-
ija ettei niihin ilmal

seksi. Varmista, ettd ontelot ja ontot tilat |

HUOMIO! Lisatietoja
Kiintedllé kahvalla varustettuja medwork -tuotteita ei saa purkaa osiin. Huuhtele ontelot huolellisesti
kahvassa olevan luer lock -liitinnan kautta.

Ultradanipuhdistus

on oltava stemleja limakal on oltava d

ivell (biopsia-, vi ihdit) on ettd pihtiosa on avatussa
asennossa koko puhdistusprosessin aikana.
Erityisesti on varmistettava, ettd kdytetyt prosessit ovat standardisoituja ja validoituja. Jos uudell

kdytettavia medwork -tuotteita kdytetaan potilailla, jotka sairastavat Creutzfeld-Jakobin taudin jotakin
muotoa, tuotteita i saa endd kasitelld uudelleen kdyton jalkeen. Tamén osalta ovat voimassa Robert
Koch -instituutin erityiset suositukset.

Kertakayttdisiksi merkittyja medwork -tuotteita ei saa ksitelld tai steriloida eikd kéynéiéi uudelleen.
Uudelleenkayttd, kasittely tai uudell ilointi voi muuttaa jajohtaa tmmmta-

Varustus: Ultraganipuhdistuslaite (kdyttotaajuus 30-50 kHz); p
tuista vesijohtovettd

a) Puhdistus- ja desinfiointiaine
gigasept AF forte” (Schiilke & Mayr GmbH; kayttopitoisuus 2 %;
vaikutusaika 5 minuuttia)

b) Tensidipohjainen puhdistusaine
Bodedex forte” (Bode Chemie Hamburg; ka

topitoisuus 0,5-1 %; vaikutusaika 5-10 minuuttia)

héiridihin, jotka voivat aiheuttaa potilaan terveyden loukk
tai kuoleman Uudelleenkéyttd, kasmely tai uudelleensterilointi aiheuttaa liséksi potllaan tai tuoneen

Otail it puhdistusliuok jaasettele ne ultradanihauteen telineeseen. Varmista, etté
telineen koko mahdollistaa sen kaikkien osien upottamisen puhdistusliuokseen. Huomioi, etta liian

[ sekari
Tuotteen kontaminaatio voi johtaa potilaan

mukaan lukien infektiosai tar
Tkl iseen tai

Puhdistus- ja desinfiointiaineen gigasept AF forte” (Schiilke & Mayr GmbH) teho medwork’ -tuotteiden
kdsittelyssa on vahvistettu laajoissa testeissd ja tutkimuksissa. Varmista ehdottomasti ennen muiden
puhdistus- ja desinfiointiaineiden kdyttod, etta ne sopivat tahan kdyttotarkoitukseen.

Tilat laatia
Suorita uudelleenkasittely ainoastaan sellaisissa sopivissa t||0|ssa Jotka on entylsesn varustenu téhan av
kyttotarkoitukseen ja jotka vastaavat Robert Koch -insti g jainfel jun- _Aseta

4 telineissd voi | alueita, joihin ultradaniaallot eivt paase.

HUOMIO! Lisatietoja
Jos kaytét ultradanik isia puhdi
tettavasti sopivat ultraganit eivatka ole ia. Lisaksi on ehd: inoud

Imi suosittelemaa lampdtila-aluetta. Varmista, ettd méaaritettyd enimmaislampatilaa ei ylitetd.
Témén VUOkSI tulisi ultradanihauteen lampbtilaa voida valvoa ja saa d laitteella. On suositeltavaa
on vaihdettava vahintéan

todis-

varmista, ettd p

tti. Ultradani puhdistus- ja
paivittdin seka valittomésti, jos siind on nakyvia epapuhtauksia.
vahintadn 20 cm instrumentti telineeseen.

nasta vastaavan toimikunnan mé

Henkilokunta
Huomioi, ettd endoskoopp ja saavat ksitelld ai henkilot (luokka
IV) jolla on suhen tarvmava koulutus, tieto Ja kokemus Kayta kasvosuojainta, nesteitd Iapalsematonta

hakteeri Hollicacti aih o o

mikaaleilta.

Vaihe 1: Puhdistus

Esipuhdistus:

Suosituksemme:

Varustus: Puhdistusaine, harja, kertakéyttdliina tai sieni, vahin

juomavesilaatuista vesijohtovettd

Puhdistusaineet:
a) Puhdistus- ja desinfiointiaine
gigasept AF forte” (Schiilke & Mayr GmbH; kdyttopitoisuus 2 %;
vaikutusaika 15 minuuttia)
b) Tensidipohjainen puhdistusaine
Bodedex forte” (Bode Chemie Hamburg; kéyttdpitoisuus 0,5-1%;
vaikutusaika 5—10 minuuttia instrumentin likaisuudesta riippuen)
«) Entsymaattinen puhdistusaine
gigazyme" (Schiilke & Mayr GmbH; kyttdpitoisuus 0,5-1%;
vaikutusaika 5—10 minuuttia instrumentin likaisuudesta riippuen)

_ Taytd kaikki ontelot ja ontot tilat puhdistusliuoksella. Varmista, ettei niihin ja& iimakuplia.

_ Huuhtele instrumentin onteloita liuoksella ultradganihaudekésittelyn jélkeen, kunnes kaikki epapuh-
taudet on kokonaan poistettu.

_ Otainstrumentti ultragénihauteesta ja toista huuhtelu juomavesilaatuisella vedella, kunnes kaikki
epapuhtaudet ja puhdistusainejdamat on kokonaan poistettu.

Vaihe 2: Desinfiointi
Suosituksemme:
Varustus: D

J I

a) Puhdistus- ja desinfiointiaine
gigasept AF forte” (Schiilke & Mayr GmbH; kayttGpitoisuus 2 %;
vaikutusaika 15 minuuttia)

b) Aldehydipohjainen desinfiointiaine
Korsolex extra; (Bode Chemie Hamburg; kéyttopitoisuus 4 %;
vaikutusaika 60 minuuttia)

Aseta puhd
_ Tayté kaikki ontelot desinfiointiaineella. Varmista, ettei niihin jaa ilmakuplia.
_ Sulje altaan kansi.

_ Noudata ehdottomasti antamia d pitoisuutta ja koskevia
tietoja.
_ Poistai it desinfiointiaineliuok puhtailla kertakayttokésineilla.

Vaihe 3: Huuhtelu / pesukonekasittely

Puhdista kéytetyt instrumentit mahdollisuuksien mukaan viipymatta endoskoopplsen toimenpiteen Huuhtelu
jalkeen kertakayttolnnallatal ~sienell3 (esim. MIS1 (' g lin ja kemialli _ Aseta puhdistetut i it ilaatuiseen d veteen. Vaihda vesi jokaisen
Jaamlen sekd on k ini ksi. Kuljeta i hdi jalkeen.

idek kasittelyt aina sulj astioissa henkildiden ja ympristdn _ Huuhtele |nstrumenm juomavesilaatuisella vedell ja sen jalkeen sisdontelot ruiskun avulla useita

suojaamiseksi.

Aseta instrumentit mahdollisuuksien mukaan heti k¢ lkeen pinta-aktiiviseen kiinnitta

hdistusliuok Noudata tarkasti valmi antamia tietoja koskien pitoisuuksia, yhteisvaikutuk-
sia ja vaik ikoja. Kaytd ai hdistusliuoksia, joiden sopivuus ja teho on osoitettu aine- ja
laitevalmistajien | seka vahvi i kaisesti. Al kyta aldehydipitoisia liuoksia, silla

imat poistetaan.
_ Poista instrumentti vedestd.

Pesukoneka5|ttely
_ Asettele p hdi it niille telineisiin.




Noudata valmistajan antamia ohjeita.

_ Asettele kahvat, johdot ja rullalle kierretyt katetrit niille tarkoitettuihin koreihin. Liité onteloiset
i it niille tarkoitettuihin liiténtdihin valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti onteloiden

jap PR

_ Sulje pesukone vasta riisuttuasi késineesi.

_ Valitse sopiva pesujakso ja kdynnistd ohjelma.

_ Varmista pesuohjelman péatyttyd, etta kaikki jakson vaiheet on suoritettu ja parametreja on
noudatettu valmistajan antamien tietojen mukaisesti.

_ Avaa pesukone ja poista instrumentit.

Vaihe 4: Kuivaus

_ Katetrin pinta voidaan kuivata nukkaamattomalla liinalla. Kaikki ontelot on kuivattava perusteellises-
ti ladketieteelliselld paineilmalla.

_ Ripusta ki ippaiset i it (esim. bi

i) vapaasti kui

Tarkista lopuksi instrumenttien toiminta seké onko niissa vaurioita tai kulumia.
Huomioi erityisesti osien toiminnallinen liikkuvuus seké tarkista, etta purettavien instrumenttien kaikki
osat on asennettu takaisin paikalleen.

Huomautus! Al kiytd tuotteita, joissa on taipumia, murtumia, halkeamia, vérjaytymia, pintamuutok-
sia tai muita vastaavia vaurioita.

Vaihe 5: Sterilointi
_ Asenna puretut instrumentit.

_ Osien liuk denja llisuud iseksi suosittel sopivan hoitoai kayttod
(esim. Nro 460044 — Medicon/Tuttlingen)

_ Pakkaai it sopiviin ja validoituihi

_ Valitsei ille sopiva Imd antamien tietojen ja maakohtaisten

maéaraysten mukaisesti (esim. esityhjio, 134 °C, vaikutusaika: 5 minuuttia tai sitd vastaava madrd
jaksoja). Kaikki uudelleenkdytettavat medwork -tuotteet voidaan autoklavoida ruokatorven sondia
lukuun ottamatta (DIL2-D2-...).

_ i steriloinnin, kulj jasdilytyksen
suosittelemme, etta se kierretddn enintdan halkaisijaltaan 20 cm rullalle.

_ Varmista sterilointiprosessin padtyttyd, ettd kaikki jakson vaiheet on suoritettu ja parametreja on
noudatettu valmistajan antamien tietojen mukaisesti.

_ Tarkista steriilin steriiliyden ilmaisimet seka onko

vaurioita.

Vaihe 6: Sailytys

_ Kaikkia medwork -tuotteita on sailytettava kuivassa ja valolta suojattuina +15 °C- +25 °C:n
lampétilassa ja 35-50 %:n suhteellisessa kosteudessa.

_ Sailyta kaikkia kayttoohjeita helposti saatavina.

_ Tarkista pakkauk merkitt, ilointipdi
kéytett? 2

_ ALA Kayta tuotetta, jos steriilissé pakkauksessa on repeémia tai reikia tai jos sen sinetissa on vaurioita
tai pakkauksen sisélle on padssyt kosteutta.

adrd ennen kayttod, silla steriilit tuotteet on

Lisatietoja uudelleenkdsif aon issa Internet-osoitteissa:
_ Www.esgena.org
_www.rki.de

Autoklavointijaksolle suositellut arvot

Taytto Vakio
Menetelmd Esityhjio
Lampatila 134°C
Sterilointipaine 2,5 bar
Steriloinnin kesto 5 minuuttia

Uudelleenkasittely
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Deutsch

English

Francais

Espaiiol

@ Herstellungs-Datum Date of manufacture Date de fabrication Fecha de fabricacion
8 Verwendbar bis Use by Utilisable jusqu‘a Fecha de caducidad
Achtung, bitte Gebrauchsanweisung Attention: the operating Attention, veuillez respecter le mode ) . .
. . ) ! Atencidn, consulte las intrucciones de uso
beachten instructions must be observed demploi

Anwendungsteil Typ BF

Type BF applied part

Partie appliquée type BF

Pieza de aplicacién tipo BF

LOT Chargen-Nummer Batch number Numéro de lot Niimero de lote
@ AuBendurchmesser External diameter Diamétre extérieur Didmetro exterior
—cm—o Gebrauchslange Usage period Durée d'utilisation Longitud de uso
@ Nur zum einmaligen Gebrauch For single use only Destiné uniquement a un usage unique Exclusivamente para un solo uso
Artikelnummer Item number Référence de l'article Nimero de articulo

STERILE

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Sterilised using ethylene oxide

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Esterilizado con dxido de etileno

Trocken, dunkel und zwischen 15°Cund
25°Caufbewahren

Store in a dry location away from light,
and at between 15°Cand 25°C

Conservez dans un endroit sec, a l'abri de
la lumiére entre 15°Cet 25°C

Conservar en lugar seco, oscuro y entre
15°Cy 25°C

Italiano

Nederlands

Portugués

Svenska

Data di produzione

Productiedatum

Data de fabricacdo

Tillverkningsdatum

Utilizzare entro

Uiterste gebruiksdatum

Pode ser utilizado até

Anvandbar till och med

Attenzione, rispettare le istruzioni per 'uso

Let op: Volg de gebruiksaanwijzing op

Atencao: observe as instrugdes de

Observera! Var snall och beakta

utilizagdo bruksanvisningen
Parte applicata di tipo BF BF-type onderdeel Peca de aplicagdo Tipo BF Patientansluten del typ BF
Numero di lotto Partijnummer Nimero de lote Chargenummer
@ Diametro esterno Buitendiameter Didmetro externo Ytterdiameter
—om—o Lunghezza utile Gebruikslengte Comprimento de uso Brukslangder
@ Monouso Alleen voor eenmalig gebruik Para utilizagdo uma tinica vez Endast for engangsbruk
Numero di articolo Artikelnummer Ndmero de artigo Artikelnummer
Sterilizzato con ossido di etilene liseerd met ethyl | Esterilizado com dxido de etileno Steriliserad med etylenoxid

Conservare in luogo asciutto, al buio e ad
una temperatura fra 15°Ce 25°C

Droog, donker en tussen 15 °Cen 25
°Chewaren

Manter em local seco, escuro e entre
15°Ce 25°C

Torrt, morkt och mellan 15°Coch 25°C
vid forvaring
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Dansk

Fremstillingsdato

ENnvikd

Huepopnvia kataokeung

Tiirkge

Uretim tarihi

Suomi

Valmistuspaivaméara

Kan anvendes indtil

Huepounvia Mg

Son kullanma tarihi

Viimeinen kdyttopaiva

Bemaerk, brugsanvisningen skal

Mpooox, Tprote Tic 0dnyie xpriong

Dikkat, liitfen kullanma talimatini

Huomio, noudatettava kayttdohjetta

QBB wE

overholdes dikkate alin
Anvendt del type BF Egappoopevo pépog timou BF BF tipi uygulama paras BF-tyypin kayttdosa
Batch-nummer ApiBpoc napridag Parti numarasi Erdnumero
Udvendig diameter E€wrepikn) Sidpetpog Dis cap Ulkohalkaisija
Anvendelseslengde Mrkog epyaciag Kullanim uzunlugu Kayttopituus
Kun til engangsbrug Mévo yia pia xprion Tek kullanimliktir Vain kertakéyttoon
Artikelnummer ApiByag mpoidvtog Uriin numarasi Tuotenumero

Steriliseret med ethyl

pwpévo e aiBulevoleibio

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Sterilointi etyleenioksidilla

flee

Opbevares tort, markt og mellem 15°C
09 25°C

DuhdooeTe 0 £npo, GKOTEWO XWPO PETAH
15°Ckat 25°C

Kuru ve karanlik bir yerde ve 15°Cila 25°C
arasinda muhafaza edin

Séilytettava kuivassa, valolta suojattuja ja
15-25°C:n lamptilassa
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