®
e '\3 Gimm

DE
EN
FR

ES
NL
PT
DA
sV
NO
FI
EL
PL
cs
HU
BG
sL
sk
RO
v
T
ET
HR
R

Wiederaufbereitungsanleitung Siebkorbe
Reprocessing instructions Trays

Instructions concernant les plateaux de retraitement
Istruzioni sui vassoi per ricondizionamento
Instrucciones de reprocesamiento para las bandejas
Herverwerkingsinstructies trays

Instrucdes de reprocessamento - Bandejas
Anvisninger for genbehandling af bakker
Ombehandlingsanvisningar brickor

Instruksjoner for reprosessering av brett
Uudelleenkasittelyohjeet Tarjottimet

08nyiec emavemetepyaaiag Alokot

Instrukcja ponownego przetwarzania - Tace
Pokyny pro zpracovani podnosu

Elokészitési utasitasok - talcak

VIHCTPYKUMM 33 MHOTOKPaTHaTa 06paboTKa Ha Tasm
Navodila za ponovno obdelavo pladnjev

Pokyny k regeneracii podnosov

Instructiuni de reprocesare pentru cuve

Paplasu apstrades instrukcija

Padékly pakartotinio apdorojimo instrukcijos

Aluste to6tlemisjuhend

Upute za ponovnu obradu pladnjeva

Yeniden isleme talimatlari, Kiivvetler
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Diese Gebrauchsanweisung betrifft:
These instructions for use concern:

Ce mode d'emploi concerne:

Queste istruzioni per I'uso riguardano:
Estas instrucciones de uso se refieren a:
Deze gebruiksaanwijzing betreft:

Estas instrucdes de uso dizem respeito a:
Disse brugsanvisninger vedrgrer:

Dessa bruksanvisningar géller:

Disse bruksanvisningene gjelder:

N&ma kayttoohjeet koskevat:

AUTEG 0L 00NYIEC XPNONG BPOPOUV:
Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy:
Tento ndvod k pouziti se tyka:

Ezek a hasznalati utasitasok a kovetkezékre
vonatkoznak:

Tesu UHCTPYKUMM 33 ynoTpe6a ce OTHACAT A0:

Ta navodila za uporabo zadevajo:

Tento ndvod na pouzitie sa tyka:

Aceste instructiuni de utilizare se refer3 la:
Sis lietosanas instrukcijas attiecas uz:

Sios naudojimo instrukcijos susijusios su:
Need kasutusjuhised puudutavad jargmist:
Ove upute za uporabu ticu se:

Bu kullanim talimatlari asagidakilerle ilgilidir:

©

GMS710A
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Wir danken fur Ihr Vertrauen in unsere Produkte und
bitten um Beachtung unserer Angaben. Die korrekte
Einhaltung dieser Anweisungen gibt lhnen die Gewahr,
die optimale Funktion zu erhalten und eine moglichst
lange Lebensdauer der Gimmi® Siebkdrbe zu erméglichen.

Zeichenerkladrung
Achtung! Gebrauchsanweisung auf wichtige
sicherheitsbezogene Angaben, wie
Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
durchsehen.

0 Hersteller des Medizinprodukts
CE Kennzeichnung fur die Européische
Zulassung

Zweckbestimmung / Indikation

Die Siebkorbe kommen bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten zum Einsatz. Sie dienen als Behaltnis
fur Medizinprodukte, die nach Reinigung und Desinfektion
zu sterilisieren sind. Die Auswahl des fur den geplanten
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Verwendungszweck geeigneten Siebkorbes obliegt dem

Anwender.

Kontraindikation &
Gebrauchseinschrankungen

A

Die Siebkorbe sind ausschlief3lich zur
Reinigung, Desinfektion, Sterilisation und
Lagerung von Medizinprodukten zu
verwenden. Dartiber hinaus gibt es keine
besonderen Kontraindikationen oder
Gebrauchseinschrankungen.

Anwendungs- und
Sicherheitshinweise

A

Die Anwendung sowie die Aufbereitung
(Reinigung, Desinfektion und Sterilisation)
darf nur von eingewiesenen Fachkraften
durchgefuhrt werden

Beachten Sie bitte, dass unsere Siebkorbe
unsteril geliefert werden und vor der
ersten Anwendung aufbereitet (gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert) werden
muissen.

Sollte es zu im Zusammenhang mit dem
Produkt auftretenden, schwerwiegenden
Vorfallen kommen, sind diese dem
Hersteller und der zustandigen Behorde
des Mitgliedstaates, in dem der Anwender
und/oder Patient niedergelassen ist, zu
melden.

Kein beschadigtes oder defektes Produkt
verwenden. Beschadigte Produkte sofort
aussortieren, kennzeichnen und die
weitere Verwendung ausschlieRen.

Die Siebkorbe wahrend der Anwendung
nicht tberlasten. Eine Uberlastung durch
zu starke Krafteinwirkung wie ein
Uberladen oder grober Umgang mit dem
Siebkorb wahrend des
Reinigungsprozesses kann zu
Beschadigungen fuhren, welche die
weitere Verwendung nachteilig
beeinflussen und eine magliche
Verletzungsquelle fur den Anwender
schaffen kann.

Aufbereitung

A
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Das haufige Aufbereiten von Siebkorben hat
keine Auswirkungen auf die Lebensdauer der
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Produkte. Diese wird normalerweise aufgrund
von Verschleild und Beschadigung durch den
Gebrauch bestimmt.

Infektionsgefahr
e e Produkt vor dem ersten Gebrauch
vollstandig aufbereiten.

e Produkt vor Ricksendung an den
Hersteller aufbereiten.

e Gebrauchsanweisungen der verwendeten
Reinigungs- und Desinfektionsmittel,
sowie der verwendeten Reinigungs- und
Sterilisationsgerate beachten.

e Wahrend der Aufbereitung personliche
Schutzausristung tragen (Handschuhe,
Augenschutz u.a.)

e BeiVerdacht auf Prionen und die
Creutzfeld-Jakob-Krankheit missen
spezielle Anforderungen an die
Aufbereitung eingehalten werden. Diese
Verfahren werden nicht im Rahmen dieser
Aufbereitungsanweisung bertcksichtigt.

Vorbereitung am Einsatzort

Um das Antrocknen von Rickstanden zu vermeiden und

groben Schmutz zu entfernen, missen die folgenden

Handlungsschritte durchgefthrt werden.

e Siebkérbe mit kaltem Wasser abspulen.

e Keine fixierenden Mittel oder Heil3es Wasser (>40°C)
benutzen.

e Groben Schmutz mit kaltem Wasser entfernen.

e Alle Gelenke und Hohlrdume mit kaltem Wasser
sorgfaltig durchspulen.

Transport

Sichere Lagerung und Transport, z. B. in einem
geschlossenen Behaltnis, um Schaden an den Siebkdrben
und Kontamination gegentber der Umwelt zu vermeiden.

Vorbereitung zu Dekontamination /
Manuelle Vorreinigung

e Siebkorbe in kaltem Wasser fir mindestens 5 min
einlegen.

e Unter kaltem Wasser mit einer weichen Burste (keine
Metallbursten verwenden), in ge6ffnetem und
geschlossenem Zustand, reinigen, bis keine
Ruckstande mehr sichtbar sind.

e BeiHohlrdumen, Bohrungen und Gewindegangen
mindestens 10 sek. Mit einer Reinigungspistole
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druckspulen (gepulstes Verfahren). Wir empfehlen
die Gimmi® Reinigungspistole T.1003.00.

Maschinelle Reinigung

Die maschinelle thermische Desinfektion unter
BerUcksichtigung der nationalen Anforderungen beziglich
des Ao-Wertes (siehe 1SO 15883) durchfthren.

Alle Siebkérbe einer maschinellen Reinigung mit
alkalischen Reinigern und thermischer Desinfektion
zufUhren. Zur Optimierung des Reinigungsprozesses
empfehlen wir die Verwendung von destilliertem,
demineralisiertem oder vollentsalztem Wasser.

Reinigung | Dosierung Einwirkdauer
Neodisher FA - 0,5 % Nach Hersteller-
Dr. Weigert vorgaben
(alkalisch)

Siebkorb nach der Vorreinigung in das Reinigungs- und
Desinfektionsgerat geben. Hinweise des Gerateherstellers
beachten.

Reinigungsprogramm starten:
1. Vorspilen mit kaltem Wasser: 1 min

2. Entleeren

3. Wiederholtes Vorspulen mit kaltem Wasser: 3 min

4. Entleeren

5. Reinigen mit 0,5 % alkalischem Reinigungsmittel: 5
min. bei 55 °C (Hinweise des
Reinigungsmittelherstellers beachten)

6. Entleeren

7. Neutralisieren mit entionisiertem Wasser: 3 min

8. Entleeren

9. Spulen mit entionisiertem Wasser: 2 min

10. Entleeren

11. 15 =25 min. bei 9o - 110 °C trocknen. Das Programm
des RDG muss eine entsprechende Trocknungsphase
beinhalten

12. Maschine 6ffnen und restlichen Wasserdampf
entweichen lassen.

13. Hohlrdume mit steriler Druckluft trocknen.

Produkt nach Ende des Programms aus dem
Reinigungsgerat entnehmen.

Visuelle Priifung und Pflege

Eine sichere Sterilisation erfolgt nur bei sauberen
Medizinprodukten. Aus diesem Grund muss der
Reinigungserfolg durch eine intensive Sichtprifung aller
Oberflachen festgestellt werden. Sind noch
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Restverschmutzungen z.B. in Form von Verkrustungen
oder Beldgen sichtbar, ist es erforderlich den
Reinigungsprozess zu wiederholen.

Die richtige Pflege der Siebkorbe verlangert deren
Lebensdauer und sollte deshalb nach jeder Reinigung
vorgenommen werden. Nach jeder Reinigung und vor der
Sterilisation sind die beweglichen Teile und Gleitflachen
mit einem medizinischen Ol (Gimmi Artikelnummern:
.8860.06 und J.8860.08) einzudlen und zu pflegen. Das
verwendete Ol (z.B. Paraffine gemal3 Ph. Eur.) darf den
Erfolg der anschlief3enden Sterilisation nicht beeinflussen.

Verpackung

Normgerechte Verpackung der Siebkorbe zur Sterilisation
nach ISO 11607 und EN 868.

Sterilisation

Die Sterilisation muss nach 1SO 17665 unter
Bericksichtigung der Idnderspezifischen
nationalen Anforderungen erfolgen.

Bei Verdacht auf Prionen und die Creutzfeld-Jakob-
Krankheit missen spezielle Anforderungen an die
Aufbereitung eingehalten werden.

Die Sterilisation erfolgt mit 4 x Vorvakuumphasen, 134°C
und 5 min. Haltezeit (voller Zyklus) bei 3 bar (44 psi)
Druck.

Fur folgende Lander gibt es abweichende Vorgaben, die
eingehalten werden missen:

Land Sterilisationsdauer
Deutschland > 5-30 min.
Frankreich > 18 -30 min.
Schweiz > 18 -30 min.

Siebkorbe so in das Sterilisationsgerat legen, dass sich
keine Komponenten beriihren und der Dampf frei
zirkulieren kann.

Die Trocknungszeit betragt 10 min.

Sterilprodukte lagern

Es mussen folgende Lagerbedingungen eingehalten

werden:

e Sterilprodukt in einer sauberen, staubfreien und
trockenen Umgebung geschlossen lagern.
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e Vor direktem Lichteinfall schutzen.

e Vor hohen Temperaturschwankungen schitzen.
(Lagertempertur zwischen + 0°C und + 50 °C)

e Sterilprodukte nicht in der Nahe von aggressiven
Substanzen (z.B. Alkohole, Sauren, Basen, Losungs-
und Desinfektionsmittel) lagern.

Hinweis: Beachten Sie auch Ihre internen
Aufbewahrungsstandards fir sterilisierte Produkte.

Entsorgung

Durch umweltgerechte Entsorgung konnen wertvolle
Rohstoffe wiedergewonnen werden. Produkt nach den
qgultigen Krankenhausrichtlinien und Landesspezifischen
Vorschriften und Gesetzen umweltgerecht entsorgen.

e Mikrobiologische oder Infektionsgefahren
e durch Produkte, die mit potenziell
infektiosen Stoffen menschlichen
Ursprungs kontaminiert wurden.

e Verletzungsgefahr durch Spitzen oder
scharfe Kanten. Entsorgung mit
geeigneten Schutzmaf3nahmen
vornehmen.

Informationen zu verwendeten
Geraten und Mitteln

Die folgenden Materialien und Maschinen wurden bei der
Validierung benutzt:

Reinigungsmittel:

Neodisher FA von Dr. Weigert (alkalischer Reiniger)
Reinigungs- und Desinfektionsgerat:

G 7735 CD von Miele

Sterilisationsgerat:

Autoklav MMM 6-6-6 Selectomat HP

Sterilisiermittel:

Feuchte Hitze, 134°C

Es ist Pflicht des Anwenders sicher zu stellen, dass der
Wiederaufbereitungsprozess, einschlieRlich Ressourcen,
Material und Personal geeignet ist, um die erforderlichen
Ergebnisse zu erreichen. Der Stand der Technik und
nationale Gesetze verlangen das Befolgen validierter
Prozesse. Sollten die zuvor beschriebenen Chemikalien
und Maschinen nicht zur Verfigung stehen, muss der
Anwender sein Verfahren entsprechend validieren.
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Studien zum Nachweis der
Aufbereitungsparameter

Aufbereitungsschritt

Projekt

Maschinelle Reinigung

SMP Nr. 10109011407

Sterilisation Feuchte Hitze
und Trocknung
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We thank you for your confidence in our products and
ask you to observe our information. Correct compliance
with these instructions will ensure that you will receive
optimum performance and the longest possible life for
GimmI® trays.
Explanation of Symbols
Caution! Refer to user manual for important
safety-related information such as warnings

and precautions.

0 Manufacturer of the medical device
@ CE marking for European market access

Intended purpose / indication

The trays are used in the reprocessing of medical
products. They are used as containers for medical
products which have to be sterilized after cleaning and
disinfection. It is the user's responsibility to select the
appropriate screen basket for the intended use.

10/152 A010
Gimmi® GmbH - www.gimmi.de



Contraindications and use restrictions

A

The trays are to be used exclusively for
cleaning, disinfection, sterilization and storage
of medical products. There are no other special
contraindications or restrictions on use.

Application and safety notes

A

The application as well as the
reprocessing (cleaning, disinfection and
sterilization) may only be carried out by
trained professionals.

Please note that our trays are supplied
non-sterile and must be prepared
(cleaned, disinfected and sterilized) before
first use.

If serious incidents occur in connection
with the product, these must be
communicated to the manufacturer and
the competent authorities in the member
state in which the user and/or patient is
located.

Do not use a damaged or defective
product. Immediately separate out, label,
and exclude damaged products from
further use.

Do not overload the trays during
application. Overloading by applying too
much force, such as overloading or rough
handling of the screen basket during the
cleaning process, can lead to damage
which can adversely affect further use
and create a potential source of injury for
the user.

Reprocessing

A

A010

Frequent reprocessing of trays has no effect
on the lifespan of the products. The lifespan is
normally determined by wear and damage
during use.

Risk of infection

Completely reprocess the product before
the first use.

Reprocess the product before returning to
the manufacturer.

The instructions in the user manuals of the
cleaning agents and disinfectants used as
well as that of the washers and sterilizers
used must be followed.

11/152
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e Personal protective equipment must be
worn during reprocessing (Gloves, eye
protection, etc.).

e Special requirements for reprocessing
must be met if there is a suspicion of
prions and Creutzfeldt-Jakob disease.
These procedures are not described in this
reprocessing manual.

Preparation at the point of use

To prevent residues from drying and to remove coarse

dirt, the following steps must be performed.

e  Rinse trays with cold water.

« Do not use fixing agents or hot water (>40°C).

e Remove rough dirt with cold water.

e Rinse all joints and cavities thoroughly with cold
water.

Transport

Safe storage and transport, e.g. in a closed container to
avoid damage to the trays and contamination from the
environment.

Preparation for decontamination /
manual pre-cleaning

e Place trays in cold water for at least 5 minutes.

e (lean under cold water with a soft brush (do not use
metal brushes), open and closed, until your residues
are more visible.

e Inthe case of cavities, bores and threads, pressure
flush for at least 10 seconds with a cleaning gun
(pulsed method). We recommend the Gimmi®
cleaning gun T.1003.00.

Automated cleaning

Perform automated thermal disinfection taking into
account the national requirements regarding Ao values
(see 1SO 15883).

Machine clean all trays with alkaline cleaners and thermal
disinfection. To optimize the cleaning process, we
recommend the use of distilled, demineralized or fully
demineralized water.
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Cleaning | Dosage | Soaking time
Neodisher FA - 0,5 % According to the
Dr. Weigert manufacturer’s
(alkaline) instructions

Place the screen basket in the washer-disinfector after
preliminary cleaning. Follow the instructions of the device
manufacturer.

Start cleaning program:
1. Pre-rinse with cold water: 1 min

2. Empty

3. Repeat pre-rinse with cold water: 3 min

4. Empty

5. Clean with 0.5% alkaline cleaning agent for 5 min at
55 °C (follow the directions of the manufacturer of
the cleaning agent)

6. Empty

7. Neutralize with deionized water: 3 min

8. Empty

9. Rinse with deionized water: 2 min

10. Empty

11. Dry at 9o-110 °C for 15-25 min. The washer-
disinfector program must include an appropriate
drying phase

12. Open the machine and allow the remaining steam to
escape.

13. Dry hollow spaces of instruments with sterile
compressed air.

At the end of the program remove the product from the
washer.

Visual inspection and servicing

Reliable sterilization is possible only with clean medical
products. For this reason, cleaning efficiency must be
ascertained by an intensive visual check of all surfaces.
The cleaning process must be repeated if remaining
contamination, such as encrustations or deposits, is
visible.

Correct servicing of the trays extends their lifespan and
hence, should be undertaken after each cleaning. After
each cleaning and before sterilization, the moving parts
and sliding surfaces must be lubricated and maintained
with a medicated oil (Gimmi article numbers: J.8860.06
and ).8860.08). The oil used (e.g., paraffins in accordance
with Ph. Eur.) must not affect the result of the
subsequent sterilization.
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Packaging

Standard-compliant packaging of trays for sterilization
according to I1SO 11607 and EN 868.

Sterilization

Sterilization must be carried out in accordance
with 1SO 17665, taking into account country-
specific national requirements.

Where prions and Creutzfeldt-Jakob disease are
suspected, special processing requirements must be
observed.

Sterilization is performed with 4 x pre-vacuum phases,
134°C and 5 min. holding time (full cycle) at 3 bar (44 psi)
pressure.

The following countries have differing specifications that
must be met:

Country Sterilization time
Germany > 5-30 min.
France >18 - 30 min.
Switzerland > 18 -30 min.

Place trays in the sterilizer so that no components touch
each other and the steam can circulate freely.

The drying time is 10 minutes.

Storage of sterile products

The following storage conditions must be maintained:

e Store the sealed sterile product in a clean, dust-free,
and dry environment.

e Protect from direct light.

e Protect from high temperature fluctuations. (Storage
temperature between + 0°C and + 50°C)

o Do not store sterile products in the vicinity of
aggressive substances (e.g., alcohols, acids, bases,
solvents, and disinfectants).

Note: Your in-house storage standards for sterilized
products must also be met.

Disposal

Valuable raw materials can be recovered through
environmentally responsible disposal. Dispose of the
product in an environmentally friendly manner in
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accordance with the applicable hospital quidelines and
country-specific regulations and laws.

e Microbiological or infection risks caused
e by products contaminated with potentially
infectious substances of human origin.
e Risk of injury caused by sharp tips or

edges. Dispose of using suitable protective
measures.

Information on the equipment and
materials used

The following materials and machines were used in the
validation:

Cleaning agent:

Neodisher FA from Dr. Weigert (alkaline cleaner)
Washer-disinfector:

G 7735 CD from Miele

Sterilizer:

Autoklav MMM 6-6-6 Selectomat HP

Sterilizing agent:

Steam, 134°C

The user must ensure that the reprocessing process,
including resources, material and personnel, is suitable for
achieving the required results. The state-of-art and
national laws require compliance with the validated
processes. If the chemicals and machines described
above are not available, the user must validate his
procedure accordingly.

Studies to prove the preparation
parameters

Reprocessing step Project

Automated cleaning SMP Nr. 10109011407
Steam sterilization and SMP Projekt 5305021007
drying

A010 15/152

Gimmi® GmbH - www.gimmi.de



Contenu

Explication des symboles 16
Finalité prévue / Indication 16
Contre-indications et restrictions d'utilisation .................. 17
Application et consignes de SEcUrité ... 17
Retraitement 17
Préparation au moment de I'utilisation ............cc.cccoooeeere... 18
Transport 18

Préparation pour la décontamination / pré-nettoyage

manuel 18
Nettoyage automatisé 19
Inspection visuelle et entretien ..., 19
Conditionnement 20
Stérilisation 20
Stockage des produits Steriles ... 20
Elimination 21

Information sur I'équipement et les matériaux utilisés ... 21

Etudes prouvant les parametres de préparation.......... 22

Nous vous remercions de la confiance que vous portez 3
nos produits et vous prions de tenir compte de nos
informations. En respectant ces instructions, vous assurez
une performance optimale et une longue durée de vie
aux plateaux Gimmi®.

Explication des symboles
Attention! Reportez-vous au mode d'emploi en
ce qui concerne les informations de sécurité
importantes, telles que les avertissements et
les mises en garde.

0 Fabricant du dispositif médical
@ Marquage CE pour I'accés au marché européen

Finalité prévue / Indication

Les plateaux sont utilisés dans le cadre du retraitement
de dispositifs médicaux. Ils sont utilisés en tant que
récipients pour des dispositifs médicaux devant étre
stérilisés apres le nettoyage et la désinfection. Il est de la
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responsabilité de |'utilisateur de choisir un panier a crible
approprié pour |'usage prévu.

Contre-indications et restrictions
d'utilisation

Les plateaux doivent étre utilisés uniquement
e pour nettoyer, désinfecter et stériliser des

dispositifs médicaux. Aucune autre contre-

indication spéciale ou restriction ne s'applique.

Application et consignes de sécurité

o L'application ainsi que le retraitement
e (nettoyage, désinfection et stérilisation)
ne doivent étre réalisés par des
professionnels qualifiés.

o Veuillez noter que nos plateaux sont livrés
non stériles et doivent donc étre préparés
(nettoyés, désinfectés et stérilisés) avant
la premiére utilisation.

e Toutincident grave en rapport avec le
produit doit étre signalé au fabricant et
aux autorités compétentes de I'Etat
membre dans lequel |'utilisateur et/ou le
patient est établi.

e Ne jamais utiliser un produit endommagé
ou défectueux. Les produits endommagés
doivent étre immédiatement triés,
étiquetés et ne plus étre utilisés.

e Ne pas surcharger les plateaux pendant
I'application. La surcharge des plateaux ou
notamment une manipulation peu
soigneuse du panier a crible pendant la
procédure de nettoyage peut entrainer un
dommage pouvant nuire 3 leur utilisation
ultérieure et créer une source potentielle
de blessures pour I'utilisateur.

Retraitement

Le retraitement fréquent des plateaux

e n'affecte pas la durée de vie des produits. Leur
durée de vie est normalement déterminée par
I'usure et les dommages dus a ['utilisation.

Risque d'infection
e Retraiter complétement le produit avant la

premiére utilisation.
e Retraiter le produit avant de le renvoyer
au fabricant.
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e Lesinstructions figurant dans les modes
d'emploi des produits de nettoyage, des
désinfectants, des laveurs-désinfecteurs
et des stérilisateurs utilisés doivent étre
respectées.

e Un équipement de protection personnelle
doit étre porté pendant le retraitement
(gants, protection oculaire, etc.).

e Des exigences spéciales doivent étre
respectées pour le retraitement en cas de
suspicion de prions et de maladie de
Creutzfeldt-Jakob. Ces procédures ne sont
pas décrites dans ce manuel de
retraitement.

Préparation au moment de
I'utilisation

Pour éviter que des résidus ne sechent et éliminer les

saletés grossieres, les étapes suivantes doivent étre

effectuées.

e Rincez les plateaux a I'eau froide.

e Ne pas utiliser des agents de fixation ni de I'eau
chaude (>40°C).

e Enlevez les salissures grossiéres avec de I'eau froide.

e Rincez tous les joints et cavités soigneusement 3
I'eau froide.

Transport

Stockage et transport sécurisés, par ex. dans un récipient
fermé, pour éviter des dommages aux plateaux et une
contamination par I'environnement.

Préparation pour la décontamination
/ pré-nettoyage manuel

e Trempez les plateaux dans de I'eau froide pendant au
moins 5 minutes.

e Rincez-les  I'eau froide 3 I'aide d'un brosse douce
(non métallique), ouverts et fermés, jusqu'a ce
qu'aucun résidu ne soit visible.

e Dans le cas des cavités, trous et filetages, rincez-les
sous pression pendant au moins 10 secondes avec un
pistolet de nettoyage (méthode par impulsion). Nous
recommandons le pistolet de nettoyage Gimmi®
T.1003.00.
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Nettoyage automatisé

Réalisez la désinfection thermique automatisée en
respectant les exigences nationales concernant les
valeurs Ao (voir ISO 15883).

Nettoyez tous les plateaux en machine avec des
détergents alcalins et une désinfection thermique. Pour
optimiser la procédure de nettoyage, nous
recommandons d'utiliser de I'eau distillée, déminéralisée
ou entierement déminéralisée.

Nettoyage Dosage Temps de trempage
Neodisher FA - 0,5 % Selon les instructions
Dr. Weigert du fabricant

(alcalin)

Apres le pré-nettoyage, placez le panier 3 crible dans le
laveur-désinfecteur. Suivez les instructions du fabricant
de I'appareil.

Démarrez le programme de nettoyage :
1. Pré-rincer a I'eau froide : 1 min

2. Vider

3. Répéter le pré-rincage 3 I'eau froide : 3 min

4. Vider

5. Nettoyer avec un produit de nettoyage alcalin
(0,5 %) pendant 5 min a 55 °C (suivre les consignes
du fabricant du produit de nettoyage)

6. Vider

7. Neutraliser a I'eau désionisée : 3 min

8. Vider

9. Rincer a l'eau désionisée : 2 min

10. Vider

11. Sécher a 9o-110 °C pendant 15 & 25 min.
Le programme du laveur-désinfecteur doit inclure
une phase de séchage appropriée

12. Ouvrir la machine pour que la vapeur résiduelle
puisse s'échapper.

13. Sécher les cavités des instruments 3 I'air comprimé
stérile.

A llissue du programme, retirer le produit du laveur-
désinfecteur.

Inspection visuelle et entretien

Une stérilisation fiable n'est possible qu'avec des
dispositifs médicaux propres. Pour cette raison, I'efficacité
du nettoyage doit étre assurée par un controle visuel
intensif de toutes les surfaces. La procédure de
nettoyage doit étre répétée si des résidus tels que des
incrustations ou dépots sont encore visibles.
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L'entretien correct des plateaux prolonge leur durée de
vie et doit donc étre réalisé apres chaque nettoyage.
Apres chaque nettoyage et avant la stérilisation, les
piéces mobiles et les surfaces de glissement doivent étre
lubrifiées et entretenues avec une huile d'entretien (n°
de référence Gimmi : J.8860.06 et }.8860.08). L'huile
utilisée (par ex. de la paraffine conformément a la Ph.
Eur.) ne doit pas affecter le résultat de la stérilisation
ultérieure.

Conditionnement

Conditionnement des plateaux pour Ia stérilisation
conforme aux normes ISO 11607 et EN 868.

Stérilisation

La stérilisation doit étre réalisée en conformité
avec la norme I1SO 17665 et en tenant compte
des exigences nationales du pays.

Des exigences spéciales doivent étre respectées pour le
retraitement en cas de suspicion de prions et de maladie
de Creutzfeldt-Jakob.

La stérilisation doit étre effectuées avec 4 phases de
prévide, a 134°C et un temps de maintien de 5 min (cycle
complet) a une pression de 3 bar (44 psi).

Les pays suivants ont des spécifications différentes qui
doivent étre respectées:

Pays Durée de stérilisation
Allemagne > 5-30 min.

France >18 - 30 min.

Suisse >18 - 30 min.

Placez les plateaux dans le stérilisateur de sorte qu'aucun
composant ne se touche et que la vapeur puisse circuler
librement.

Le temps de séchage est de 10 minutes.

Stockage des produits stériles

Les conditions de stockage suivantes doivent étre

respectées:

e Stocker le produit scellé stérile dans un
environnement propre et sec, a I'abri de la poussiére.

e Protéger de la lumiere directe.
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e Protéger des fortes variations de température.
(Température de stockage comprise entre + 0°C et
+50°C)

e Ne pas stocker les produits stériles a proximité de
substances agressives (par ex. alcools, acides, bases,
solvants et désinfectants).

Note: Vos normes de stockage internes pour produits
stérilisés doivent également étre respectées.

Elimination

Les matieres premieres de valeur peuvent étre
récupérées moyennant une élimination respectueuse de
I'environnement. Eliminez le produit d'une maniére
respectueuse de |'environnement, conformément aux
lignes directrices applicables des hopitaux et aux lois et
réglements en vigueur dans le pays.

e Risques microbiologiques ou infectieux en
e raison de produits contaminés par des
substances d'origine humaine
potentiellement infectieuses.

e  Risque de blessure causée par des bords
ou des pointes tranchants. Eliminez les
déchets en appliquant les mesures de
protection appropriées.

Information sur I'équipement et les
matériaux utilisés

Les matériaux et appareils suivants ont été utilisés dans
la validation:

Agent de nettoyage:

Neodisher FA de Dr. Weigert (détergent alcalin)
Laveur-désinfecteur:

G 7735 CD de Miele

Stérilisateur:

Autoclave MMM 6-6-6 Selectomat HP

Agent de stérilisation:

Vapeur, 134°C

L'utilisateur doit s'assurer que la procédure de
retraitement, y compris les ressources, le matériel et le
personnel, sont appropriés pour obtenir les résultats
escomptés. L'état de I'art et les lois nationales exigent le
respect des procédures validées. Si les produits chimiques
et les appareils décrits ci-dessus ne sont pas disponibles,
I'utilisateur doit valider la procédure utilisée.
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Etudes prouvant les parameétres de

préparation

Etape de retraitement

Projet

Nettoyage automatisé

SMP N° 10109011407

Stérilisation a la vapeur et
séchage
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Vi ringraziamo per la fiducia riposta nei nostri prodotti e vi
chiediamo di attenervi alle nostre istruzioni. La corretta
osservanza di tali istruzioni vi garantira prestazioni
ottimali e la massima durata possibile dei vassoi Gimmi®.

Spiegazione dei simboli
Attenzione! Fare riferimento al manuale d'uso
per informazioni importanti relative alla
sicurezza, come ad esempio avvertenze e
precauzioni.

@ Fabbricante del dispositivo medico
@ Marcatura CE per I'accesso al mercato europeo

Scopo previsto/indicazione

| vassoi vanno utilizzati per il ricondizionamento dei
prodotti medici. Sono utilizzati come contenitori per
prodotti medici che devono essere sterilizzati dopo la
pulizia e la disinfezione. E responsabilita dell'utente
selezionare il cestello a griglia appropriato per I'uso
previsto.
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Controindicazioni e restrizioni d'uso

| vassoi devono essere utilizzati
esclusivamente per la pulizia, la disinfezione, Ia
sterilizzazione e la conservazione dei prodotti

medici. Non ci sono altre particolari
controindicazioni o restrizioni d'uso.

Note sull'applicazione e la sicurezza

o L'applicazione e il ricondizionamento
e (pulizia, disinfezione e sterilizzazione)
possono essere effettuati solo da
professionisti appositamente formati.

e | nostri vassoi sono forniti non sterili e
devono essere preparati (puliti, disinfettati
e sterilizzati) prima del primo utilizzo.

e Se si verificano incidenti gravi correlati al
prodotto, questi devono essere comunicati
al fabbricante e alle autorita competenti
dello stato membro in cui risiede I'utente
e/o il paziente.

e Non usare alcun prodotto danneggiato o
difettoso. Separare, etichettare ed
escludere immediatamente dall'uso
successivo i prodotti danneggiati.

e Non sovraccaricare i vassoi durante
I'applicazione. Il sovraccarico dovuto
all'applicazione di una forza eccessiva,
come ad esempio caricando troppi
prodotti o manipolando in modo troppo
energico il cestello a griglia durante il
processo di pulizia, puo causare danni tali
da influire negativamente sull'ulteriore uso
e creare una potenziale fonte di lesioni per
['utente.

Ricondizionamento

Il ricondizionamento frequente dei vassoi non

e ha alcun effetto sulla durata utile dei prodotti.
La durata utile & normalmente determinata
dall'usura e dai danni durante I'uso.

Rischio di infezione
e Ricondizionare completamente il prodotto

prima del primo utilizzo.

e Ricondizionare il prodotto prima di
restituirlo al fabbricante.

e Attenersi alle istruzioni contenute nei
manuali d'uso dei detergenti e dei
disinfettanti impiegati, nonché a quelle
delle lavatrici e degli sterilizzatori in uso.
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e Durante il ricondizionamento devono
essere indossati dispositivi di protezione
individuale (guanti, protezione per gli
occhi, ecc.).

e Se sjsospetta la presenza di prioni e
malattia di Creutzfeldt-Jakob, devono
essere soddisfatti requisiti per il
ricondizionamento particolari. Tali
procedure non sono descritte in questo
manuale sul ricondizionamento.

Preparazione al punto d'uso

Per evitare |'essiccazione dei residui e per rimuovere lo

sporco grossolano, & necessario esequire le procedure

sequenti.

e Sciacquare i vassoi con acqua fredda.

o Non utilizzare agenti di fissaggio o acqua calda (>40 °C).

e Rimuovere lo sporco grossolano con acqua fredda.

e Sciacquare accuratamente tutte le giunture e le
cavita con acqua fredda.

Trasporto

Conservazione e trasporto devono svolgersi in modo
sicuro, ad es. utilizzando un contenitore chiuso per evitare
danni ai vassoi e contaminazione ambientale.

Preparazione alla decontaminazione
/ prepulizia manuale

e Mettere i vassoi in acqua fredda per almeno 5 minuti.

e Pulire sotto acqua fredda con una spazzola morbida
(non usare spazzole metalliche), con i vassoi aperti e
poi chiusi, finché non sono piu visibili residui.

e In presenza di cavita, fori e filettature, lavare sotto
pressione per almeno 10 secondi con una pistola a
spruzzo per pulizia (metodo pulsato). Si consiglia la
pistola a spruzzo per pulizia Gimmi® T.1003.00.

Pulizia automatizzata

Esequire la termodisinfezione automatizzata tenendo
conto dei requisiti nazionali relativi ai valori Ao (vedere
1SO 15883).

Pulire a macchina tutti i vassoi con detergenti alcalini e
termodisinfezione. Per ottimizzare il processo di pulizia, si
raccomanda I'uso di acqua distillata, demineralizzata o
completamente demineralizzata.
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Pulizia Dosaggio Tempo di

‘ ‘ immersione
Neodisher FA del | 0,5 % Secondo le istruzioni
Dr. Weigert del fabbricante
(alcalino)

Inserire il cestello a griglia nel termodisinfettore dopo la
pulizia preliminare. Sequire le istruzioni del fabbricante
del dispositivo.

Avviare il programma di pulizia:
1. Pre-risciacquo con acqua fredda: 1 minuto

2. Vuoto

3. Ripetere il pre-risciacquo con acqua fredda: 3 minuti

4. Vuoto

5. Pulire con detergente alcalino allo 0,5% per 5 minuti
3 55 °C (sequire le istruzioni del fabbricante del
detergente)

6. Vuoto

7. Neutralizzare con acqua deionizzata: 3 minuti

8. Vuoto

9. Risciacquare con acqua deionizzata: 2 minuti

10. Vuoto

1. Asciugare 3 9o-110 °C per 15-25 minuti. Il programma
del termodisinfettore deve prevedere un'adequata
fase di asciugatura

12. Aprire la macchina e lasciar fuoriuscire il vapore
rimanente.

13. Asciugare gli spazi vuoti degli strumenti con aria
compressa sterile.

Alla fine del programma, rimuovere il prodotto dalla
lavatrice.

Ispezione visiva e manutenzione

Una sterilizzazione affidabile & possibile solo con prodotti
medici puliti. Per questo motivo, accertare I'efficienza
della pulizia mediante controllo visivo approfondito di
tutte le superfici. Se e visibile una contaminazione
residua, come ad esempio incrostazioni o depositi, il
processo di pulizia deve essere ripetuto.

La corretta manutenzione dei vassoi prolunga la loro
durata utile; quindi, questa deve essere effettuata dopo
ogni operazione di pulizia. Dopo ogni operazione di pulizia
e prima della sterilizzazione, le parti mobili e le superfici
scorrevoli devono essere lubrificate e curate con olio
medicato (codici parte Gimmi: ).8860.06 e J.8860.08).
L'olio utilizzato (ad es. paraffine secondo la Ph. Eur.) non
deve influire sul risultato della successiva sterilizzazione.
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Imballaggio

L'imballaggio dei vassoi per |a sterilizzazione deve essere
conforme alle norme 1SO 11607 e EN 868.

Sterilizzazione

La sterilizzazione deve essere effettuata in
conformita alla norma ISO 17665, tenendo
conto dei requisiti nazionali specifici del paese.

Se si sospetta la presenza di prioni e malattia di
Creutzfeldt-Jakob, devono essere soddisfatti requisiti di
trattamento particolari.

La sterilizzazione va esequita con 4 fasi di pre-vuoto, alla
temperatura di 134 °C e con tempo di mantenimento di 5

minuti (ciclo completo), e una pressione di 3 bar (44 psi).

| sequenti paesi vincolano al rispetto di specifiche diverse:

Paese Tempo di sterilizzazione
Germania > 5 - 30 minuti

Francia >18 - 30 minuti
Svizzera >18 - 30 minuti

Mettere i vassoi nello sterilizzatore in modo che tutti i
componenti siano separati, e che il vapore possa circolare
liberamente.

Il tempo di asciugatura é di 10 minuti.

Conservazione dei prodotti sterili

Devono essere mantenute le sequenti condizioni di

conservazione:

e Conservare il prodotto sterile sigillato in un ambiente
pulito, privo di polvere e asciutto.

e Proteggere dalla luce diretta.

e Proteggere dalle fluttuazioni di temperatura elevate.
(Temperatura di conservazione da +o °C a +50 °C)

e Non conservare i prodotti sterili in prossimita di
sostanze aggressive (ad es. alcol, acidi, basi, solventi
e disinfettanti).

Nota: anche i vostri standard di conservazione interni dei
prodotti sterilizzati devono essere rispettati.

Smaltimento

Le materie prime preziose possono essere recuperate
attraverso uno smaltimento responsabile dal punto di
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vista ambientale. Smaltire il prodotto in modo ecologico,
in conformita con le direttive ospedaliere applicabili e le
normative e leggi specifiche del paese.

e Rischi microbiologici o di infezione causati

e dai prodotti contaminati da sostanze
potenzialmente infettive di origine umana.

. Pericolo di lesioni dovute a punte o

spigoli vivi. Smaltire adottando misure di
protezione adeguate.

Informazioni sulle attrezzature e i
materiali utilizzati

Per la convalida sono stati utilizzati i materiali e le
macchine sequenti:

Detergente:

Neodisher FA del Dr. Weigert (detergente alcalino)
Termodisinfettore:

G 7735 CD di Miele

Sterilizzatore:

Autoklav MMM 6-6-6 Selectomat HP

Agente sterilizzante:

Vapore, +134 °C

L'utente deve assicurarsi che il processo di
ricondizionamento, comprese le risorse, il materiale e il
personale, sia idoneo al raggiungimento dei risultati
richiesti. Lo stato dell'arte e le leggi nazionali richiedono il
rispetto dei processi convalidati. Se non sono disponibili le
sostanze chimiche e le macchine sopra descritte, I'utente
deve convalidare la propria procedura in conformita.

Studi per provare i parametri di
preparazione

Fase di ricondizionamento | Progetto
Pulizia automatizzata SMP n. 10109011407

Sterilizzazione a vapore e Progetto SMP 5305021007
asciugatura
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Le agradecemos su confianza en nuestros productos y le
rogamos que tenga en cuenta la informacion aqui
incluida. La correcta observacion de estas instrucciones
garantiza un rendimiento optimo v la vida Gtil mas larga
posible de las bandejas Gimmi®.

Explicacion de simbolos
Precaucion. Consulte el manual de
instrucciones para obtener informacion
importante relacionada con la sequridad, como
advertencias y precauciones.

0 Fabricante del producto sanitario
Marcado CE que confirma la homologacion
para la comercializacion en Europa

Uso previsto/Indicaciones

Las bandejas se utilizan en el reprocesamiento de
productos sanitarios. Se utilizan como contenedores para
productos sanitarios que deben esterilizarse después de
la limpieza y la desinfeccion. El usuario tiene la
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responsabilidad de seleccionar la cesta de tamiz
apropiada para el uso previsto.

Contraindicaciones y limitaciones de

uso

Las bandejas deben utilizarse exclusivamente
para la limpieza, la desinfeccion, la
esterilizacion y la conservacion de productos

sanitarios. No existen contraindicaciones ni
limitaciones especiales de uso.

Modo de empleo y advertencias de
seguridad

o

La aplicacion y el reprocesamiento
(operaciones de limpieza, desinfeccion y
esterilizacion) deben correr a cargo
exclusivamente de profesionales
debidamente formados.

Tenga en cuenta que nuestras bandejas se
suministran no estériles y deben
prepararse (limpiarse, desinfectarse y
esterilizarse) antes de su primer uso.

Si se produce algun incidente grave
relacionado con el uso del producto,
notifiquelo al fabricante y a las
autoridades competentes del Estado
miembro en el que resida el usuario o el
paciente.

No utilice un producto dafiado o
defectuoso. Separe, etiquete o excluya de
inmediato los productos dafiados para
dejar de utilizarlos.

No sobrecargue las bandejas durante Ia
aplicacion. La sobrecarga debida a la
aplicacion de una fuerza excesiva, asi
como la sobrecarga o la manipulacién
brusca de Ia cesta de tamiz durante el
proceso de limpieza, pueden provocar
danos que, a su vez, pueden afectar
negativamente al uso posterior y crear
una fuente potencial de lesiones para el
usuario.

Reprocesamiento

El reprocesamiento frecuente de bandejas no
tiene efecto alguno en la vida util de los
productos. Por lo general, la vida util viene

determinada por el desgaste y el dafio durante
el uso.
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Riesgo de infeccion
e Vuelva a procesar por completo el

producto antes del primer uso.

e Vuelva a procesar el producto antes de
devolvérselo al fabricante.

e Observe en todo momento las
instrucciones de los manuales del usuario
de los productos de limpieza y los
desinfectantes, asi como las de las
lavadoras v los esterilizadores utilizados.

o Lleve el equipo de proteccion individual
durante el reprocesamiento (guantes,
proteccion ocular, etc.).

e Tenga en cuenta los requisitos especiales
para el procesamiento si sospecha de la
presencia de prionosis o de la enfermedad
de Cruetzfeldt-Jakob. Estos
procedimientos no se describen en este
manual de reprocesamiento.

Preparacion en el punto de uso

Con el fin de evitar residuos procedentes de la operacion

de secado y eliminar la suciedad mas visible, siga estos

pasos:

e Aclare las bandejas con agua fria.

e No utilice agentes de fijacién ni agua caliente (a una
temperatura superior a 40 °C).

e Quite la suciedad mas visible con agua fria.

e Aclare todas las uniones articuladas y las cavidades
con abundante agua fria.

Transporte

Con el fin de evitar dafos en las bandejas vy
contaminacion procedente del medio ambiente,
asegurese de realizar una conservacion y un transporte
sequros, es decir, en un recipiente cerrado.

Preparacion para la descontaminacion
/ limpieza previa manual

e Sumerja las bandejas en agua fria durante al menos 5
minutos.

e Limpie con agua fria y un cepillo suave (no utilice
cepillos metdlicos), abiertos y cerrados, hasta que los
residuos sean mas visibles.

e En el caso de cavidades, orificios y roscas, aclare a
presion durante al menos 10 sequndos con una
pistola de limpieza (método pulsado).
Recomendamos utilizar la pistola de limpieza Gimmi®
T.1003.00.
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Limpieza automatica

Realice la desinfeccién térmica automatica teniendo en
cuenta los requisitos nacionales relativos a los valores Ao
(consulte la norma 1SO 15883).

Realice una limpieza mecanica de todas las bandejas con
limpiadores alcalinos y, después, efectie una
desinfeccion térmica. Con el fin de optimizar el proceso
de limpieza, recomendamos utilizar agua destilada,
desmineralizada o desionizada.

Limpieza Dosis Tiempo de

‘ ‘ inmersion
Neodisher FA - 0,5 % Segun las
Dr. Weigert instrucciones del
(alcalino) fabricante

Coloque la cesta de tamiz en la lavadora desinfectadora
después de la limpieza preliminar. Siga las instrucciones
del fabricante del equipo.

Comience el programa de limpieza siguiendo estos pasos:

1. Efectte un aclarado previo con aqua fria durante
1 minuto.

2. Realice un vaciado.

3. Repita el aclarado previo con agua fria durante
3 minutos.

4. Realice un vaciado.

5. Limpie con un producto de limpieza alcalino al 0,5 %
durante 5 minutos a 55 °C (siguiendo las
instrucciones del fabricante del producto de
limpieza).

6. Realice un vaciado.

7. Neutralice con agua desionizada durante 3 minutos.

8. Realice un vaciado.

9. Aclare con agua desionizada durante 2 minutos.

10. Realice un vaciado.

11. Seque a una temperatura comprendida entre 9o °Cy
110 °C durante 15 a 25 minutos. El programa de la
lavadora-desinfectadora debe incluir una fase de
secado apropiada.

12. Abra la madquina y espere a que se deben y el vapor
residual.

13. Seque los espacios huecos de los instrumentos con
aire comprimido estéril.

Al finalizar el programa, retire el producto de la lavadora.

Inspeccion visual servicio

La esterilizacion fiable solo es posible si los productos
sanitarios correspondientes estan limpios. Asi pues,
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asegurese de que la limpieza se haya llevado a cabo
correctamente realizando una inspeccién visual minuciosa
de todas las superficies. Repita el proceso de limpieza si
queda contaminacion visible, como incrustaciones o
depositos.

Realizar correctamente las operaciones de servicio de las
bandejas alarga su vida Util, por lo que tales labores
deben realizarse después de cada limpieza. Después de
cada limpieza y antes de la esterilizacion, lubrigue las
piezas moviles y las superficies deslizantes y
manténgalas con un aceite apto para uso médico
(numeros de referencia de Gimmi ).8860.06 y J.8860.08).
El aceite utilizado (por ejemplo, parafina de acuerdo con
la Farmacopea Europea) no debe afectar al resultado de
la esterilizacion que se realice a continuacion.

Embalaje

Embale las bandejas en un envase estandar homologado
para la esterilizacion segun las normas 1SO 11607 y EN 868.

Esterilizacion

Realice la esterilizacion conforme a lo

G dispuesto en la norma ISO 17665, asi como
observando todas las normativas aplicables en
el pais en el que se encuentre.

Si sospecha de la presencia de la presencia de prionosis o
de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, observe los
requisitos de procesamiento especiales para estos casos.

Realice Ia esterilizacion en 4 fases de prevacio, a 134 °C,
durante 5 minutos de tiempo de espera (ciclo completo) y
3 una presion de 3 bar (44 psi).

Los siguientes paises tienen especificaciones distintas
que deben observarse:

Pais Tiempo de esterilizacion
Alemania >5 3 30 minutos

Francia >18 3 30 minutos

Suiza >18 3 30 minutos

Coloque las bandejas en el esterilizador de manera que
los componentes no se toquen entre si'y el vapor pueda
circular de forma libre.

El tiempo de secado es de 10 minutos.
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Conservacion de productos estériles

Observe las siguientes condiciones de conservacion:

e Conserve el producto estéril cerrado en un entorno
limpio, sin polvo y seco.

e Protéjalo de Ia luz directa.

e Protéjalo frente a fluctuaciones extremas en la
temperatura. La temperatura de conservacion debe
oscilar entre 0 °C 'y 50 °C.

e No guarde productos estériles en la cercanfa de
sustancias agresivas (como alcoholes, acidos, bases,
disolventes y desinfectantes).

Nota: observe también las normas de conservacion
internas de su institucion aplicables a productos
esterilizados.

Eliminacion

Una eliminacion ecoldgica y responsable permite
recuperar valiosas materias primas. Elimine el producto
de forma respetuosa con el medio ambiente, asi como
conforme a las directrices hospitalarias aplicables y a las
normativas y regulaciones vigentes en el pais en el que
se encuentre.

e Riesgos microbiolégicos o de infeccion
e provocados por productos contaminados
con sustancias potencialmente infecciosas
de origen humano.

e Riesgo de lesiones debidas a puntas o
bordes afilados. Elimine estos productos
empleando medidas de proteccion
adecuadas.

Informacion sobre el equipo y los
materiales utilizados

Durante la validacion se utilizaron los materiales y las
maquinas siguientes:

Producto de limpieza:

Neodisher FA - Dr. Weigert (limpiador alcalino)
Lavadora-desinfectadora:

G 7735 CD de Miele

Esterilizador:

Esterilizador por autoclave MMM 6-6-6 Selectomat HP
Producto de esterilizacion:

Vapor, 134 °C

El usuario es responsable de garantizar que las
operaciones de reprocesamiento, inclusive los materiales
y el personal, sean adecuados para obtener los resultados
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necesarios. El estado tecnoldgico y la legislacion nacional
requieren el cumplimiento de los procesos validados. Si
los productos quimicos y las maquinas mencionados no
estan disponibles, el usuario debe validar su
procedimiento de la forma que corresponda.

Estudios para demostrar los
parametros de preparacion

Paso de reprocesamiento Proyecto

Limpieza automatica N.° SMP 10109011407
Esterilizacion por vapor y Proyecto SMP 5305021007
secado
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Wij danken u voor uw vertrouwen in onze producten en
vragen u onze informatie in acht te nemen. Als u deze
instructies correct opvolgt, verzekert u zich van optimale
prestaties en een zo lang mogelijke levensduur van de
Gimmi®-trays.

Verklaring van symbolen

Opgelet! Raadpleeg de gebruikershandleiding
e voor belangrijke veiligheidsgerelateerde

informatie, zoals waarschuwingen en

voorzorgsmaatregelen.

0 Fabrikant van het medische hulpmiddel
CE-markering voor toegang tot de Europese
markt

Beoogd doel/indicatie

De trays worden gebruikt bij de herverwerking van
medische producten. Ze worden gebruikt als houder voor
medische producten die na reiniging en desinfectie
gesteriliseerd moeten worden. Het is de
verantwoordelijkheid van de gebruiker om de juiste
zeefkorf voor het beoogde gebruik te kiezen.
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Contra-indicaties en
gebruiksbeperkingen

De trays zijn uitsluitend bestemd voor
reiniging, desinfectie, sterilisatie en opslag van
medische producten. Er zijn geen andere

speciale contra
-indicaties of gebruiksbeperkingen.

Toepassing en veiligheidsinstructies

e Zowel de toepassing als de herverwerking
e (reiniging, desinfectie en sterilisatie)
mogen alleen worden uitgevoerd door
geschoold professioneel personeel.

e Houd er rekening mee dat onze trays niet-
steriel worden geleverd en voor het
eerste gebruik moeten worden voorbereid
(gereinigd, gedesinfecteerd en
gesteriliseerd).

e Mochten zich ernstige incidenten
voordoen met betrekking tot het product,
dan moeten deze worden gemeld aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteiten van
de lidstaat waarin de gebruiker en/of de
patiént zich bevinden.

e Gebruik geen producten die beschadigd of
defect zijn. Neem beschadigde producten
onmiddellijk uit roulatie, label ze en sluit
ze uit van verder gebruik.

e Overlaad de trays niet tijdens de
toepassing. Overladen door het
uitoefenen van te veel kracht, zoals
overladen of ruwe behandeling van de
zeefkorf tijdens het reinigingsproces, kan
leiden tot schade die verder gebruik
nadelig kan beinvloeden en een potentiéle
bron van letsel kan vormen voor de
gebruiker.

Herverwerking

Het veelvuldig herverwerken van trays heeft
geen invloed op de levensduur van de
producten. De levensduur wordt normaal

gesproken bepaald door slijtage en
beschadiging tijdens het gebruik.

Risico op infectie
e Herverwerk het product volledig voor het

eerste gebruik.
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e Herverwerk het product opnieuw voordat u
het aan de fabrikant retourneert.

e Deinstructies in de gebruikershandleidingen
van de gebruikte reinigings- en
desinfectiemiddelen, en die van de
gebruikte endoscopendesinfectoren en
sterilisatoren moeten worden opgevolgd.

e Tijdens de herverwerking moeten
persoonlijke beschermingsmiddelen worden
gedragen (handschoenen, oogbescherming,
enz.).

e  Bij een vermoeden van prionen en de
ziekte van Creutzfeldt-Jakob moet aan
speciale vereisten voor herverwerking
worden voldaan. Deze procedures worden
niet beschreven in deze
herverwerkingshandleiding.

Voorbereiding op de plaats van
gebruik

Om te voorkomen dat resten aandrogen en om grof vuil
te verwijderen, moeten de volgende stappen worden
uitgevoerd.

e Spoel de trays met koud water.

e Gebruik geen fixeermiddelen of heet water (> 40 °C).
e Verwijder grof vuil met koud water.

e Spoel alle voegen en holten grondig met koud water.

Vervoer

Veilige opslag en transport, bv. in een gesloten container
om schade aan de trays en contaminatie vanuit de
omgeving te voorkomen.

Voorbereiding voor decontaminatie /
handmatige voorreiniging

e  Plaats trays minimaal 5 minuten in koud water.

e Reinig onder koud water met een zachte borstel
(gebruik geen metalen borstels), open en dicht,
totdat de resten beter zichtbaar zijn.

e In het geval van holten, boringen en schroefdraad
minimaal 10 seconden met een reinigingspistool
onder druk spoelen (pulserende methode). We
bevelen het Gimmi®-reinigingspistool T.1003.00 aan.

Geautomatiseerde reiniging

Voer geautomatiseerde thermische desinfectie uit,
rekening houdend met de nationale vereisten met
betrekking tot Ao-waarden (zie ISO 15883).
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Reinig alle trays machinaal met alkalische
reinigingsmiddelen en thermische desinfectie. Om het
reinigingsproces te optimaliseren, raden we het gebruik
van gedestilleerd, gedemineraliseerd of volledig
gedemineraliseerd water aan.

Reiniging | Dosering Inweektijd
Neodisher FA - 0,5 % Volgens de

Dr. Weigert instructies van de
(alkaline) fabrikant

Plaats de zeefmand na de voorafgaande reiniging in de
endoscopendesinfector. Volg de instructies van de
fabrikant van het apparaat.

Start het reinigingsprogramma:

1. Voorspoelen met koud water: 1 min.

Legen

Herhaal voorspoelen met koud water: 3 min.

Legen

Reinigen met 0,5% alkalisch reinigingsmiddel

gedurende 5 min bij 55 °C (volg de aanwijzingen van

de fabrikant van het reinigingsmiddel)

Legen

Neutraliseren met gedeioniseerd water: 3 min.

Legen

Spoelen met gedeioniseerd water: 2 min.

10. Legen

11. Droog gedurende 15-25 minuten bij 9o-110 °C. Het
endoscopendesinfector-programma moet een
geschikte droogfase bevatten

12. Open de machine en laat de resterende stoom
ontsnappen.

13. Droog holle ruimten van instrumenten met steriele
perslucht.

Vs W

Verwijder aan het einde van het programma het product
uit de endoscopendesinfector.

Visuele inspectie en onderhoud

Betrouwbare sterilisatie is alleen mogelijk met schone
medische producten. Om deze reden moet de
reinigingsefficiéntie worden verzekerd door een
intensieve visuele controle van alle oppervlakken. Het
reinigingsproces moet worden herhaald wanneer
resterende verontreiniging, zoals korstvorming of
afzettingen, zichtbaar zijn.

Correct onderhoud van de trays verlengt hun levensduur
en moet daarom na elke reiniging worden uitgevoerd. Na
elke reiniging en voor de sterilisatie moeten de
bewegende delen en glijvlakken worden gesmeerd en
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onderhouden met een medicinale olie (Gimmi-
artikelnummers: J.8860.06 en J.8860.08). De gebruikte
olie (bv. paraffines in overeenstemming met Ph. Eur.)
mag het resultaat van de daaropvolgende sterilisatie niet
beinvioeden.

Verpakking

Normconforme verpakking van trays voor sterilisatie
volgens ISO 11607 en EN 868.

Sterilisatie

Sterilisatie moet worden uitgevoerd in

e overeenstemming met ISO 17665, rekening
houdend met landspecifieke nationale
vereisten.

Bij vermoeden van prionen en de ziekte van Creutzfeldt-
Jakob moeten speciale verwerkingsvereisten in acht
worden genomen.

Sterilisatie wordt uitgevoerd met 4 x voorvacuimfasen,
134 °C en 5 min. houdtijd (volledige cyclus) bij 3 bar
(44 psi) druk.

De volgende landen hebben verschillende specificaties
waaraan moet worden voldaan:

Land Sterilisatietijd
Duitsland > 5 - 30 mMin.

Frankrijk > 18 - 30 min.
Zwitserland > 18 - 30 min.

Plaats trays in de sterilisator zodat onderdelen elkaar niet
raken en de stoom vrij kan circuleren.

De droogtijd is 10 minuten.

Opslag van steriele producten

De volgende bewaarcondities moeten worden

gehandhaafd:

e Bewaar het verzegelde steriele product in een
schone, stofvrije en droge omgeving.

e Bescherm tegen direct licht.

e Bescherm tegen grote temperatuurschommelingen.
(opslagtemperatuur tussen + o °C en + 50 °C)

e Bewaar geen steriele producten in de buurt van
agressieve stoffen (bv. alcoholen, zuren, basen,
oplosmiddelen en desinfectiemiddelen).
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Opmerking: Ook aan uw eigen opslagnormen voor
gesteriliseerde producten moet worden voldaan.

Afvalverwerking

Waardevolle grondstoffen kunnen worden
teruggewonnen door middel van een milieuvriendelijke
afvoer. Voer het product op een milieuvriendelijke manier
af in overeenstemming met de geldende
ziekenhuisrichtlijnen en landspecifieke voorschriften en
wetten.

e Microbiologische of infectierisico's
e veroorzaakt door producten die zijn
verontreinigd met mogelijk besmettelijke
stoffen van menselijke oorsprong.
e Gevaar voor letsel door scherpe punten of

randen. Voer gebruikt
beschermingsmateriaal af.

Informatie over de gebruikte
apparatuur en materialen

Bij de validatie werden de volgende materialen en
machines gebruikt:

Reinigingsmiddel:

Neodisher FA van Dr. Weigert (alkalische reiniger)
Endoscopendesinfector:

G 7735 CD van Miele

Sterilisator:

Autoclaaf MMM 6-6-6 Selectomat HP
Sterilisatiemiddel:

Stoom, 134 °C

De gebruiker moet ervoor zorgen dat het
herverwerkingsproces, inclusief middelen, materiaal en
personeel, geschikt is om de vereiste resultaten te
bereiken. De state-of-the-art en nationale wetten
vereisen naleving van de gevalideerde processen. Als de
hierboven beschreven chemicalién en machines niet
beschikbaar zijn, moet de gebruiker zijn procedure
dienovereenkomstig valideren.

Studies die de
voorbereidingsparameters bewijzen

Herverwerkingsstap Project
Geautomatiseerde reiniging | SMP-nr. 10109011407
Stoomsterilisatie en drogen | SMP project 5305021007
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Obrigado pela sua confianca nos nossos produtos e vimos
solicitar-lhe que preste atencdo a nossa informacao. A
observacao rigorosa destas instrucdes garante um 6timo
desempenho e uma longa vida 0til as bandejas Gimmi®.

Legenda dos simbolos

Cuidado! Chama a atencdo para informacao
importante de segurancg, tais como

adverténcias e precaucoes.

@ Fabricante do dispositivo médico
@ Marcacdo CE para acesso ao mercado europeu

Fim previsto / indicacdo

As bandejas destinam-se ao reprocessamento de
dispositivos médicos. Sdo utilizadas como contentores
para dispositivos médicos que se pretendem esterilizar
depois da limpeza e desinfecao. E da responsabilidade do
utilizador escolher o cesto perfurado adequado ao fim
previsto.
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Contraindicacdes e limitacdes de
utilizacdo

As bandejas destinam-se exclusivamente a
limpeza, desinfecdo, esterilizacao e
armazenamento de dispositivos médicos. Nao

existem outras contraindicacdes especificas ou
limitacoes de utilizacdo.

Indicacdes sobre aplicacdo e
seguranca

e A aplicacdo e o reprocessamento
Q (limpeza, desinfecao e esterilizacdo) so
podem ndo ser efetuados por profissionais
formados.

o Note que as nossas bandejas sao
fornecidas nao esterilizadas e devem ser
preparadas (limpas, desinfetadas e
esterilizadas) antes da primeira utilizacdo.

e Todos os incidentes graves que ocorram
em combinacdo com o produto devem ser
notificados ao fabricante e as autoridades
competentes no Estado-Membro em que
o utilizador e/ou o doente est3
estabelecido.

e Nao utilizar um dispositivo danificado ou
defeituoso. Separe-o imediatamente,
marque-o e exclua uma reutilizaco deste
dispositivo.

e N&o sobrecarregar as bandejas durante a
utilizacdo. Uma sobrecarga atraveés da
aplicacdo de forca excessiva, tais como
sobrecarregamento ou manuseio indevido
do cesto perfurado durante o processo de
limpeza, pode danificar o dispositivo, o
que pode afetar negativamente a
posterior utilizacdo e constituir uma fonte
potencial de ferimentos para o utilizador.

Reprocessamento
0 reprocessamento frequente das bandejas
nado tem um efeito na vida Gtil dos produtos. A
vida til é normalmente determinada pelo

desgaste e danos causados durante a
utilizacao.

Risco de infecdo
e Reprocessar o dispositivo antes da

primeira utilizacdo.
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e Reprocessar o dispositivo antes da
devolver ao fabricante.

e Sequir as instrucées de utilizacdo dos
produtos de limpeza e desinfecdo
utilizados, bem como os manuais de
instrucdes das maquinas de lavar e
esterilizadores.

e Utilizar o equipamento de protecdo
individual durante o reprocessamento
(luvas, protecdo ocular, etc.).

e Cumprir 0s requisitos especiais para o
reprocessamento em caso de suspeita de
prides e doenca de Creutzfeldt-Jakob.
Estes processamentos ndo sao descritos
neste manual de reprocessamento.

Preparacdo no momento de
utilizacdo

Para evitar que os residuos sequem e para remover

impurezas mais grosseiras, 0s seguintes passos devem

ser executados.

e  Enxaguar as bandejas com 3gua fria.

e Ngo utilizar produtos fixadores ou dgua quente
(>40°0).

e Remover a sujidade grosseira com 4qua fria.

e Enxaguar todas as articulacoes e cavidades
cuidadosamente com aqua fria.

Transporte

Armazenamento e transporte sequros, p. ex., em
recipientes fechados para evitar danificacdo das bandejas
e contaminacao do ambiente.

Preparacdo da descontaminacao /
pré-limpeza manual

e Colocar as bandejas em dqua fria durante pelo menos
5 minutos.

e Limpar debaixo de dqua fria com uma escova macia
(ndo utilizar escovas de metal), em condicoes
abertas e fechadas, até deixarem de serem visiveis
residuos.

e No caso de cavidades, orificios e roscas, enxaguar
com jato de 4gua a pistola durante pelo menos 10
segundos (método pulsado). Recomendamos a
utilizacdo da pistola de limpeza Gimmi® T.1003.00.
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Limpeza a maquina

Executar uma desinfecdo térmica na maquina tomando
em consideracdo os requisitos nacionais relativos aos
valores Ao (ver ISO 15883).

Lavar todas as bandejas na maquina com produtos
alcalinos e desinfecao térmica. Para otimizar o processo
de limpeza, recomendamos a utilizacgo de dgua
inteiramente desmineralizada ou desmineralizada e
destilada.

Limpeza | Dosagem Tempo de demolha
Neodisher FA - 0,5 % Segundo as

Dr. Weigert instrucoes do
(alcalino) fabricante

Colocar o cesto perfurado no lavador-desinfetador depois
da pré-limpeza. Sequir as instrucdes do fabricante do
equipamento.

Iniciar o programa de limpeza:
1. Enxaguar previamente com agua fria: 1 min

2. Esvaziar

3. Repetir pré-lavagem com 3qgua fria: 3 min

4. Esvaziar

5. Lavar com produto alcalino 0,5% durante 5 min a
55 °C (sequir as instrucoes do fabricante do produto
de limpeza)

6. Esvaziar

7. Neutralizar com 3qgua desionizada: 3 min

8. Esvaziar

9. Enxaguar com 3gua desionizada: 2 min

10. Esvaziar

11. Secar a 9o-110 °C durante 15-25 min. O programa de
lavador-desinfetador tem de incluir uma fase de
secagem adequada

12.  Abrir 3 maquina e deixar escapar o vapor
remanescente.

13. Secar as cavidades ocas dos instrumentos com ar
comprimido esterilizado.

No fim do programa, remover o produto da maquina de
lavar.

Inspecdo visual e manutencdo

Uma esterilizacdo fidvel so é possivel com dispositivos
meédicos limpos. Por essa razao, a eficacia da limpeza tem
de ser verificada por uma inspecdo visual intensiva de
todas as superficies. Repetir o processo de limpeza se
continuar a existir contaminacées, tais como incrustacées
ou depdsitos, quando visiveis.
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Uma manutencdo correta amplia a vida Util das bandejas,
de modo que deve ser realizada em cada processo de
limpeza. Depois de cada limpeza e antes da esterilizacao,
lubrificar e conservar as pecas moveis e deslizantes com
um 6leo para instrumentos médicos (artigo n.° da Gimmi:
).8860.06 e ).8860.08). O ¢leo utilizado (p. ex., parafinas
de acordo com a F. Eur.) ndo deve afetar o resultado da
esterilizacdo subsequente.

Acondicionamento

Acondicionamento correto das bandejas para esterilizacdo
de acordo com as normas I1SO 11607 e EN 868.

Esterilizacdo

Realizar a esterilizacdo de acordo com ISO
17665, tendo em conta as exigéncias
especificas em vigor no respetivo pais.

Na suspeita de prides e doenca de Creutzfeldt-Jakob,
respeitar as exigéncias de processamento especiais.

A esterilizacdo é feita com 4 x fases de pré-vacuo, 134°C
e um tempo de atuacdo de 5 min. (ciclo completo) a uma
pressdo de 3 bar (44 psi).

Os sequintes paises tém especificacdes diferentes, que
devem ser cumpridas:

Pais Tempo de esterilizacao
Alemanha > 5 - 30 mMin.

Franca >18 - 30 min.

Suica >18 - 30 min.

Colocar as bandejas de forma que os componentes nao
toquem um no outro e o vapor possa circular liviemente.

0 tempo de secagem é 10 minutos.

Armazenamento de produtos
estéreis

Cumprir as sequintes condicdes de armazenamento:

e Armazenar o dispositivo estéril selado num lugar
limpo, protegido do po e seco.

e Proteger da luz direta.

e Proteger de altas variacoes de temperatura.
(Armazenar entre +0°C e +50°C)

e N&o armazenar os produtos estéreis na proximidade
de substancias agressivas (p. ex., alcodis, acidos,
lixivias, solventes e desinfetantes).
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Nota: Cumprir igualmente as normas hospitalares
internas de armazenamento para produtos estéreis.

Eliminacao

Matérias-primas valiosas podem ser recuperadas através
de uma eliminacdo ecologicamente responsdvel. Eliminar
o dispositivo de forma ecoldgica e de acordo com as
diretivas hospitalares em vigor e os regulamentos e
legislacoes especificas do pais.

e Riscos microbioldgicos ou de infecao
e causados por dispositivos contaminados
com substancias potencialmente
infeciosas de origem humana.
e Risco de ferimento devido a pontas

agudas ou arestas vivas. Ao eliminar,
tomar medidas protetoras adequadas.

Informacao sobre o equipamento e
os materiais utilizados

Os sequintes materiais e maquinas foram utilizados para
3 validacao:

Produto de limpeza:

Neodisher FA da Dr. Weigert (alkaline cleaner)
Lavador-desinfetador:

G 7735 CD da Miele

Esterilizador:

Autoclave MMM 6-6-6 Selectomat HP

Agente esterilizador:

Vapor, 134°C

O utilizador tem de garantir que o método de
reprocessamento, incluindo recursos, material e pessoal,
é 0 adequado para alcancar os resultados exigidos. O
estado da arte e as legislacdes nacionais exigem uma
conformidade com os processos validados. Se os
produtos quimicos e as maquinas descritas acima nao
estiverem disponiveis, o utilizador deve validar o seu
processo de forma correspondente.

Estudos para verificar os parametros
de preparacao

Passo de reprocessamento | Projeto

Limpeza a maquina SMP n.° 10109011407
Esterilizacdo a vapor e Projeto SMP 5305021007
secagem
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Vi siger tak for tilliden til vores produkt og beder dig
overholde vores oplysninger. Korrekt overholdelse af
disse anvisninger vil sikre at du far den optimale ydelse
og den laengst mulige levetid for Gimmi® bakker.
Forklaring af symboler
Forsigtig! Laes brugsanvisningen for at finde
vigtige sikkerhedsoplysninger som advarsler

og forholdsregler.

@ Producent af det medicinske udstyr
@ CE-meerkning for adgang til EU-markedet

Tilsigtet brug/indikation

Bakkerne anvendes ved genbehandling af medicinske
produkter. De anvendes som beholdere for medicinske
produkter, som skal steriliseres efter renggring og
desinfektion. Det er brugerens ansvar at vaelge den
rigtige kurv til den tilsigtede brug.

48/152 A010
Gimmi® GmbH - www.gimmi.de



Kontraindikationer og
begraensninger i brugen

Bakkerne ma udelukkende anvendes til
renggring, desinfektion, sterilisation og
opbevaring af medicinske produkter. Der er

ingen andre szerlige kontraindikationer eller
begrzensninger for brugen.

Anvendelse og sikkerhedsanvisninger

e Savel anvendelsen som handteringen
e (rengering, desinfektion og sterilisation)
ma kun udfgres af uddannede personer.

e Bemaerk, at vores bakker leveres ikke-sterile
og skal forbehandles (renggres, desinficeres
og steriliseres) inden farste brug.

e Opstar der alvorlige haendelser i
forbindelse med produktet, skal dette
meddeles producenten og den rette
myndighed i det medlemsland, hvor
brugeren og/eller patienten befinder sig.

e Brug ikke et beskadiget eller defekt produkt.
Tag straks et beskadiget produkt fra,
foretag en maerkning af det og undlad at
bruge det beskadigede produkt yderligere.

e Overlaes ikke bakkerne ved anvendelsen.
Overbelastning ved at pafgre for stor kraft
som ved overlaesning eller hard behandling
af kurven under renggringsprocessen kan
fgre til beskadigelse, som pa sin side kan
pavirke videre brug negativt og skabe en
potentiel kilde til at brugeren kormer til
skade.

Genbehandling

Hyppig rengering og sterilisation af bakker

e pavirker ikke produkternes levetid. Levetiden
bestemmes normalt af slitage og beskadigelse
ved brugen.

Infektionsrisiko
e Renggr og steriliser produktet helt inden

forste brug.

e Foretag genbehandling af produktet, far
det returneres til producenten.

e Anvisningerne i brugsanvisningerne for de
rengerings- og desinfektionsmidler, der
anvendes, samt anvisningerne for
opvaskemaskiner og sterilisatorer, der
bruges, skal folges.
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e Der skal beeres personlige veernemidler
ved genbehandlingen (handsker,
gjenbeskyttelse osv.).

e Der skal opfyldes seerlige krav for
genbehandlingen, hvis der er mistanke om
prioner og Creutzfeldt-Jakob sygdom.
Disse procedurer er ikke beskrevet i
denne genbehandlingsvejledning.

Forberedelse ved anvendelsesstedet

Folg nedenstaende trin til at forhindre rester fra torringen

og fjerne groft smuds.

e  Skyl bakkerne med koldt vand.

e Brug ikke bindemidler eller varmt vand (>40 °C).

e Fjern groft smuds med koldt vand.

e Rens alle samlinger og hulheder grundigt med koldt
vand.

Transport

Sorg for sikker opbevaring og transport, f.eks. i en lukket
beholder, for at forhindre skade pa bakkerne og
kontaminering fra omgivelserne.

Forberedelse til dekontaminering /
manuel forrenggring

e Anbring bakkerne i koldt vand i mindst 5 minutter.

e Renggr under koldt vand med en blgd barste (brug
ikke en metalbgrste), aben og lukket, indtil
eventuelle rester er mere synlige.

e Ved hulheder, borehuller og gevind skal stederne
spules i mindst 10 sekunder med en rensepistol
(pulseringsmetode). Vi anbefaler Gimmi®
renggringspistol T.1003.00.

Automatisk renggring

Udfar en automatisk termisk desinfektion, som opfylder
de nationale krav for Ao-vaerdier (se ISO 15883).

Maskinrenger alle bakker med et basisk renggringsmiddel
og termisk desinficering. For at optimere
renggringsprocessen anbefaler vi at bruge destilleret,
demineraliseret eller fuldt demineraliseret vand.

Renggring Dosering Iblgdsaetningstid
Neodisher FA - 0,5 % Iht. producentens

Dr. Weigert anvisninger

(basisk)
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Anbring kurven i opvaskedekontaminatoren efter den
indledende renggring. Fglg anvisningerne fra producenten
af udstyret.

Start renggringsprogrammet:

1. Forskyl med koldt vand: 1 min.

Tom

Gentag forskyl med koldt vand: 3 min.

Tom

Renggr med et 0,5 % basisk rengeringsmiddel i

5 min. ved 55 °C (fglg anvisningerne fra

renggringsmiddelproducenten)

Tom

Neutralisér med afioniseret vand: 3 min.

Tom

Neutralisér med afioniseret vand: 2 min.

10. Tem

11. Ter ved 9o-110 °C i 15-25 min.
Opvaskedekontaminatorprogrammet skal indeholde
en passende tarrefase.

12. Abn maskinen, og luk resterende damp ud.

13. Ter hule steder pa instrumenterne med steril trykluft.

Vs W

Tag produktet ud af maskinen, nar programmet er slut.

Visuel kontrol og service

En palidelig sterilisering er kun mulig med rene medicinske
produkter. Derfor skal rengaringseffektiviteten fastslas
gennem en intensiv visuel kontrol af alle overflader.
Renggringsprocessen skal gentages, hvis der stadig er
synlig kontaminering som f.eks. belaegning eller aflejringer.

Korrekt vedligeholdelse og service af bakkerne forleenger
bakkernes levetid og ber derfor foretages efter hver
rengering. Efter hver rengering og fer sterilisation skal de
bevaegelige dele og glideflader smares og plejes med
medicinsk olie (Gimmi artikelnumre: ].8860.06 og
).8860.08). Den anvendte olie (f.eks. paraffin iht. Ph. Eur.)
ma ikke pavirke resultatet af den efterfolgende sterilisation.

Emballering

Standardoverholdende emballering af bakker til
sterilisation iht. 1SO 11607 0g EN 868.

Sterilisation

Sterilisation skal udfgres i henhold til ISO 17665
under overholdelse af landespecifikke
nationale krav.
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Hvor der er mistanke om prioner og Creutzfeldt-Jakob
sygdom skal der overholdes saerlige behandlingskrav.

Sterilisation foretages med 4 x praevakuum-faser, 134 °C og
5 min. holdetid (fuld cyklus) ved et tryk pa 3 bar (44 psi).

Folgende lande har afvigende specifikationer, der skal
overholdes:

Land Sterilisationstid
Tyskland > 5 - 30 mMin.
Frankrig > 18 - 30 min.
Schweiz > 18 - 30 min.

Anbring bakker i sterilisatoren pa en made, sa ingen
komponenter rgrer ved hinanden og sa dampen kan
cirkulere frit.

Torretiden er 10 minutter.

Opbevaring af sterile produkter

Folgende opbevaringsbetingelser skal overholdes:

e Opbevar det forseglede sterile produkt i rene, stevfri
og terre omgivelser.

e Beskyt mod direkte lys.

e Beskyt mod store temperaturudsving.
(Opbevaringstemperatur mellem + 0 °C og + 50 °C)

e Opbevar ikke sterile produkter i naerheden af
aggressive stoffer (f.eks., alkohol, syrer, baser,
oplgsnings- og desinfektionsmidler).

Bemaerk: Eventuelle interne opbevaringsstandarder for
steriliserede produkter skal ogsa overholdes.

Bortskaffelse

Veerdifulde ramaterialer kan genanvendes gennem
miljgansvarlig bortskaffelse. Bortskaf produktet
miljgvenligt i overensstemmelse med de gzeldende
hospitalsregler og landespecifikke love og forordninger.

e Mikrobiologiske risici eller infektionsrisici
e forarsaget af produkter kontamineret med
potentielt smitsomme stoffer af human
oprindelse.

e Risiko for tilskadekomst pga. skarpe
spidser eller kanter. lagttag passende
sikkerhedsforanstaltninger ved
bortskaffelse.
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Information om anvendt udstyr og
materialer

Folgende materialer og maskiner er benyttet ved
valideringen:

Renggringsmiddel:

Neodisher FA fra Dr. Weigert (basisk renggringsmiddel)
Opvaskedekontaminator:

G 7735 CD fra Miele

Sterilisator:

Autoklav MMM 6-6-6 Selectomat HP
Sterilisationsmiddel:

Damp, 134 °C

Brugeren skal sikre sig, at genbehandlingsprocessen,
inklusive ressourcer, materialer og personale, er egnet il
at opna de kraevede resultater. Det tekniske niveau og
nationale love kraever at de validerede processer er fulgt.
Hvis de ovenfor beskrevne kemikalier og maskiner ikke
er til radighed, skal brugeren validere sin procedure
derefter.

Studier til dokumentation af
forberedelsesparametrene

Genbehandlingstrin Projekt
Automatisk rengering SMP-nr. 10109011407
Dampsterilisation og terring | SMP projekt 5305021007
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Tack for att du forlitar dig pa vara produkter. Vi vill be dig
att ta hansyn till var information. Folj dessa anvisningar
s uppnar du basta mojliga funktion och langsta mojliga
livslangd for Gimmi®-brickorna.

Forklaring av symboler

Se upp! Se bruksanvisningen for viktig
sakerhetsrelaterad information som varningar

och forsiktighetsatgarder.

@ Den medicintekniska enhetens tillverkare
CE-markning for tillgang till den europeiska
marknaden

Avsedd anvandning/indikation

Brickorna anvands vid ombehandling av medicinska
produkter. De anvands som behallare for medicinska
produkter som maste steriliseras efter rengéring och
desinfektion. Det &r anvandarens ansvar att vélja [dmplig
screeningkorg for den avsedda anvandningen.
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Kontraindikationer och
anvandningsbegransningar

Brickorna ska endast anvandas for rengoring,
desinfektion, sterilisering och forvaring av
medicinska produkter. Det finns inga andra

sarskilda kontraindikationer eller
anvandningsbegransningar.

Applicerings- och
sdkerhetsanmarkningar

o Appliceringen och ombehandlingen
Q (rengoring, desinfektion och sterilisering)
far endast utforas av utbildade
yrkespersoner.

e Observera att vara brickor tillhandahalls
osterila och maste forberedas (rengoras,
desinficeras och steriliseras) innan den
forsta anvandningen.

e Vid allvarliga incidenter i samband med
produkten maste dessa meddelas till
tillverkaren och de ansvariga
myndigheterna i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten finns.

e Anvand inte en skadad eller defekt
produkt. Avlagsna, mark och hindra
omedelbart skadade produkter fran
fortsatt anvandning.

e Overbelasta inte brickorna under
appliceringen. Overbelastning genom att
applicera for mycket kraft, som att
overbelasta eller hantera screeningkorgen
for ovarsamt under rengoringsprocessen,
kan leda till skador, vilket kan ge negativ
inverkan pa framtida anvandning och
skapa en mojlig skadekalla for
anvandaren.

Ombehandling

Ofta dterkommande ombehandling av brickor

e har ingen inverkan pa produkternas livslangd.
Livslangden avgors normalt sett av slitaget
och skadorna under anvandning.

Infektionsrisk
e Ombehandla produkten helt innan den

forsta anvandningen.
e Ombehandla produkten innan den
returneras till tillverkaren.
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e Du maste f6lja anvisningarna i
bruksanvisningarna for de
rengoringsmedel och desinfektionsmedel
som anvands samt for de tvattar och
sterilisatorer som anvands.

e Personlig skyddsutrustning (handskar,
6gonskydd etc.) maste anvandas under
ombehandlingen.

e Sarskilda krav for ombehandling maste
uppfyllas om misstanke foreligger om
prioner eller Creutzfeldt-Jakobs sjukdom.
Dessa procedurer beskrivs inte i denna
ombehandlingsmanual.

Forberedelse pa anvandningsplatsen

For att forhindra rester fran torkningen och for att
avlagsna grov smuts maste foljande steg utforas.

o Skolj med kallt vatten.

e Anvand inte fastmedel eller hett vatten (> 40 °C).
e Avlagsna grov smuts med kallt vatten.

e Skélj alla leder och halor noggrant med kallt vatten.

Transport

Séker forvaring och transport, t.ex. i en stangd behallare
for att undvika skador pa brickorna och férorening fran
miljon.

Forberedelse for dekontaminering /
manuell for-rengoring

e  Placera brickorna i kallt vatten i minst 5 minuter.

e Rengor under kallt vatten med en mjuk borste
(anvand inte metallborstar), 6ppna och stangda, tills
resterna syns mer.

e Vid halor, hal och monster, tryckspola i minst 10
sekunder med en rengéringspistol (pulserande
metod). Vi rekommenderar Gimmi®-
rengoringspistolen T.1003.00.

Automatiserad rengéring

Genomfor automatiserad varmedesinfektion med hansyn
till de nationella kraven vad galler Ao-varden (se ISO
15883).

Maskinrengor alla brickor med alkaliska rengorare och
varmedesinfektion. For att optimera rengéringsprocessen
rekommenderar vi att du anvander destillerat,
avmineraliserat eller helt avmineraliserat vatten.
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Rengoring | Dosering | Blotlaggningstid
Neodisher FAav | 0,5 % Enligt tillverkarens
Dr. Weigert anvisningar
(alkaliskt

rengoringsmedel)

Placera screeningkorgen i tvatt-desinficeraren efter den
prelimindra rengoringen. Folj anvisningarna fran enhetens
tillverkare.

Starta rengoringsprogrammet:

1. Forskoélj med kallt vatten: 1 minut

Tom

Upprepa forskoljning med kallt vatten: 3 minut

Tom

Rengor med o,5 % alkaliskt rengéringsmedel i

5 minuter pa 55 °C (folj anvisningarna fran

rengoringsmedlets tillverkare)

Tom

Neutralisera med avjoniserat vatten: 3 minut

Tom

Skolj med avjoniserat vatten: 2 minut

10. Tém

11. Torka pa 90110 °C i 15-25 minuter. Tvatt-
desinficerarens program maste innefatta en I3mplig
torkningsfas

12. Oppna maskinen och sldpp ut den kvarvarande
angan

13. Torka halutrymmen p3 instrumenten med steril
tryckluft

Vs W

Avlagsna vid slutet av programmet produkten fran
tvattaren.

Visuell inspektion och service

Tillforlitlig sterilisering ar endast mojlig med rena
medicinska produkter. Av denna anledning maste
rengoringens effektivitet sakerstallas med hjélp av en
noggrann visuell inspektion av alla ytor.
Rengéringsprocessen maste upprepas om man ser
kvarvarande fororening, som skorpbildningar eller
avlagringar.

Korrekt service av brickorna forlanger deras livslangd och
ska darfor genomforas efter varje rengoring. Efter varje
rengoring och innan steriliseringen maste de rorliga
delarna och glidytorna smorjas och underhallas med
medicinolja (Gimmis artikelnummer: J.8860.06 och
.8860.08). Den olja som anvands (t.ex. paraffin i enlighet
med Ph. Eur.) far inte paverka resultatet av den
efterfoljande steriliseringen.
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Forpackning
Standard-uppfyllande férpackning av brickor for
sterilisering i enlighet med ISO 11607 och EN 868.

Sterilisering

Steriliseringen maste genomforas i enlighet
med ISO 17665 med hansyn till landsspecifika
nationella krav.

Vid misstanke om prioner och Creutzfeldt-Jakobs sjukdom
maste sarskilda behandlingskrav iakttas.

Steriliseringen genomfors med 4 forvakuumfaser, 134 °C
och 5 minuters halltid (hel cykel) vid ett tryck pa 3 bar
(44 psi).

Foljande lander har avvikande specifikationer som maste
uppfyllas:

Land Steriliseringstid
Tyskland > 5-30 min.
Frankrike >18 - 30 min.
Schweiz >18 - 30 min.

Placera brickorna i sterilisatorn s3 att inga komponenter
vidror varandra och angan kan cirkulera fritt.

Torkningstiden ar 10 minuter.

Forvaring av sterila produkter

Foljande forvaringsforhallanden maste uppratthallas:

e Forvara den forslutna sterila produkten i en ren,
dammfri och torr miljo.

e Skydda den mot direkt solljus.

e Skydda den mot stora temperatursvangningar.
(Forvaringstemperatur mellan o °C och +50 °C.)

e Forvara inte sterila produkter i narheten av
aggressiva substanser (t.ex. alkohol, syror, basiska
amnen, losningar och desinfektionsmedel).

Obs! Du maste dven uppfylla dina interna
forvaringsstandarder for steriliserade produkter.

Avfallshantering

Vardefulla ramaterial kan atervinnas med hjalp av
miljiovanlig avfallshantering. Avfallshantera produkten pa
ett miljovanligt satt i enlighet med sjukhusets tillampliga
riktlinjer och landsspecifika bestammelser och lagar.
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e  Mikrobiologiska risker eller infektionsrisker
e orsakade av produkter som férorenats
med potentiellt infektiosa substanser av
manskligt ursprung.
e Skaderisk pa grund av vassa spetsar eller

kanter. Avfallshantera med lampliga
skyddsatgarder.

Information om den utrustning och
de material som anvands

Foljande material och maskiner har anvants vid
valideringen:

Rengoéringsmedel:

Neodisher FA av Dr. Weigert (alkaliskt rengoringsmedel)
Tvatt-desinficerare:

G 7735 CD fran Miele

Sterilisator:

Autoklav MMM 6-6-6 Selectomat HP
Steriliseringsmedel:

Anga, 134 °C

Anvandaren maste sékerstalla att ombehandlingsprocessen,
inklusive resurser, material och personal, ar Idmpad for att
uppnad de resultat som krévs. Den moderna vetenskapen
och den nationella lagstiftningen kraver att de validerade
processerna foljs. Om de kemikalier och maskiner som
beskrivs ovan inte finns tillgangliga, maste anvandaren
validera sin procedur pa likvardigt satt.

Studier for att bevisa
forberedelseparametrarna

Ombehandlingssteg Projekt
Automatiserad rengoring SMP Nr 10109011407
Angsterilisering och torkning | SMP-projekt 5305021007
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Vi takker for din tillit til produktene vare og ber deg lese
var informasjon oppmerksomt. Ved & folge disse
instruksjonene korrekt sikres det at du far optimal ytelse
og lengst mulig levetid for Gimmi®-brettene.

Symbolforklaringer

Forsiktig! Les brukerhandboken for viktige,
sikkerhetsrelaterte informasjoner, som

advarsler og forholdsregler.

0 Produsenten av det medisinske utstyret
@ CE-merking for europeisk markedstilgang

Tiltenkt bruk / indikasjon

Brettene brukes ved reprosessering av medisinsk utstyr.
De brukes som beholdere for medisinsk utstyr som ma
steriliseres etter rengjering og desinfisering. Det er brukerens
ansvar a velge riktig filterkurv for den tiltenkte bruken.

Kontraindikasjoner og
bruksrestriksjoner

Brettene skal utelukkende brukes for
rengjering, desinfisering, sterilisering og
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oppbevaring av medisinsk utstyr. Det er ingen
andre spesielle kontraindikasjoner eller
restriksjoner om bruk.

Applikasjons- og sikkerhetsanvisninger

o Applikasjonen og reprosesseringen
e (rengjering, desinfisering og sterilisering)
skal kun utfgres av opplaert, medisinsk
personell.

e Merk at vare brett leveres ikke-sterile og
ma klargjeres (rengjores, desinfiseres og
steriliseres) for forste gangs bruk.

e Hvis det oppstar alvorlige hendelser i
sammenheng med produktet, ma de
rapporteres til produsenten og til
kompetente myndigheter i det
medlemslandet hvor brukeren og/eller
pasienten befinner seg.

o lIkke bruk et skadet eller defekt produkt.
Sorter ut, merk og ekskluder skadede
produkter fra videre bruk umiddelbart.

e Ikke overlast brettene under bruk.
Overlast giennom a pafere for stor kraft,
som overlast eller roff handtering av
filterkurvene under rengjgringsprosessen,
kan fore til skade som kan ha negativ
innvirkning pa videre bruk og vaere en
potensiell kilde til personskader for
brukeren.

Reprosessering

Hyppig reprosessering av brettene har ingen

innvirkning pa produktenes levetid. Levetiden
avgjeres vanligvis av slitasje og skader under
bruk.

Infeksjonsrisiko
e Reprosesser produktet fullstendig for

forste gangs bruk.

e Reprosesser produktet for det returneres
til produsenten.

e Instruksjonene i brukerhandbgkene
angaende de rengjgringsmidlene og
desinfeksjonsmidlene som brukes, samt
de vaskedekontaminatorene og
sterilisatorene som brukes, ma fglges.

e Det skal brukes personlig verneutstyr
under reprosessering (hansker,
pyebeskyttelse osv.).

e Spesielle krav for reprosessering ma
folges hvis det er mistanke om
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prionsykdommer og Creutzfeldt-Jakobs
sykdom. Disse prosedyrene beskrives ikke
i denne reprosesseringshandboken.

Klargjering far bruk

Utfar fglgende trinn for & unnga at rester torker fast og
for & fjerne grovt smuss.

e  Skyll brettene med kaldt vann.

o Ikke bruk bindemidler eller varmt vann (>40 °C).

e Fjern grovt smuss med kaldt vann.

e Skyll alle ledd og hulrom grundig med kaldt vann.

Transport

Sikker oppbevaring og transport, f.eks. i en lukket
beholder for & unnga skader pa brettene og forurensning
fra omgivelsene.

Klargjgring for dekontaminering /
manuell forhandsrengjgring

e Legges i kaldt vann i minst 5 minutter.

e Rengjgres under kaldt vann med en myk barste (ikke
bruk metallbarster), 3pne og lukke, til restene blir
mere synlige.

o [tilfelle hulrom, boringer og gjenger, trykkskylles i
minst 10 sekunder med en rengjgringspistol (pulsert
metode). Vi anbefaler Gimmi® rengjgringspistol
T.1003.00.

Automatisk rengjering

Utfar automatisk varmedesinfisering, og falg nasjonale
krav angaende Ao-verdier (se NS-EN ISO 15883).

Maskinvask alle brettene med alkaliske rengjgringsmidler
og varmedesinfisering. For & optimalisere
rengjgringsprosessen anbefaler vi a bruke destillert,
demineralisert eller fullstendig demineralisert vann.

Rengjgring | Dosering Blgtleggingstid
Neodisher FA - 0,5% | samsvar med
Dr. Weigert produsentens
(alkalisk) instruksjoner

Plasser filterkurven i vaskedekontaminatoren etter
forhandsrengjering. Falg instruksjonene fra utstyrets
produsent.

Start rengjgringsprogrammet:
1. Forhandsskyll med kaldt vann: 1 min
2. Tem
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3. Gjenta forhandsskylling med kaldt vann: 3 min

4. Tom

5. Rengjer med 0,5 % alkalisk rengjeringsmiddel i 5 min
ved 55 °C (folg anvisningene fra produsenten av
rengjeringsmiddelet)

6. Tom

7. Noytraliser med avionisert vann: 3 min
8. Tem

9. Skyll med avionisert vann: 2 min

10. Tem

11. Terk ved 9o-110 °C i 15-25 min.
Vaskedekontaminatorens program ma inkludere en
passende torkefase

12. Apne maskinen, og la resten av dampen slippe ut.

13. Terk hulrom pa instrumentene med steril trykkluft.

Nar programmet er slutt, fjerner du produktet fra
vaskedekontaminatoren.

Visuell inspeksjon og vedlikehold

Palitelig sterilisering er kun mulig med rene, medisinske
produkter. Derfor ma rengjgringseffekten bekreftes
gjennom en grundig, visuell kontroll av alle overflatene.
Rengjgringsprosessen ma gjentas dersom gjenvaerende
kontaminasjon, som inntgrkede rester eller avleiringer, er
synlige.

Korrekt vedlikehold av brettene forlenger deres levetid
og ber derfor utfgres etter hver gangs rengjering. Etter
hver rengjgring, og fer sterilisering, ma bevegelige deler
og glideflater smares og vedlikeholdes med en
medisinklassifisert olje (Gimmi-artikkelnumre: J.8860.06
09 .8860.08). Oljen som brukes (f.eks. parafinolje i
samsvar med Ph. Eur.) ma ikke ha virkning pa resultatene
av den etterfglgende steriliseringen.

Pakning

Standard samsvarende pakning av brett for sterilisering i
samsvar med NS-EN 1SO 11607 og NS-EN 868.

Sterilisering

Sterilisering ma utfgres i samsvar med NS-EN
ISO 17665, idet det tas hensyn til
landsspesifikke krav.

Hvis det er mistanke om prionsykdommer og Creutzfeldt-
Jakobs sykdom, skal spesielle prosesseringskrav falges.
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Sterilisering utferes med 4 x forhandsvakuumfaser, 134°C
0g 5 min. holdetid (full syklus) ved et trykk pa 3 bar
(44 psi).

Folgende land har ulike spesifikasjoner som ma folges:

Land Steriliseringstid
Tyskland > 5-30 Min.
Frankrike > 18-30 min.
Sveits >18-30 min.

Plasser brettene i sterilisatoren slik at ingen komponenter
bergrer hverandre og dampen kan sirkulere fritt.

Torketiden er 10 minutter.

Oppbevaring av sterile produkter

Folgende oppbevaringsbetingelser ma opprettholdes:

e Oppbevar det forseglede, sterile produktet i et rent,
stovfritt og tert miljo.

e Beskytt mot direkte lys.

e Beskytt mot hgye temperaturfluktuasjoner.
(Oppbevaringstemperatur mellom + o °C og + 50 °C)

o Ikke oppbevar sterile produkter i naerheten av
aggressive substanser (f.eks. alkoholer, syrer, baser,
lgsninger og desinfeksjonsmidler).

Merk: Ved oppbevaring pa eget lager skal standardene
for steriliserte produkter ogsa folges.

Kassering

Verdifulle ramaterialer kan gjenvinnes hos en
miljgansvarlig avfallsbehandlingsbedrift. Kasser produktet
pa en miljigvennlig mate i samsvar med gjeldende
sykehusrutiner og landsspesifikke lover og bestemmelser.

e Mikrobiologiske risikoer eller
e infeksjonsrisikoer som utgar fra produkter
forurenset med potensielt smittsomme
substanser av human opprinnelse.
e Risiko for personskade forarsaket av

skarpe spisser eller kanter. Kassering
under bruk av egnede beskyttelsestiltak.

Informasjon om utstyret og
materialene som er brukt

Folgende materialer og maskiner ble brukt i valideringen:
Rengjgringsmiddel:
Neodisher FA fra Dr. Weigert (alkalisk rengjering)
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Vaskedekontaminator:

G 7735 CD fra Miele

Sterilisator:

Autoklav MMM 6-6-6 Selectomat HP
Steriliseringsmiddel:

Damp, 134 °C

Brukeren ma sikre at reprosesseringsprosessen, inkludert
ressurser, materiell og personell, er egnet for & oppna de
pakrevde resultatene. Teknikkens standard og nasjonale
lover krever samsvar med de validerte prosessene. Hvis
kjemikaliene og maskinene som er beskrevet over ikke er
tilgiengelige, ma brukeren validere sin prosedyre
tilsvarende.

Studier som viser
klargjeringsparametre

Reprosesseringstrinn Prosjekt

Automatisk rengjering SMP-nr. 10109011407
Dampsterilisering og terking | SMP-prosjekt 5305021007
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Kiitos tuotteitamme kohtaan osoittamastasi
luottamuksesta. Luethan nama tiedot tarkasti. Kun naita
ohjeita noudatetaan, Gimmi®-tarjottimet toimivat
ihanteellisella tavalla ja sailyvat kayttokelpoisina pitkaan.

Symbolien selitykset

Huom! Lue kayttéoppaasta tarkeat
turvallisuustiedot, kuten varoitukset ja

huomiot.

@ Laakinnallisen laitteen valmistaja
@ CE-merkintd Euroopan markkinaa varten

Kayttotarkoitus / kdyttoaihe

Tarjottimia kaytetaan laakinnallisten laitteiden
uudelleenkasittelyssa. Niita kaytetaan astioina, joihin
laakinnalliset laitteet siirretdan pesun ja desinfioinnin
jalkeen sterilointia varten. On kayttgjan vastuulla valita
asianmukainen sihtikori kuhunkin kdyttétarkoitukseen.
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Vasta-aiheet ja kayttorajoitukset

Tarjottimia saa kayttaa ainoastaan
laakinnallisten laitteiden pesemisessa,
desinfioinnissa, steriloinnissa ja varastoinnissa.

Muita erityisia vasta-aiheita tai
kayttorajoituksia ei ole.

Kayttoonotto ja turvallisuusohjeet

o Kayttoonotosta ja uudelleenkasittelysta
e (pesusta, desinfioinnista ja steriloinnista)
saavat huolehtia vain koulutetut
ammattilaiset.

e Huomaathan, ettd tarjottimet toimitetaan
epdasteriileind ja ne on saatettava
kayttokuntoon (pestava, desinfioitava ja
steriloitava) ennen ensimmaista kayttoa.

e Jos tuotteen kayton yhteydessa esiintyy
vakavia vaaratilanteita, niist on
ilmoitettava valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille,
jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

o Als kayts vahingoittunutta tai puutteellista
tuotetta. Poimi erikseen, merkitse ja poista
kaytosta vahingoittuneet tuotteet.

e Als kohdista tarjottimiin liikaa kuormaa.
Liiallinen kuormitus, kuten sihtikorien
ylikuormitus tai karkea kasittely
pesuprosessin aikana, voi aiheuttaa
vahinkoa, jolla voi olla kielteisia
vaikutuksia kayttoon jatkossa, ja kayttaja
voi olla vaarassa loukkaantua.

Uudelleenkasittely

Tarjottimien tihealld uudelleenkasittelylls ei ole

Q vaikutusta tuotteiden elinkaareen. Elinkaaren
pituutta maarittavat tavallisesti kaytonaikainen
kuluminen ja vaurioituminen.

Infektioriski
e Uudelleenkasittele tuote taydellisesti

ennen ensimmaista kayttoa.

e Uudelleenkasittele tuote ennen sen
palauttamista valmistajalle.

e Puhdistus- ja desinfiointiaineiden seka
pesu- ja desinfiointikoneiden
kayttooppaissa olevia ohjeita on
noudatettava.

o Uudelleenkasittelyn aikana on kaytettava
henkilékohtaista suojavarustusta
(kasineitd, silmiensuojainta jne.).
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e Uudelleenkasittelya koskevat
erityisvaatimukset on taytettava, jos
epailldan prioneita ja Creutzfeldt-Jakobin
tautia. N&itd toimenpiteita ei ole kuvattu
tassa uudelleenkasittelya koskevassa
0ppaassa.

Kayttokuntoon saattaminen
kayttopaikassa

Jotta jaamat eivat kuivu ja karkea lika saadaan poistettua,

on suoritettava seuraavat toimenpiteet.

e Huuhtele tarjottimet kylmallg vedella.

o Als kayta kiinnittavia aineita tai kuumaa vetts (>40°C).

e  Poista karkea lika kylmalla vedella.

e Huuhtele kaikki saranakohdat ja kaviteetit
huolellisesti kylmalla vedella.

Kuljetus

Turvallinen varastointi ja kuljetus, esim. suljetussa astiassa
niin, ettd valtytaan tarjottimien vahingoittumiselta ja
kontaminoitumiselta ympariston vaikutuksesta.

Kayttokuntoon saattaminen
puhdistusta / manuaalista esipesua
varten

o Aseta tarjottimet kylmaan veteen vahintaan viideksi
minuutiksi.

e  Pese kylmassa vedessa pehmedlls harjalla (313 kayta
metalliharjoja), avattuna ja suljettuna, kunnes likaa ei
enda nay.

e Kaviteettien, kdytavien ja kierteiden kohdalla on
kaytettava vahintaan 1o sekunnin ajan pesupistoolia
(pulssimenetelma). Suosittelemme Gimmi®-
pesupistoolia T.1003.00.

Automatisoitu pesu

Suorita automatisoitu Iampodesinfiointi kansalliset Ao-
arvoja koskevat vaatimukset huomioiden (ks. ISO 15883).

Puhdista kaikki tarjottimet koneellisesti emaksisilla
pesuaineilla ja kuumadesinfioinnilla. Puhdistusprosessin
optimoimiseksi suosittelemme tislatun, demineralisoidun
tai taysin demineralisoidun veden kayttoa.

Puhdistus | Annostus Liotusaika
Neodisher FA - 0,5 % Valmistajan ohjeiden
Dr. Weigert mukaisesti

(eméksinen)
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Aseta sihtikori pesu- ja desinfiointikoneeseen esipesun
jalkeen. Noudata laitevalmistajan ohjeita.

Kaynnista pesuohjelma:

1. Huuhtele kylmalla vedella: 1 min.

Tyhja

Huuhtele toistamiseen kylmalla vedella: 3 min.

Tyhja

Puhdista o,5-prosenttisella emaksisella

puhdistusaineella viiden minuutin ajan 55 °C:ssa

(noudata puhdistusaineen valmistajan ohjeita)

Tyhja

Neutraloi deionisoidulla vedella: 3 min.

Tyhja

Huuhtele deionisoidulla vedelld: 2 min.

10. Tyhja

11. Kuivaa 9o0-110 °C:ssa 15-25 minuutin ajan. Pesu- ja
desinfiointikoneen kayttamassa ohjelmassa on oltava
asianmukainen kuivausvaihe

12. Avaa kone ja paasta loput hoyrysta ulos.

13. Kuivaa instrumenttien ontot osat steriililla
paineilmalla.

nos W

Poista tuote pesukoneesta ohjelman paattyessa.

Silmamaardinen tarkastus ja huolto

Luotettava sterilointi on mahdollista ainoastaan puhtailla
|aakevalmisteilla. Tasta syystd pesutehosta on
varmistuttava tekemalla kaikkien pintojen intensiivinen
silmamaarainen tarkastus. Puhdistusprosessi on
toistettava, jos likaa, kuten karstaa tai saostumaa, on
edelleen nakyvissa.

Tarjottimien oikeanlainen huoltaminen pidentaa niiden
elinkaarta, ja siksi siita on huolehdittava jokaisen pesun
jalkeen. Jokaisen pesun jalkeen ja ennen sterilointia
liikkuvat osat ja liukuvat pinnat on voideltava ja
huollettava laakeoljylla (Gimmi tuotenumerot: ].8860.06
j3).8860.08). Kaytetty oljy (esim. Euroopan farmakopean
mukaiset parafiinit) ei saa vaikuttaa tata seuraavan
steriloinnin tulokseen.

Pakkaaminen

Tarjottimien standardinmukainen pakkaaminen sterilointia
varten ISO 11607:n ja EN 868:n mukaisesti.

Sterilointi

Sterilointi on suoritettava ISO 17665:n
mukaisesti maakohtaiset kansalliset
vaatimukset huomioiden.
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Jos epéillaan prioneita ja Creutzfeldt-Jakobin tautia, on
otettava huomioon erityiset kasittelya koskevat vaatimukset.

Sterilointi suoritetaan neljalld esityhjiovaiheella, 134°C:ssa
ja viiden minuutin vaikutusajalla (taysi sykli) 3 baarin
(44 psi) paineessa.

Seuraavissa maissa tuotevaatimukset ovat poikkeavia, ja
niita tulee noudattaa:

Maa Sterilointiaika
Saksa >5-30 mMin.

Ranska > 18 - 30 min.
Sveitsi >18 - 30 min.

Aseta tarjottimet siten, etta komponentit eivat koske
toisiaan ja hoyry paasee kiertamaan vapaasti.

Kuivausaika on 10 minuuttia.

Steriilien tuotteiden varastoiminen

On yllapidettava seuraavanlaisia varastointiolosuhteita:

o Sailyta suljettu steriili tuote puhtaassa, polyttomassa
ja kuivassa ymparistossa.

e Suojaa suoralta valolta.

e Suojaa suurilta Idmpotilan vaihteluilta.
(Varastointildmpotila + 0°C - + 50°C)

o Ala sailyta steriileja tuotteita voimakkaiden aineiden
(esim. alkoholien, happojen, emasten, liuottimien ja
desinfiointiaineiden) Iaheisyydessa.

Huom. On noudatettava my®os steriileja tuotteita
koskevia sisdisid standardeja.

Havittaminen

Ympariston kannalta vastuullisen havittamisen avulla voidaan
saada talteen arvokkaita raaka-aineita. Havitd tuote
ymparistoystavalliselld tavalla sovellettavissa olevien sairaalan
ohjeiden ja maakohtaisten asetusten ja lakien mukaisesti.

o |Ihmisperaisista, mahdollisesti infektiivisista
e materiaaleista likaantuneet tuotteet voivat
aiheuttaa mikrobiologisia riskeja tai
infektioriskin.
e Teravat karjet tai reunat aiheuttavat

loukkaantumisriskin. Havita asianmukaisia
suojatoimenpiteitd noudattaen.
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Kaytettyja valineita ja materiaaleja
koskevaa tietoa

Validaatiossa kaytettiin seuraavia materiaaleja ja koneita:
Puhdistusaine:

Dr. Weigertin Neodisher FA (emaksinen)

Pesu- ja desinfiointikone:

G 7735 CD Mieleltd

Sterilointilaite:

Autoklav MMM 6-6-6 Selectomat HP

Sterilointiaine:

Hoyry, 134 °C

Kayttdjan on varmistettava, ettd uudelleenkasittelyprosessi,
mukaan lukien resurssit, materiaalit ja henkilokunta, sopii
vaadittujen tulosten saavuttamiseen. Validoitujen prosessien
on oltava tekniikan tason ja kansallisten lakien mukaisia. Jos
ylla kuvattuja kemikaaleja ja koneita ei ole saatavilla, kayttajan
on validoitava toimenpide sen mukaisesti.

Tutkimukset kayttokuntoon
saattamiseen liittyvien parametrien
osoittamiseksi

Uudelleenkasittelyvaihe Projekti

Automatisoitu pesu SMP Nro 10109011407
Hoyrysterilonti ja kuivaus SMP Projekti 5305021007
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Eme€fiynon cupBoAwv
Mpoooxn! ZupBouAeleaTe TO €yXELPISIO
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QOPAKAELOG, OTTWG TTPOELOOTTOIRTELG KOl
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snpavon CE oXeTIKG pe TNV mpoofaon otV
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72/152 A010
Gimmi® GmbH - www.gimmi.de



MpoBAemopevn xprion/Evédeieig

O1 bioKoL XpNOEVUOUY GTNV EMAVEMEEEPYOTIT TWV IOTPIKWY
TIPOIOVTWV. XPNOWEUOUV WG TIEPIEKTEG TWV ITPIKWV
TIPOIOVTWY, Tor oTToiot Bt TTPETTEL Vot uTToBGANOVTOL OE
amoaTelpwaon PETE Tov kaBopIoPd Kot TNV omoAupaven. H
emAoyn Tou KATGAANAOU GIATPOU GUYKPATNONG VLot TNV
TIPORAETOPEVN XPron omoTeAEl euBUVN Tou XpRaTn.

AvTevdeielg Ko reploplopoi Xpnong

A

Ot SioKOL TTPETTEL VO XPNOHOTTOOUVTAIL
OTTOKAEIOTIKG VIO TOV KaOaplopo, TNV
OmoAUPaVON, TNV OIOOTEPWON KA TV
QTmOBNKEUON LOTPIKWVY TIPOIOVTWY. Agv
UTTGPXOUV GIANEC EIOIKEG OVTEVOE(EELG
TTEPLOPIOYPOL OXETIKG PE TN XPMON.

08nyieg epappoyng Kot aapAaAgLlog

A

A010

Téo0 n epoappoyr) 600 KoL N
emavenetepyaoia (kabaplopaoc,
amoAUpavon Kol omoaTeipwaon) o
TIPETTEL VOl EKTEAOUVTOL TTOKAELTTIKG OTTO
KOTOPTIOPEVOUG ETTOYYVEAOTIEC.
Not onpewBel 0T ot SioKoL POG TTOPEXOVTOL
N GITOCTEPWWEVOL Kol Bt TIPETTEL TIPOTOU
XpnoormoinBolv yiox TWTn Popd, Vo
TIPOYUOTOTTOLETON GXETIKT TIPOETOOTIO!
Toug (Vo ekTeAelTa KaBaiplopoc,
OTOAUPOVGN Kol OTTOCTEIPWOT TOUG).
Y€ TEPITTWON 6TToU TIPOKUWOUV coBaipd
{NTAPOTO O€ OXEON PE TO TIPOIOV, B TTRETTEL
VOl KOWVOTTOINB0UV OTOV KATOOKEUOTH KOl
TIG CPPOSIEC CIPXEG TOU KPATOUG-PENOUG, OTO
oroio BPICKETON 0 XPAATNG /KAl 0 AaBevnG.
Mn XPNOOTTOLETE KATTOLO EAXTTWHATIKO
TIPOIOV 1} EVOX TIPOIOV TTOU EXEL UTTOOTES
BAGBN. AloxwpileTe apéowe, emaonpaivere
Ol ATTOPOVIVETE TUXOV TIPOIOVTOL TTOU
€X0UV UTTOOTEl BAGKRN, OmoTPEMOVTOG KOT'
ot TOV TPOTTO TNV TIEPOUTEPW XPHOT TOUG.
Mnv UTTEP(POPTWVETE TOug SioKOUG OTx
mAaiol TNG epappoyng. H umep@opTwon
P€ow TNG GaKnNoNg UTTEPBOAIKNG TT{ETNG,
OTIWG ElVaL N UTTEPPOPTWON ) N KON
PETaKEIPLON TOU MIATPOU CUYKPATNONG
oTo TTAG{OLOr TOU KOBaiptapou prropel va
obnynoet oe BAGBN, n ommoia pe TN o€lp&
TNG PTTOPE( VO ETTNPEROTEL SUTPEVWG TN
PETETEITOL XPRON KO VO OTTOTEAETEL TTNYA
TPOUPOTIopoU TOU XPHOTN.
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Emavemegepyaaia

H ouxvn emavenetepyaaia Twv Siokwv Ggv
EXELOVTIKTUTIO 0T SLGiPKELR (WG TWV
TPOoIOVTWV. H Sidipkela {wn¢ mpoadlopileTait

ouvABwg amd TIC OoPEC Kot TIG BAKBEC Tou
TTPOKOAOUVTAIL OTO TTAGHTION TNG XPAONG.

KivSuvog poAuvang
e e To mpolov Ba TpETEL TTPOTOU
XpnoworolnBel yio mpwTn popd, Vo
umoBAAAeTaL OE TTARPN
emavenetepyaoio.

e To mpO(OV B TTPETTEL TTPOTOU EMATPOMEL
OTOV KOTOOKEUQDT, VO UTTORGKAAETON OE
emavenetepyaoio.

o OO TIPEMEL VO GKOAOUBE(TE TIC 0ONYiEg
TIOU TTOPEXOVTOIL OTA EYXELPIOI XpAONG
TWV TIPOIOVTWYV KABaPIopPOU Kot TwV
QTOAUPCVTIKWYV, KABWG ETTONG KAl Twv
TTAUVTNPIWV KOl ITOCTEPWTWY TTOU
XPNOPOTIOUVTAL.

o KoTd Tn SIGIPKEL TNG ETTAVETTECEPYTING
Bat TIPETTEL VXX (POPCITE PETOL OTOPIKNG
TTPOOTACING (YAVTIO, PETO TTPOOTATING
VIO TOUPOTLO, KATT).

e e Tep(MTWON OTTOU UTTGIPXEL UTTOWiCK
POAUGPOTIKWY TTPWTEVWV (prions) Kait
vooou Creutzfeldt-Jakob Ba mpérmet val
TTANPOUVTAL EIOIKEG OTTAITATELG. 2€ QUTH
To eyxepidlo emavemeepyaoiog dev
UTTPXEL TIEQLYPTIPT) TWV £V AOYW
SIOOIKATIDV.

MpoeTopaocia oTn Béon Xpriong

ot va pnv EepaBouv TuXOV UTTOAEIPPOTO KOl Yo VO

ammoPokpUVETE TN SUTKOAN Bpoptd B mpémet var

EKTENEDETE TO TTOPOKGTW BrPOTO.

o =eBydATe TOUG SioKOUC P KPUO VEPO.

e Mn XpnowororoeTe 0TaOEPOMOINTIKOUG
TTOPGYOVTEG 1) KOUTO VEPO (>40°C).

o A@alpéaTe Tn SUGKOAN Bpopid Pe KpUo VEPO.

o ZeBYAATE TOAU KOAG PE KPUO VEPO GAOUC TOUG
OUVOETPOUG KO TIG KOINOTNTEC.

MeTapopd

ECoOo@aAoTE TNV 00PN AITOBRAKEUON KOl PETAPOPC,
0€ KAELOTO Y0 TTOPCGOELYPOL TIEPIEKTN TTPOKEIPEVOU VO
amoTparel N TpokAnan BAGBNG aToug diokoug Kait n
poAuvon ormé 1o epIBGANOV.
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MpoeTopaoia yia amoAupaven /
XEPOKIVNTOG TIPOTTAPACKEURGTIKOG
KaOapIopog

e TomoBeTroTe TOug 6ioKOUG O€ KPUO VEPO YIXX
TOUAGIXIOTOV 5 AETTTG.

o KoBoploTe TOUG O€ AVOIKTH KOl KAELOTR) B€0N PEot
0€ KpUO VEPO PE TN BonBeia plog PaAaKig
BoupTooig (N XPNOIWOTIOLEITE PETAAAIKEC BOUPTOEG),
£WG OTOU VO PAIVOVTOL KXAUTEPD TO! UTTOAEIPPOTO.

e JeTEPIMTWON OTTOU UTTAPXOUV KOINOTNTEC, OTTEC KO
OTTEPWPATA, XPNOWOTTO0TE TOTOM KaBaplapou
ylot EKTTAUGN UTTO TTHEDN IO TOUABIXIOTOV 10
SeutepoAenTal (MaApIkn P€B0d0C). ZuviaToUPE TN
Xpron Tou mMaToAoU kabaptopgou GImmi® T.1003.00.

AuTOpaTOG KAOOPIOPOG

EKTEAEOTE QUTOPOTN BEPPIKA AmOAUpavan AapRcvovTag
UmOYIV TIG €BVIKEG OTAITATELG OO0V XPOPE TIG TIHEG AO
(BA€me 1SO 15883).

MAUVTE Aoug Toug S{oKOUG OE GUTKEUT KaBapIapoU
XPNOIPOTTOIWVTOG OAKOALKG! TTPOTOVTON KOBOPIOPOU Kail
Beppikn) amoAUpavan. Mo BeATiaTomoinon Tng Slaxdikaaiog
KoBoPIopPoU GUVITTOUPE TN XPHON ATTOVIOPEVOU,
APOAATWPEVOU 1) TIANPWE KPAAXTWPEVOU VEPOU.

KaBaplopog | Aogoloyio Xpovog epBdmTiong
Neodisher FA - 0,5 % JUPQWVO PE TIG

Dr. Weigert obnyieg Tou
(atAkaAIKE) KOTOOKEUOIOTN

METG TOV TTPOKOTOEKTIKO KaBOpIopo TOTOBETATTE TO
@IATPO CUYKPGTNONG OTO TTAUVTFPIO-OTTOAUPOIVTH.
AkoAoUBNOTE TIG 08NY(EG TOU KATXOKEUOOTH TNG
OUOKEUNG.

ZEKIVNOTE TO TTPOYPOPP KAXBAPIoPOU:
1. EkTeAéoTe mpOTAUGN PE KpUO VEPO: 1 AeTTO

2. AbeidoTe

3. ExkTehéoTe Eava mpdTTAUGN PE KPUO VEPO: 3 AETTTG

4. AdelkoTE

5. KoBopioTe pe aAKaAikd TTpoidv KaBaplapoU Tng
TAEEWS TOU 0,5% Yot 5 AeTT& aToUG 55 °C
(ctkohouBnaTe TG 06NYieg TOU TOPOOKEUNTH TOU
POI6VTOC KaBoiplopoU)
AbelcoTe

7. TNpoPeiTe g€ 0USETEPOTIOINGN PE GTTIOVITPEVO VEQRD:
3 AETTS

8. Adeigote

9. Z€BYGATE PE QTTIOVIOPEVO VERO: 2 AETTTA
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10. AbeldioTe

11, ZTEYVWOTE 0TOUG 90-110 °C ylot 15-25 AeTTd. To
TTPAOYPappa TOU TTAUVTNpiou-amoAupavT Ba IpETTEL
Vo TTEPINOPBAVEL €vav KATGAANAO KUKAO
OTEYVWHOTOG

12. AVOIETE TO pNXGVNPC KL BlPrOTE Vo PUYELN
umdAouTn ToCoOTNT ATPoU.

13. ZTEYVWOTE T KOAG onpeir Twv opy&vwv Pe Tn
BonBelo ATTOGTEIPWEVOU TIETTIEGPEVOU BEQO.

370 TEAOC TOU TTPOYPGPPOTOG OTTOPOKPUVETE TO TIPOIOV
oo TO TAUVTAPLO.

OnTIKOG £AeyXog Kot a€pPig

H alomaTion TG amoaTeipwong aTnpeileTal aTor KaBopdt
LTPIKG TTpoidVTa. ' awTd Tov Adyo Ba pémet va
£E0IOQONILETE TNV ATOTEAECPOTIKOTNTO TOU KABOpIopoU
PEOW EKTEVOUC OTTTIKOU EAEYXOU OAWV TWV ETTIPAVEIDV. I€
TIEPITTTWON GTTOU N POAUVON ETPEVEL, OTOV VIO TTAPGISEY XX
TIGPOTNPETO OXNPOTIOPOG KPoUaTaG 1) NPGTWY, Bt TTETEL
Vo emovohapBavete T Sladikaaion kaBoptapou.

To owaoTd o€pPig Twv SioKwv TTapaTeivel TN SLdipkelar (wiig
TOUG KL WG EK TOUTOU BOX TIPETTEL VO TIPOYOTOTTOLEITON PETK
Qo KABE KaBoipIopd. Oar TIPETEL PETC aimTd KB KaBapIopo
KO TPV OTTO TNV aImOOTE(PWON Vot AITIVETE KOL VOt
EQOPPOLETE YIot GAOUG TUVTAPNONG POPPOKEUTIKO AGSL O
OAOK TO! KIVOUPEVO PEPN Kail TIG OMNOBO{VOUTEG ETPAVELEG
(ApBpoi eldwv Gimmi: ).8860.06 Kot J.8860.08). To A&dt TTOU
XPNOWOTTOIE(TE (T.X. TIOPOPIVEG CUPPWVO PE TV Eup.
Doipy.) Sev Bar TIPETTEL vax ETTNEEGCEL TO AMOTEAECHT TNG
emakdAoudng amoaoTeipwong.

JUOKeuOoia

JUPPOPMOUPEVN LE TOl TIPOTUTTO GUOKEUOTIO TWV SIOKWV
ylot amooTeipwaon oupewva pe Tox ISO 11607 Ko EN 868.

AmooTeipwon

H amooTeipwaon Ba mpémet vou

6 TPOYHOTOTTOLETON OUPPWVQ pPE TO ISO 17665,
AotpBéivovTai UYLV TIG €BVIKEG OMITATELG
TTOU LOXUOUV VIO TRV EKBOTOTE XWPOL.

S TEPIMTWON GTTOU UTTGIPXEL UTTOWIO POAUTHOTIKWV
mpwTeivwv (prions) kait vooou Creutzfeldt-Jakob B
TIPETTEL VOl TTANPOUVTCIL EISIKEG OTTAITATEL ETTECEPYATIOG.
H omooTeipwon mpayPoTOTIOIETON O€E 4 (PAOELG
TTIPOKATEPYOOIOG KEVOU, OTOUG 134°C Kail pe Xpovo
TIXPOHOVAG T& 5 AemTck (TTARENG KUKAOG) o€ Trieon 3 bar
(44 psi).
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O TTOPOKATW XWPEG TTOPOUTIG{OUV SIXPOPETIKES
TTPOSIYPOPEG TTOU Bt TIPETTEL VXX TTANPOUVTAIL:

Xwpa Xpovog amooTeipwong
leppavio > 5 - 30 AETTG

[ReINC] > 18 - 30 AemT&
EABeTiat > 18 - 30 AemT&

TomoBeTAOTE TOUG S{OKOUG OTOV GITOCTEIPWTH PE TETOLO
TPOTTO WOTE KAVEVD OTTO TO OTOLKEID VoL PNV aryyilel To
£Val TO GAAO Kot var efvait SuvaTr n ammpoaKorTn
KUkAo@opia Tou arpou.

0 XpOVOC OTEYVWHATOG EIVAIL 10 AETTTE.

DUAagn ATOOTEIPWPEVWV
TMPOIOVTWV

Oo TIPETTEL VO TNPOUVTOL Ot 0ikOAOUBEG TUVONKES

amoBnkeuong:

o ATTOBNKEUOTE TO TPEAYIOPEVO KL ATTOOTEPWHEVO
TTPOoidV 0E KaBapd, XWPIG OKOVN KO OTEYVO
mepBGAAov.

o [poOTUTEWTE TO OO TO GPETO NAIGKO PWG.

o [pooTaTEWTE TO OO UPNAEG SIOKUPGIVOELG
Beppokpaaiag. (H Beppokpaaio amobrikeuong
KupaiveTal oo + 0°C éwg + 50°C)

e Mnv omoBNKEUCETE TOX GITTOCTEPWPEVT TIPOIOVTO
KOVT& O€ OKANPEG OUTIEG (TT.X. GAKOOAEG, 0EEQ,
BAOELC, SIGAUTEG KOl GTTOAUPOVTIKG).

No onpewBei: Oa mpémel emiong va TAnpoUvTaL T
TPOTUTTA ATTOBNKEUCGNG TWV KTTOCTEIPWHEVWV
TTPOIOVTWY GTO OTI{TI OOG.

Amoppwpn

Eivai SuvaTi n atvGKTNoN TOAUTIPWY TTPWTWY UADV PECW
NG MEPIBAANOVTIKG UTTEUBUVNG omopEWNG. H amdppubn
TOU TIPOIOVTOC B TIPETTEL VO TIDOYPOTOTTOLETON GUPPWV
E évav @IAIKO TTPOC TO TIEPIBGAAOV TPOTTO, CUPPWVOL PE
TIC LOXUOUTEG KATEUBUVTRPLEG 06nYIEC TOU VOOOKOPEIOU
KOl TOUG KOVOVITPOUG KOl VOPOUG TNG EKAOTOTE XWEOC.

o MikpoBohoyoi kivéuvol f kivbuvog
O Aolpwéng 1mou mpoKaAouvTaL BT

TTPOIOVTX TTOU €XOUV HOAUVOEL pe
SUVNTIKG POAUTHOTIKEG OUTTEG,
avOpWITIVNG TTPOEAEUONG,.

o Kivouvog TpaupaTIopoU aimd aitXpnpeés
BIKPEG KOl OKPEG. ATTOPEIYN OUPPWVO PE
TOKOTGAANAGH PETPON TTPOOTOTOG.
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MANPOPOPIEG GXETIKG PE TOV
€EOMALOPO KOt TO UAIKG TTOU
XenotpormotouvTal

310 TTAGHOLO TNG EMKUPWONG XPNOWOTTOBNKAV Tot
0kOAOUBO UAIKG! KOt JNXOVAROTO:

Mpoidv kaBaplopou:

Neodisher FA Tou Dr. Weigert (dAKOAIKO TTpOIOV
KaBoplapou)

MAuvTiplo-amoAuUpavTAG:

G 7735 CD Tng Miele

AmooTEIPWTAG:

Autoklav MMM 6-6-6 Selectomat HP

Mpoidv amoaTeipwong:

ATpog, 134°C

0 xpnoTng Bo mpémet var Slaa@aiilel 6T n Stadikaoia
emavemetepyaa(ag, oUPTTEQINGPBAVOPEVWV TWV TTNYWVY,
TWV UMKWV Kait TOU TTPOOWTTIKOU, £lVai KATGAANAG yick
TNV EMTEUEN TWV AMTXTOUPEVWY KTTOTEAEGPGTWY. H
TEXVOAOYIO aitXPnG KoL ot €BVIKo{ vopol kaBlaTouv
UTTOXPEWTIKNA TN CUPPOPPWON TIPOG TIG ETIKUPWHEVEG
SladIkaoieg. Te mepimTwon omou Ggv SlaTiBevTa ot
TTOEATTAVW XNPIKEG OUGIEG KOl PNXAVAPOTO, Ba TTPETTEL O
XPNOoTNG Vo emBePaiwoet avTioTolo TN SladIKaaiar Tou.

MeAérteg emaAndcuong Twv
TOPOPETPWV TIPOETOPOTIOG

Bripa emavenegepyaoiog ‘Epyo
AUTOPOITOC KOBOPIOPOG Ap. SMP 10109011407

AmooTelpwon pe oTPo Ko | Epyo SMP 5305021007
OTEYVWPO
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Przewidziane zastosowanie / wskazanie do stosowania...... 79

Przeciwwskazania i ograniczenia StoSOWania.........c....ooeeoveeene 80
Uwagi dotyczace stosowania i bezpieczenstwa............o.... 80
Ponowne przetwarzanie 80
Przygotowanie W MI€JSCU UZYCIA c..evevrreeerserrseersermserssenssnesens 81
Transport 81

Przygotowanie do odkazenia /

reczne czyszczenie wstepne 81
Automatyczne czyszczenie 8!
Kontrola wzrokowa i konserwacja 8!
Opakowanie 83
Sterylizacja 83

Przechowywanie jatowych wyrobow

Usuwanie 84

Informacje na temat uzytego wyposazenia i materiatéw......84

Badania potwierdzajace parametry procesu przetwarzania..84

Dziekujemy za zaufanie do naszych produktow i prosimy
o stosowanie sie do podawanych przez nas informagji.
Wiasciwe stosowanie sie do niniejszej instrukcji zapewni
optymalne dziatania i mozliwie najdtuzsza zywotnos¢ tac
Gimmi®.

Objasnienie symboli
Przestroga! Nalezy odnies¢ sie do podrecznika
uzytkownika, gdzie podane s3 istotne
informacje zwiazane z bezpieczenstwem, takie
jak ostrzezenia i srodki ostroznosci.

0 Wytworca wyrobu medycznego
Oznakowanie CE zapewniajgce dostep do
rynku europejskiego

Przewidziane zastosowanie /
wskazanie do stosowania

Tace sg stosowane w ponownym przetwarzaniu
wyrobéw medycznych. S3 stosowane jako pojemniki do
wyrobow medycznych, ktore musza by¢ wysterylizowane
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po oczyszczeniu i dezynfekgji. Uzytkownik ponosi
odpowiedzialno$¢ za wybor koszyka odpowiedniego do
przewidzianego zastosowania.

Przeciwwskazania i ograniczenia
stosowania

Tace przewidziane s3 wytacznie do czyszczenia,
dezynfekgji, sterylizacji i przechowywania
wyrobow medycznych. Nie ma zadnych innych

szczegdlnych przeciwwskazan ani ograniczen
stosowania.

Uwagi dotyczace stosowania i
bezpieczenstwa

e Stosowanie tac, jak rowniez ponowne
e przetwarzanie wyrobow (czyszczenie,
dezynfekgja i sterylizacja) moze by¢
przeprowadzane wylfgcznie przez
odpowiednio przeszkolony fachowy personel.

o Nalezy pamietac, ze tace sg dostarczane
w stanie niejatowym i przed pierwszym
uzyciem musza by¢ odpowiednio
przygotowane (oczyszczone,
zdezynfekowanie i wysterylizowane).

e W razie wystapienia powaznych zdarzen
zwigzanych z wyrobem, musza by¢ one
zgtoszone wytworcy i wiasciwym wiadzom
w kraju cztonkowskim, w ktérym znajduje
sie uzytkownik i/lub pacjent.

o Nie uzywac uszkodzonego ani wadliwego
wyrobu. Niezwlocznie oddzieli¢, oznaczy¢ i
wykluczy¢ uszkodzone wyroby z dalszego
stosowania.

o Nie przecigzac tac podczas stosowania.
Przecigzenie przez zastosowanie nadmiernej
sity lub nieostrozne obchodzenie sie z
koszykiem z siatki podczas procesu
czyszczenia moze prowadzi¢ do uszkodzenia,
ktére moze mie¢ niekorzystny wptyw na
dalsze stosowanie i stanowic ryzyko urazu
uzytkownika.

Ponowne przetwarzanie

Czeste przetwarzanie tac nie ma wptywu na
zywotnos¢ wyrobow. Zywotnos¢ (okres
uzytkowania) jest zwykle okreslana na

podstawie zuzycia i uszkodzen powstatych
podczas normalne uzytkowania.
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Ryzyko zakazenia
o Nalezy catkowicie przetworzy¢ wyréb

e przed pierwszym uzyciem.

e Wyrob nalezy takze przetworzyc¢ przed
zwréceniem go do wytworcy.

e Nalezy bezwzglednie przestrzegac
instrukcji stosowania $rodkéw
czyszczacych i dezynfekcyjnych, jak
rowniez myjni i sterylizatorow.

e Podczas przetwarzania nalezy stosowac
sprzet ochronny (rekawiczki, ostona oczu,
itp.).

e W razie podejrzenia skazenia prionami i
choroby Creutzfeldta-Jakoba nalezy
bezwzglednie zastosowac sie do
specjalnych wymogoéw przetwarzania.
Procedury te nie s3 opisane w niniejszym
podreczniku przetwarzania.

Przygotowanie w miejscu uzycia

Aby zapobiec powstawaniu pozostatosci po suszeniu i

usuna¢ wieksze zanieczyszczenia, zastosowad

nastepujace kroki.

e  Przeptukac tace zimng woda.

e Nie uzywac srodkow wigzacych ani gorgcej wody
(>40°0).

e Usunac wieksze zanieczyszczenia uzywajac zimnej
wody.

e Przeptuka¢ dokfadnie zimng woda wszystkie ztacza i
zamkniete przestrzenie.

Transport

Bezpieczne przechowywanie i transport, np. w zamknietym
pojemniku, aby zapobiec uszkodzeniu tac i skazeniu z
otoczenia.

Przygotowanie do odkazenia /
reczne czyszczenie wstepne

e Pfukac tace zimna woda przez co najmniej 5 minut.
e Oczysci¢ pod zimng woda uzywajac miekkiej szczotki
(nie uzywac metalowych szczotek), w potozeniu
otwartym i zamknietym, az pozostatosci stana sie

lepiej widoczne.

e W przypadku zamknietych przestrzeni, otworow i
gwintow, nalezy je przeptuka¢ woda pod cisnieniem
przez co najmniej 10 sekund uzywajac pistoletu
czyszczacego (metoda pulsacyjna). Zalecamy
stosowanie pistoletu czyszczacego Gimmi®
T.1003.00.
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Automatyczne czyszczenie

Przeprowadzi¢ automatyczna dezynfekcje termiczna
biorac pod uwage krajowe wytyczne dotyczace wartosci
Ao (patrz norma IS0 15883).

Obejmuje to mechaniczne czyszczenie tac przy uzyciu
zasadowych srodkow czyszczacych i dezynfekcje
termiczng Zalecamy stosowanie wody destylowanej, lub
czesciowo lub catkowicie zdemineralizowanej, by
zapewni¢ optymalna wydajnos¢ procesu czyszczenia.

Czyszczenie | Dawkowanie | Czas moczenia
Neodisher FA - 0,5 % Zgodnie z

Dr. Weigert instrukcjami
(zasadowy) producenta

Po wstepnym oczyszczeniu umiesci¢ koszyk z siatki w
myjni-dezynfektorze. Zastosowac sie do instrukcji
producenta urzadzenia.

Rozpoczg¢ program czyszczenia:

1. Wstepne ptukanie zimna woda: 1 min

Oproznienie

Ponowne wstepne ptukanie zimng woda: 3 min
Oproznienie

Mycie alkalicznym $rodkiem czyszczacym w stezeniu
0,5% przez 5 min w temperaturze 55°C (stosowac sie
do wskazéwek producenta $rodka czyszczacego)

6. Oproznienie

7. Zneutralizowanie wodg dejonizowang: 3 min

8

9

LRSI

Oproznienie
Ptukanie woda dejonizowana: 2 min

10. Oproznienie

11. Suszenie w temperaturze 90-110°C przez 15-25 min.
Program myjni-dezynfektora musi obejmowac
odpowiednig faze suszenia.

12. Otworzy¢ urzadzenie i odczeka¢ na wydostanie sie
pozostatosci pary wodnej.

13. Osuszy¢ puste przestrzenie narzedzi jatowym
sprezonym powietrzem.

Po zakonczeniu programu wyjac produkt z myjni-
dezynfektora.

Kontrola wzrokowa i konserwacja

Wiarygodna sterylizacja mozliwa jest tylko w przypadku
czystych wyrobow medycznych. Z tego wzgledu
skutecznos¢ czyszczenia nalezy potwierdzi¢ przez
doktadna kontrole wzrokowa wszystkich powierzchni.
Proces czyszczenia nalezy powtorzy¢ w razie widocznego
skazenia, takiego jaki zaschniete pozostatosci lub osady.
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Prawidtowa konserwagja tac wydtuza ich zywotnos¢, w
zwigzku z czym nalezy ja stosowac po kazdym czyszczeniu.
Po kazdym czyszczeniu, a przed sterylizacja, wszystkie
ruchome czesci i powierzchnie slizgowe musza by¢
nasmarowane i zakonserwowane olejem klasy medycznej
(numery artykutéw Gimmi: J.8860.06 i ).8860.08). Stosowany
olej (np. parafina zgodna z wymogami Ph. Eur.) nie moga
wptynac na efekty stosowanej nastepnie sterylizadji.

Opakowanie

Standardowe opakowanie tac do sterylizacji zgodne z
normami ISO 11607 and EN 868.

Sterylizacja

Sterylizacja musi by¢ przeprowadzona zgodnie
z norma IS0 17665, z uwzglednieniem
wymogdw obowigzujacych w danym kraju.

W razie podejrzenia skazenia prionami i choroby
Creutzfeldta-Jakoba nalezy bezwzglednie zastosowac sie
do specjalnych wymogow przetwarzania.

Sterylizacje prowadzi sie z zastosowaniem 4 faz
wstepnego podcisnienia, a nastepnie w temperaturze
134°C przez czas 5 minut (petny cykl) przy cisnieniu 3 bar.

W ponizszych krajach obowigzuja rézne specyfikacje,
ktérych nalezy przestrzegac:

Kraj Czas sterylizagji
Niemcy >5-30 min.
France >18 - 30 min.
Szwajcaria >18 - 30 min.

Umiesci¢ tace w sterylizatorze tak, aby zadne elementy nie
stykaty sie ze soba i para wodna mogta swobodnie krazyc.

(zas suszenia wynosi 10 minut.

Przechowywanie jatowych wyrobéw

Musza by¢ zachowane nastepujace warunki

przechowywania:

e Przechowywac jatowy szczelnie zamkniety wyréb w
czystym i suchym miejscu wolnym od kurzu.

e Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem $wiatta.

e Chroni¢ przed duzymi wahaniami temperatury.
(Temperatura przechowywania od +0°C do 50°C)
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e Nie przechowywac jatowych wyrobow w poblizu
agresywnych substancji chemicznych (np. alkohole,
kwasy, zasady, rozpuszczalni i $rodki dezynfekcyjne).

Uwaga: Nalezy takze stosowac sie do zasad przechowywania
wyrobow jatowych obowigzujacych w danej placowce.

Usuwanie

Cenne surowce mozna odzyskac dzieki procesowi
recyklingu. Wyrob nalezy usunac w sposob przyjazny dla
srodowiska zgodnie z odnosnymi szpitalnymi wytycznymi
i przepisami obowiazujacymi w danym kraju.

e Zagrozenie mikrobiologiczne lub ryzyko
Q zakazenia spowodowane przez wyroby
skazone potencjalnie zakaznymi
substancjami pochodzenia ludzkiego.
e Ryzyko urazu spowodowanego przez ostre

koficdwki lub krawedzie. Usuwac z uzyciem
odpowiednich $rodkow ochronnych.

Informacje na temat uzytego
wyposazenia i materiatow

Nastepujace materiaty i urzadzenia zostaty uzyte w
procesie walidacji:

Srodek czyszczacy:

Neodisher FA - Dr. Weigert (zasadowy)
Myjnia-dezynfektor:

G 7735 CD firmy Miele

Sterylizator:

Autoklaw MMM 6-6-6 Selectomat HP

Czynnik sterylizujacy:

Para, 134°C

Uzytkownik musi upewnic sie, ze proces ponownego
przetwarzania, w tym uzyte zasoby, materiaty i personel s3
odpowiednie do osiagniecia zamierzonych efektow. Najnowsze
wytyczne i prawa krajowe wymagajg przestrzegania
zwalidowanych procesow. Jedli wyzej wymienione zwigzki
chemiczne i urzadzenia nie s3 dostepne, uzytkownik musi
zwalidowac swojg procedure w odpowiedni sposob.

Badania potwierdzajace parametry
procesu przetwarzania

Etap przetwarzania Projekt

Automatyczne czyszczenie | SMP Nr 10109011407
Sterylizacja para wodna i SMP Projekt 5305021007
suszenie
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Studie k prokazani parametr( pripravy.

Dékujeme vam za divéru projevenou nasim produktdm a
prosime vas, abyste respektovali nase informace. Radné

respektovani téchto pokynu zajisti dosazeni optimalniho

vykonu a nejdelsi mozné Zivotnosti podnost Gimmi®.

Vysvétleni symbold

Pozor! V uzivatelskeé pfiruc¢ce naleznete
dulezité bezpecnostni informace, jako jsou

varovani a bezpe¢nostni opatreni.

@ Vyrobce zdravotnického prostredku
@ Oznaceni CE pro pristup na evropsky trh

Ucel poutiti/indikace

Podnosy se pouzivaji pfi zpracovani zdravotnickych
prostfedky. Pouzivaji se jako kontejnery pro zdravotnické
prostredky, které maji byt po cisténi a desinfekci
sterilizovany. UzZivatel odpovida za vybér vhodného sita k
danému ucelu.
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Kontraindikace a omezeni pouziti

Podnosy je tieba pouzivat vyhradné k cisténi,

e desinfekci, sterilizaci a skladovani zdravotnickych
prostfedk(. Zadné dalsi specialni kontraindikace
nebo omezeni pouziti neexistuji.

Pouziti a poznamky k bezpecnosti

e Pouzivat a rovnéz zpracovat (¢isténi,
e desinfekce a sterilizace) mohou vyhradné
vyskoleni profesionalni pracovnici.

e Upozoriiujeme, Ze jsou nase podnosy
dodavany nesterilni a musi byt pred prvnim
pouzitim pfipraveny (vycistény,
vydesinfikovany a vysterilizovany).

e Pokud dojde v souvislosti s produktem k
z3vaznému incidenty, je nutno to oznamit
vyrobci a kompetentnim orgdnim v clenské
zemi, kde je uzivatel a/nebo pacient.

e Nepouzivejte poskozeny ani vadny produkt.
Okamzité vyfadte, oznacte a vylucte
poskozené produkty z dalsiho pouzivani.

e Pri pouziti podnosy nepretézujte. Pretizeni
pUsobenim pfilis velkou silou, jako je
pretizeni nebo hrubé zachdzeni se sitem v
prubéhu cisténi mize vést k poskozeni,
které muze mit negativni dopad na
pouzivani a vytvorit potencialni zdroj
zranéni pro uzivatele.

Zpracovani

(Casté zpracovani nema zadny vliv na zivotnost
produktd. Zivotnost je normalné uréovana

opotfebenim a poskozenim pfi pouzivani.

Riziko infekce
e Pfed prvnim pouzitim produkt kompletné

zpracujte.

e Zpracujte produkt pred vracenim vyrobci.

e Je nutno dodrzovat pokyny v uzivatelské
prirucce k pouzitym cisticim a
desinfekénim prostredkdm a rovnéz k
myckam a sterilizatordm.

e Pfizpracovani je nutno pouzivat osobni
ochranné prostredky (rukavice, ochranu
zraku, atd.).

e Pokud existuje podezfeni na priony nebo
Creutzfeld-Jakobovu chorobu, je nutno
spinit specidIni pozadavky na zpracovani.
Tyto postupy nejsou popsany v tomto
navodu ke zpracovani.
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Pfiprava v misté pouziti

Aby nedoslo k zaschnuti zbytk( a pro odstranéni hrubych

necistot je nutno provést nasledujici kroky.

e Oplachnéte podnosy studenou vodou.

o Nepouzivejte fixujici ¢inidla ani horkou vodu (>40 °C).

e Odstrante hrubé necistoty studenou vodou.

e Oplachnete dukladné vsechny spoje a dutiny
studenou vodou.

Pieprava

Bezpecné skladovani a preprava, naprf. v uzavieném
kontejneru, aby nedoslo k poskozeni podnosu a jejich
kontaminaci z prostred;.

Pfiprava na dekontaminaci/ru¢ni
predcisténi

e Dejte podnosy do studené vody alespon na 5 minut.

o (istéte pod studenou vodou mékkym kartacem
(nepouzivejte kovové kartace), oteviené a zaviené,
dokud nebudou vidét zadné zbytky.

eV pfipadé dutin, otvord a zavith provadéjte tlakové
proplachnuti nejméné 10 sekund Cistici pistoli (pulzni
metoda). Doporucujeme Cistici pistoli Gimmi® T.1003.00.

Automatizované cisténi

Provadéjte automatizovanou tepelnou desinfekci se
zohlednénim narodnich pozadavkl na hodnoty Ao (viz
ISO 15883).

Vycistéte strojové viechny podnosy alkalickymi ¢isticimi
prostredky a tepelnou desinfekci. Pro optimalizaci
procesu ¢isténi doporucujeme pouzit destilovanou,
demineralizovanou nebo plné demineralizovanou vodu.

Cisteni | Davkovani Doba ponoreni
Neodisher FA - 0,5 % Podle pokynt
Dr. Weigert vyrobce
(alkalicky)

Po predcisténi umistéte sito do myciho a desinfekéniho
pristroje. Postupujte podle pokynu vyrobce prostfedku.

Spusténi programu cistént:

1. Predoplach studenou vodou. 1 min.

2. Prazdny

3. Opakujte predoplach studenou vodou: 3 min.

4. Prazdny
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5. Cistéte 0,5% alkalickym ¢isticim prostfedkem 5 minut
pfi 55 °C (postupujte podle pokynu vyrobce ¢isticiho
prostfedku)

6. Prazdny

7. Neutralizace deionizovanou vodou: 3 min.

8. Prazdny

9. Oplach deionizovanou vodou: 2 min.

10. Prazdny

11, Suste pfi 90 - 110 °C 15 - 25 minut. Program myciho a
desinfekéniho pristroje musi obsahovat patficnou fazi
suseni

12. Otevrete pfistroj a nechejte uniknout zbyvajici paru.

13. Vysuste duté prostory nastroju sterilnim stlacenym
vzduchem.

Na konci programu vyjméte produkt z mycky.

Vizualni kontrola a servis

Spolehliva sterilizace je moznd pouze s Cistymi
zdravotnickymi prostredky. Z tohoto divodu musi byt
ucinnost cisténi zajisténa intenzivni vizualni kontrolou
vsech povrchu. Postup ¢isténi je nutno opakovat v
pfipadé, ze je vidét zbytkova kontaminace, jako je
inkrustace nebo usazeniny.

Spravny servis podnost prodluzuje jejich zivotnost a
proto je tfeba jej provadét po kazdém cisténi. Po kazdém
cisténi a pred sterilizaci je nutno pohyblivé sou¢asti
promazat a provést jejich udrzbu s pouzitim medicinského
oleje (katalogova ¢isla Gimmi: J.8860.06 a J.8860.08).
Pouzity olej (napf. parafiny podle Evropského lékopisu
(Ph. Eur.)) nesmi mit zadny vliv na vysledek nasledné
sterilizace.

Baleni

Baleni podnosu pro sterilizaci podle normy 1SO 11607 a EN
868.

Sterilizace

Sterilizaci je nutno provést podle normy ISO
17665 se zohlednénim narodnich predpist
specifickych pro danou zemi.

V pripadé podezieni na priony a Creutzfeldt-Jakobovu
chorobu je nutno respektovat specidlni pozadavky na
zpracovani.

Sterilizace se provadi se 4 predvakuovymi fazemi, 134 °C
3 5 min. doba pusobeni (plny cyklus) a tlak 3 bar (44 psi).
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Nasledujici zemé maji rozdilné specifikace, které je nutno
dodrzovat:

Zemé Doba sterilizace
Némecko > 5 - 30 mMin.
Francie >18 - 30 min.
Svycarsko >18 - 30 min.

Umistéte podnosy do sterilizatoru tak, aby se zadné
komponenty vzajemné nedotykaly a para mohla volné
cirkulovat.

Doba suseni je 10 minut.

Skladovani sterilnich produktd

Musi byt zachovavany nasledujici skladovaci podminky:

e Skladujte utésnény sterilni vyrobek v bezprasném a
suchém prostredi.

e Chrante pred svétlem.

e Chrante pred vysokym kolisanim teplot. (Teplota
skladovani mezi +o0 °C a +50 °C)

o Neskladujte sterilni produkty s tésné blizkosti
agresivnich latek (napf. alkoholt, bazi, rozpoustédel a
desinfekcnich prostredka).

Poznamka: Je nutno také dodrzovat vase firemni
piedpisy pro sterilizované produkty.

Likvidace

Cenné suroviny Ize znovu ziskat prostfednictvim likvidace
odpovédné vuci zivotnimu prostredi. Likvidujte produkt
zpusobem 3etrnym vuci zivotnimu prostiedi v souladu s
platnymi pravidly zdravotnického zafizeni a predpisy a
zakony specifickymi pro danou zemi.

e  Mikrobiologické riziko nebo riziko infekce
e zplsobené produkty kontaminovanymi
potencidlné infek¢nimi [dtkami lidského
plvodu.
e Riziko poranéni zplisobené ostrymi
spickami nebo hranami. Likvidujte s
pouzitim vhodnych ochrannych opatfeni.

Informace o pouzitém vybaveni a
materidlech

Pfi validaci byly pouzity nasledujici materidly a pfistroje:
Cistici prostredek:
Neodisher FA od spolecnosti Dr. Weigert (alkalicky ¢istic)
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Myci a desinfekéni pristroj:

G 7735 CD od spole¢nosti Miele
Sterilizator:

Autokldv MMM 6-6-6 Selectomat HP
Steriliza¢ni ¢inidlo:

Para, 134 °C

Uzivatel musi zajistit, aby byl proces zpracovani, véetné
zdroju, materidlu a personadlu, vhodny pro dosazeni
pozadovanych vysledkd. Aktudini narodni zakony
vyzaduji shodu s validovanymi postupy. Pokud nejsou
vyse popsané chemikalie a pristroje k dispozici, musi
uzivatel postup patficné validovat.

Studie k prokazani parametri
pripravy

Krok zpracovani Projekt

Automatizované cisteni SMP €. 10109011407

Parni sterilizace a suseni SMP Projekt 5305021007
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Koszonjuk termékinkbe vetett bizalmat és kérjuk,
tanulmanyozza az alabbi informaciokat. Ezen utasitasok
megfelel§ kovetése biztosithatjia Onnek a Gimmi® talcak
optimalis mikodését és hosszu élettartamat.
Jelmagyarazat
Figyelem! Tanulmanyozza a fontos biztonsagi
informaciokat (pl. figyelmeztetések és

ovintézkedések) a felhasznaloi kézikonyvben.

@ Az orvostechnikai eszkoz gyartoja
@ CE-jel az eurdpai piacon

Az eszkoz célja, javallatok

A talcdk orvostechnikai eszkdzok haszndlatra torténd
elkészitésében hasznalhatoak. A talcdk tisztitast és
fert6tlenitést kovetden sterilizélandé orvostechnikai
eszkozok taroldsara szolgadlnak. A felhasznald feleléssége
a célnak megfelelé szlrékosar alkalmazasa.
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Ellenjavallatok és a hasznalat
korlatozasa

A t3lcak kizardlag orvostechnikai eszkozok
tisztitdsahoz, fertétlenitéséhez, sterilizaldsahoz
és taroldsdhoz hasznalhatoak. Mas

ellenjavallatok vagy hasznalati korldtozasok
nincsenek.

Alkalmazas és biztonsagi utasitdsok

e Az eszkoz alkalmazdsat és arra torténd
e elokészitéset (tisztitas, fertotlenités,
sterilizalds) képzett szakember végezheti.

e Vegye figyelembe, hogy a talcak nem
sterilen kertlnek forgalomba és elsé
hasznalat el6tt elokészitést (tisztitas,
fert6tlenités és sterilizalas) kell végezni.

e Amennyiben az eszkozzel kapcsolatosan
stlyos esemény kovetkezik be, értesiteni
kell a gyartot és a felhasznalo, illetve a
beteg orszaganak illetékes hatosagait.

o Ne haszndljon sértlt vagy karosodott talcat.
Ezeket haladéktalanul tavolitsa el, jelolje
meg és a késébbiekben ne hasznalja.

e Hasznalat soran ne terhelje tul a talcdkat. A
tulterhelés tul nagy er6 kifejtésével vagy
szlr6kosar durva haszndlataval a tisztitds
soran olyan sértléseket okozhat, mely
csokkentheti az eszkoz tovabbi
hasznalhatosagat és a felhasznald sérulését
eredményezheti.

El6készités

Az el6készités gyakorisdga nem befolydsolja a

e talcak élettartamat. A talcdk élettartamat a
hasznalat kézben torténd kopasok és
sérulések hatdrozzak meg.

Fert6zésveszély
e  Els6 hasznalat el6tt végezzen teljes

elékészitést.

o Az elokészitést a gyartonak vald
visszakildés el6tt is végezze el.

e A mosd- valamint a fertétlenit6szerek,
illetve a mosdgépek és sterilizalok
hasznalati utasitasaiban szerepléket is
kovetni kell.

o Az elokészités soran megfeleld személyi
vedbeszkozoket (keszty(, szemvédelem,
stb.) kell alkalmazni.
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e Meg kell felelni a kilénleges el6készitési
feltételeknek, ha prionok vagy
Creutzfeldt-Jakob-betegség gyanuja merdl
fel. Ezeket nem tartalmazza az
elokészitési kézikonyv.

El6készités a felhasznalas helyén

A szovetmaradvanyok beszdradasanak megel6zése és a

durva szennyez6dés eltavolitasa érdekében a kovetkezd

lépéseket kell tenni:

o Oblitse el a talcakat hideg vizzel.

e Ne haszndljon rogzité hatdsu anyagokat vagy 40°C-
nal melegebb vizet.

e Tavolitsa el a durva szennyezddéseket hideg vizzel.

e Oblitsen ki alaposan minden izilletet és mélyedést
hideg vizzel.

Szallitas

Biztonsadgos korulmeények kézott tarolja és szallitsa (pl.
zart taroloban a talcadk sértlésének és a kornyezetbdl
torténd szennyezédésének megakadalyozasa
érdekében).

El6készités a dekontaminaciéra /
manualis el6tisztitas

e Helyezze a tdlcdkat 5 perce hideg vizbe.

e Tisztitsa az eszkozt hideg vizben egy puha kefével
(ne hasznadljon fémkefét), nyitva és csukva is amig
minden I3thatd szennyezédést el nem tavolitott.

o Mélyedéseket, vajatokat, tregeket legaldbb 10 mp-ig
mossa at tisztitépisztollyal (impulzus mod). A Gimmi®
tisztitopisztoly (T.1003.00) alkalmazasa ajanlott.

Automata tisztitas

Végezzen automatikus hofertotlenitést az Ao-értékekre
vonatkozo nemzeti el6irdsoknak megfeleléen (lasd
1SO 15883).

Gépi mosassal, alkalikus tisztitoszerrel és héfertétlenitéssel
tisztitsa meg a talcakat. Az optimalis tisztitdshoz desztillalt,
demineralizalt vagy teljesen demineralizalt vizet hasznaljon.

Tisztitoszer | Adagolas Aztatasi ido
Neodisher FA (Dr. | 0,5 % A gyarto

Weiger, alkalikus utasitasainak
tisztitoszer) megfelel6en
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Helyezze a szir6kosarat az el6tisztitds utdn moso-
fertétlenit6 készulékbe. Kovesse a készulék gyartojanak
utasitasait.

Inditsa el a tisztitoprogramot.

1. El6oblités hideq vizzel: 1 perc
2. Ures

3. Ismételt el6oblités hideg vizzel: 3 perc

4. Ures

5. Tisztitds 0,5%-o0s alkalikus tisztitoszerrel 5 percig

55 °C-on (kovesse a tisztitdszer gyartéjanak utasitasait)

6. Ures

7. Semlegesités ionmentesitett vizzel: 3 perc
8. Ures

9. Oblités ionmentesitett vizzel: 2 perc

10. Ures

1. Szaritds 090-110 °C-on 15-25 percig. A moso-
fert6tlenité készuléknek megfeleld szaritofazissal is
rendelkeznie kell.

12. A készulék kinyitdsa a visszamaradt g6z
eltdvolitdsahoz.

13. A mélyedések kiszaritdsa nagynyomasu levegével.

A program végeén tavolitsa el az eszkozoket a
készulékbél.

Vizualis ellenérzés és gondozas

Megbizhato sterilizaldst csak tiszta orvostechnikai eszk6zokon
lehet végezni. Ezért a tisztitds kell hatdsossagat minden
feltlet alapos vizualis ellendrzésével lehet biztositani. Ismételje
meq a tisztitasi eljarast, amennyiben lerakodasok és
kicsapddasok lathatdak az eszkozon.

A megfelelé gondozas meghosszabbitja a talca élettartamat,
ezét minden tisztitds utan el kell végezni. Minden tisztitas utan
és sterilizalas el6tt a mozgd részeket és csuszo feluleteket
orvosi olgjjal kell sikositani (Gimmi termékszam: ).8860.06 és
).8860.08). A felhaszndlt olj (pl. Ph. Eur.-nak megfeleld
paraffin) nem lehet hatassal a kovetkez6 sterilizalasra.

Csomagolas

A sterilizdl6 talcdk szabvanynak megfeleld csomagoldsa
I1SO 11607 és EN 868 szerint.

Sterilizalas
A sterilizaldst az orszagspecifikus el6irdsok

figyelembevételével, az ISO 17665
szabvanynak megfeleléen kell elvégezni.
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Ha prionok vagy Creutzfeldt-Jakob-betegség gyanuja all
fent, specidlis el6készitési eljarasokra van sziikség.

A sterilizaldst 4 elévakuum fazissal, 134°C-on, 5 perces
tartasi idével (teljes ciklus), 3 bar nyomassal kell végezni.

Az alabbi orszagokban eltéré eldirdsok vannak hatalyban,
melyeket kévetni kell:

Orszag Sterilizalasi id6
Németorszag > 5 - 30 perc
Franciaorszag > 18 - 30 perc
Svajc > 18 - 30 perc

A t3lcdkat a sterilizaloban gy helyezze el, hogy a
részegységek ne érjenek egymashoz és a géz szabadon
4ramolhasson.

A szaradasi id6 10 perc.

A steril eszkozok tarolasa

A téroldst az aldbbi feltételek biztositasaval kell végezni:

o Alezart steril eszkozt tiszta, pormentes és szaraz
kornyezetben tarolja.

o Védje kozvetlen napfénytdl.

e Védje a nagy hémérséklet-ingadozasoktol. (Tarolasi
hémérséklet + 0°C és + 50°C koz6tt)

o Ne taroljon steril eszkdzoket agressziv anyagok (pl.
alkoholok, savak, lugok, oldészerek és
fertétlenitészerek) kézelében.

Megjegyzés: Kovesse a sterilizalt eszkozok tarolasara
vonatkozo helyi el6irdsokat.

Hulladékkezelés

A kornyezettudatos hulladékkezelés dltal értékes
nyersanyagok nyerhetéek ki. A terméket
kornyezettudatos médon, a vonatkozo kérhazi
irdnyelveknek és orszagspecifikus szabdlyozasnak
megfelel6en hulladékkezelje.

o Fertézésveszély human eredetl
potencidlisan fert6z6 anyagokkal torténd
szennyezés miatt.

o Sérllésveszély éles hegyek és élek miatt.
Megfelel6 ovintézkedések mellett dobja ki.
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A felhasznalt késziilékek és
fogyéanyagok

A validalas sordn az aldbbi anyagokat és készilékeket
hasznaltak:

Tisztitészer:

Neodisher FA (Dr. Weiger, alkalikus tisztitd)
Moso-fertétlenito:

G 7735 CD (Miele)

Sterilizalo:

Autoklav MMM 6-6-6 Selectomat HP

Sterilizaloszer:

G6z, 134 °C

A felhaszndlo felel6ssége annak biztositdsa, hogy az
elokeészitési eljaras, annak eréforrdsai, felhasznalt anyagai
és az azt végz6 személyzet megfeleld legyen a kivant cél
eléréséhez. A torvényi szabalyozas el6irja a validalt
eljdrasoknak valé megfelelést. Ha a fent leirt vegyszerek
vagy készilékek nem dlinak rendelkezésre, a
felhasznalonak sajat eljdrasat validalnia kell.

Az el6készitési paraméterek
meghatdrozasat célzé projektek

El6készitési lépés Projekt

Automata tisztitas SMP Nr. 10109011407
GOzsterilizalds és szaritas SMP Projekt 5305021007
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PasacHeHue Ha cumsonuTe 97

MpeAaHasHaveHve / UHANK3LUMA

MpOTVBONOK333HMA 1 OrPaHMYeHns Ha ynoTpebaTa...... 98

NprnoxeHune 1 6enexkrt 33 6e30M3CHOCT ... 98
MHorokpaTHa 06paboTka 98
MOAFOTOBKA B TOUKAT H3 YNOTPEOS ... 99
TpaHcnoptupare 99

MoaroToska 3a o6e33apasnsaHe /
PBYHO MPEABIPUTENHO MOUNCTBAHE oo 99

ABTOMATU3MP3HO MOYNCTBAHE..

B13yanHa UHCNEKUMNA N OOCAYKBAHE ......vvevrvarieirinnns 101
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CbXpaHeH1e Ha CTEPUNHN MPOAYKTU ..covveereavrererernns 102
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VHdopmaumna 33 060pyAB3HETO W 3NON3B3HNTE
MmaTepranu 102

Mpoy4BaHKA 33 NpOBEpPKa Ha NapameTpuTe Ha
NOArOTOBKATA 103

Bnaroaapvm Bu 3a BaleTo AoBepue B HaLLMTe NPOAYKTH
1 Bu ymonssame Aa cbON10A3BaTE HALLATA MHAOPMALWA.
MPaBMAHOTO CNa3BaHe HA Te3W VHCTPYKLMK LLe r3paHTUPa,
Ye LLe NoNyYMTe ONTUMANHA NPOU3BOAUTENHOCT U
Bb3MOXHO HaN-AbABI XVBOT HA TaBuTe Ha GImmI®.

Pa3fAcHeHue Ha cumBonnTe

BHunmaHne! HanpaseTe cnpagka ¢
PbKOBOACTBOTO Ha NOTPebUTeNa 33 BaxHa
MHbOopMaLma no 6e30nacHoCTTa, KaTo
npeAynpexAeHna U npesnasHi Mepku.

[pov3BoAWTEN H3 MEAVLMHCKOTO YCTPOWCTBO

CE Mapku1poBKa 33 A0CTbN A0 eBponeckuna
nasap

MpeaHasHauyeHue / HAUKAUUA

TaswTe ce U3MON3BAT B MHOTOKPaTHaTa 06paboTka Ha
MeAVILMHCKM MPOAYKTW. Te ce 13MnoA3BaT KaTo
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KOHTeHepy 33 MeAMLMHCKIA MPOAYKTH, KOUTO TpAbBa Ad
6bAaT CTEPUNV3NPAHN CNe/ MOYMCTBAHE U Ae3nHbeKUMA.
OTroBOpHOCT Ha NoTpebuTens e Aa n3bepe NoAxoAALATS
KOLLUHML3 33 Npe/iHa3H3a4eHneTo.

MpoTnBONOKa3aHWsA 1 OrpaHyYeHns
Ha ynotpebara

TasuTe TpAGBA A3 Ce U3NON3BAT U3KIOUNTENHO
33 NOYMCTB3HE, A€3VHDEKLVIA, CTEPUAN33LINA 1
CbXpaHeHWe Ha MeANUMHCKI NPOAYKTU. HAma
APy NPOTVBOMNOK33aHMA UM OTP3HNYEHA Ha
ynoTpe6ara.

MpunokeHue n 6enexxkn 3a
6e3onacHocT

o [PUNOXKEHNETO, KAKTO 1 MHOMOKPaTHaTa
06paboTKa (MouncTeaHe, Ae3vHdekuma n
CTepunn3aumns) morat Aa 6bAaT
OCbLLIECTBAB3HM C3MO OT 06YyyeHN
NPOHECNOHINNCTY.

e Mons, 06bpHETE BHUMAHVIE, Ye TaBuTe ce
JIOCTaBAT HECTEPUNHY 11 TPAOB3 A3 ObAaT
NOAFOTBEHY (MOYUMCTEHN, Ae3VHDEKLIMPaH
1 CTEPVNM3MPaHW) Npeav Mbpsa ynoTpeda.

o AKO Bb3HVKHAT CEPUO3HM MHLMAEHTU BbB
BPb3Ka C MPOAYKT3, Te TpA6Ba A3 GbAaT
Cbo6LLEHN Ha NPOU3BOAUTENS U H3
KOMMETEHTHWA OPraH Ha CTPaHaTa-YNeHKa,
B KOATO C€ HaMMPa NOTPEOUTENAT /WK
NaLVeHTBT.

e He un3nonssaiite nospeseH v AedekTeH
npoayKT. HesabasHo oTAeneTe, 0603HaueTe
C eTVIKeT W U3K/to4ETe MnoBpeseHnTe
MPOAYKTW OT NO-HATaTbLUHA yrnoTpe6a.

e He npeTtoBapsaiiTe TaguTe Mo Bpeme Ha
ynotpe6a. MpeToBapsaHeTo ype3
npunarake Ha npekaneHo MHOro C1Aa, Kato
npeTosapsaHe nm rpy6o GopaseHe ¢
KOLUHMLIAT3 N0 Bpeme Ha npoLieca Ha
NoYMCTBaHE, MOXe A3 AoBeAe A0 NOBPeAN,
KOWTO MOTaT a NMOBAUAAT HEON3roNpHATHO
Ha M0-HATaTbLUHATA ynoTpeba 1 A3
Cb33A3T NOTEHUMANEH N3TOUHVK Ha
HapaHsABaHe 33 notpebutens.

MHorokpaTHa o6paboTka

YecTaTa MHOrOKpaTHa 06paboTka Ha TasuTe
HAM3 edeKT BbpXY MPOABL/KUTENHOCTTA Ha
XKMBOTA Ha NpoAYKTUTE. MPOAB/KUTENHOCTTS
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Ha XVBOT3 06UKHOBEHO Ce OnpeAens oT
I3HOCB3HETO ¥ MOBPEAUTE MO BpEME Ha
ynotpe6a.

Puvck oT Hdekuma

e HanmbnHo 06paboTeTe NpoAyKTa Npeavt
MbpBaTa ynoTpeoa.

e O6paboTeTe NPOAYKT3 NpeAM BpbLL3HE Ha
NPOV3BOANTENS.

o VHCTpyKUMWTE B PbKOBOACTBATA Ha
noTpe6mTeNs Ha M3NON3BaHUTE NOYMCTBALLM
npenapaTi 1 Ae3nHEKTaHT, KAKTO W Ha
MaLLVHUITE 33 U3MVBAHE W CTepUAN3aTOpUTE,
TpsibBa 13 6bAAT CM33BaHM.

e 1o Bpeme H3a MHOTOKpaTHaTa 06paboTka
TpA6Ba A3 Ce HOCW MYHA NPeAnasHa
eKMNMPOBKa (PbKaBKMLK, 3aLLMTa 33 0unTe
N TH.).

o (neumanH1Te U3VCKBaHMA 33 MHOTOKPaTHa
06paboTka Tpsbea A3 6bAAT CNa3BaHK, ako
1IMa NOAO03peHNs 33 NPYoHU 1 6onecTTa Ha
Kporubena-Ako6. Teau npoleaypu He ca
OMNCaHY B TOB3 PbKOBOACTBO 33
MHOrOKpaTHa 06paboTKa.

MoAroToBKa B TOYKATA HA ynorpeﬁa

33 NpeA0TBPaTAB3HE H3 33CbXBAHETO H3 OCTATHLUM 1 33

OTCTPaHABa3He Ha rpy6buTe 3aMbpcABaHNA TpAGBa A3

6bA3T V3MbAHEHW CNeAHUTE CTBMKM.

e 13nnakHeTe TaBuTe CbC CTYAEHA BOAS.

e He n3non3gaiiTe hrKcvpaLm Npenapatv nan
ropetlua 8oaa (>40°C).

o OTCTpaHeTe rpy6uTe 33MbPCABAHNA CbC CTYAEHa BOAS.

e I3nnakHeTe BCUYKM CbeAVMHEHUA U KYXVHN LUANOCTHO
CbC CTYAEHa BOA.

TpaHcnopTupaHe

Be30nacHo CbxpaHeHue 1 TpaHCNopTUpaHe, Hanprumep 8
33TBOPEH KoHTelHep, 33 M36ArsaHe Ha yBpexaaHe Ha
TaBMUTE 1 33MbPCABAHE OT OKONHATA CPeAa.

MoaroToBKa 33 o6e33apasnasaHe /
PbYHO NpeABapUTENHO NOYNCTBAHE

e [locTageTe TaguTe 8 CTy/AeHa BOAA 33 HAW-MANKo 5
MUHYTH.

e [ouncTeTe NoA CTyAeHa BOAA C MeKa YeTka (He
13N0N3BaNTE METANHN YETKM), OTBOPEHA U1
33TBOPEHa, ZI0K3TO NPEeCTaHaT AAa ce BUXAAT
0CTaThUM.
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e B Cnyyvait Ha KyxuHW, 0TBOPU 1 pe36u, npomuiTe
NOA HanAraHe 3a Haln-Manko 10 CeKyHAM C MUCTONeT
33 NOYMCTBaHe (MMNyACeH MeToA). lNpenopbysame
nucToneT 33 noyncTeaHe Gimmi® T.1003.00.

ABTOMATU3MPAHO NOYMNCTBAHE

1138bpLUeTe 3BTOMATUYHA TEPMANHA Ae3nHpeKUms KaTo
B3emeTe noJ BHYM3HVe HALUMOH3NHWUTE N3KCKBAHUS
OTHOCHO cToMHOCTUTE Ao (BWKTe ISO 15883).

[ouncrete MaLLMHHO BCUYKM TaBU C aNKaNHU
NOYMCTB3LLV NPEN3pPaTV 1 TEPMANHA Ae3nHbekums. 33
ONTVMM3KMPaHEe Ha NPoLeCa Ha NOYMCTBaHE NpenopbyBame
ynoTpe6aTa Ha AeCTUAMPaHA, AEMUHEP3NN3VPaHA NN
HaMbAHO AeMNHEePaNnM3npaHa BOAA.

Mouncreane Jo3vpaHe Bpeme 3a

‘ ‘ HaKucBaHe
Neodisher FA - Dr.| 0,5 % CbrnacHo
Weigert VHCTPYKUMUTE Ha
(ankanen) npov3BoAuTeNs

MocTageTe KOLUHMLATA B M3LUMHATA 33 NOYVCTBaHE 1
ne3nHbekUna ches npeABapUTENHOTO NOYUCTBAHE.
CnenBalTe VIHCTPYKLMWTE Ha NMPOU3BOAWTENA Ha
YCTPOMCTBOTO.

CTapTMpaHe Ha NPOrpamaTa 3a NouncTBaHe:

1. [penBapuTenHo M3NNaKBaHe CbC CTy/\eHa BOAA: 1 MVIH.

2. Vi3npassaHe

3. [loBTapsAHe Ha NpeAB3PUTENHOTO M3MNN3KBAHE CbC
CTYA\eHa BOAS: 3 MUH.

4. Vi3npassaHe
MouncTeare ¢ 0,5% ankaneH NounCTBaLy npenapart
33 5 MUH. Npw 55 °C (ChesBaiiTe YK33aHNATA H3
NPOV3BOANTENA H3 NOYMCTBALLUMA NPEN3PAT)

6. Vi3npassaHe

7. HeyTpanusnpaHe ¢ AeOHM3MPaHa BOAA: 3 MUH.

8. Vi3npassaHe

9. VI3nnakBaHe C \eVIOHV31PaHa BOAG: 2 MUH.

10. VI3npassaHe

11. CyweHe npy 90-110 °C 33 15-25 MWH. [lporpamara Ha
M3LLUMHATA 33 M3MUMBaHe ¥ Ae3nHbekuns Tpsabea Aa
BKNI0YB3 NOAX0AALLA (ha3a Ha CyLueHe

12. OTBOpeTe M3LMHATA 1 NO3BONeTe Ha OCTaBaLLATa
napa Aa usnese.

13. ToACyLLeTe KyxuTe NpOCTPaHCTBA Ha ypeawnTe CbC
CTEePUNEH CrbCTeH Bb3AYX.

B Kpas Ha nporpamata n3gaaeTe NpoAYKTa OT MaLLMHATa
33 U3MKBaHe.
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BusyanHa uHcnekums n obcnyxsaHe

HanexaHa CTepran3auma e 8b3MOXHa CaMO C YNCTU
MeANLMHCKV NPOAYKTH. Nopaav Tasn npudnHa
eheKTVBHOCTTa Ha NOYNCTBaHETO TPAOBA Aa Gbse
rapaHTVPaHa C MHTEH3VIBHA BM3ya/Ha NPOBEPKA HA BCUUKM
NoBbPXHOCTU. MpoLechT Ha nouncTeaHe Tpatea Aa Obae
MOBTOPEH, 3KO Ce BVXKAAT OCTAaBaLLUM 3aMbPCABAHNA KATO
BTBbPAEHN OCTATbLM AW OTNAraHNA.

TpaBUNHOTO 0OC/YXKBAHE HA TABUTE Y/b/IK3BA TEXHUSA
XMBOT V1 NMOPaAM TOBA TPAOBA /13 Gb/ie M3BLPLLBAHO CNes
BCAKO NOUMCTBaHe. Cnej BCAKO NOYMCTBAHE U Npeamn
CTEPVNM33LMA NOABVXKHITE HaCTU U NAb3ralLuTe ce
MOBBLPXHOCTV TPAGBA 13 GbAAT CM33BaHW W NOALABPKAHM C
MeANUMHCKO M3CN0 (3PTUKYAHM HoMepa Ha Gimmi: ).8860.06
11).8860.08). /13M0N383HOTO MACNO (HANP. NapaduHm
CbIN3cHo Espor. hapmakories) He TpsbBa A3 BAMSE BbPXY
pe3yNTaTa oT C/1e/\BaLL3Ta CTePUAN3ALMA.

OnakoBaHe

Cb0TBETCTBALLO HA CTaHA3PTa ON3KOBAHe Ha TaBuTe 33
CTepUAM33Uma cbrnacHo I1SO 11607 1 EN 868.

Crepunusauma

CTepunn3aumaTa Tpadea A3 ce 13BbPLLK B
cboTeeTcTBme ¢ ISO 17665 npy B3eMaHe noa
BHUMa3HMe Ha cneunduyHm1Te 33 CTPaHaTa
HALMOH3NHW U3WCKBHUA.

Tam KbAeTO MMa NOA03peHIA 33 NMPUOHM UK 6ONeCTTa Ha
Kpoinudbena-Akob, Tpabea Aa ce CNa3saT cneymnantmnte
M3NCKB3HMA 33 06paboTKa.

CTeprNM3aLMATa Ce V3BbPLLBA C 4 X (a3 Ha NPeABapHUTENHO
BaKyymupaHe, 134°C 1 5 MVH. Bpeme Ha 33Abpxate (MbaeH
UMKBbA) NpU 3 63pa (44 yHTa HA KB. VHY) HANAT3HE.

CnesiHWTe CTPAHM MMAT Pa3NMYHK CneumduKaLmm, KouTo
TpabBa A3 6bAAT CNa3BaHW:

CTpana Bpeme Ha cTepunvsauma
FepmaHuns > 5- 30 MUH.

DOpaHums > 18 - 30 MUH.
LLsenuapua > 18 - 30 MVH.

MocTaseTe TaBuTe B CTEPI3ATOPA TaKa, Ye KOMMOHEHTUTE
113 He ce A0NWPAT eAUH B APYr W NapaTa A3 MOXe A3
UMPKYAMPa cBOGOAHO.
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BpemeTo Ha cyLeHe e 10 MUHYTH.

CbXpaHeHMe Ha CTepUIHU NPOAYKTU

CnesHWTE YCNOBMA HA CbXpaHeHne Tpabea Aa ObaaT
CnasBsaHu:

o (CbXpaHaBaliTe 33neyaTaHus CTepUeH NpoAYKT B
YUCT3 U Cyxa cpe/d 6e3 Hanuuve Ha npax.

e 33wuTeTe OT NpAK3 CBETANHA.

e 3alWMTeTe OT CUNHM TEMMEPATYPHY KONEOIHNA.
(Temnepatypa Ha cbxpaHeHne mexay + 0°C v + 50°C)

e He CbxpaHaBaliTe CTEPUAHN NPOAYKTY B GAM30CT A0
3rpecuBHY BelLecTBa (Hanp. aAKOXOAM, KNCeNVHN,
OCHOBW, Pa3TBOPUTENMN U ie3UHDEKTIHTN).

3abenexka: Bawwure BbTPELLHM CTAHAAPTM 33
CbXpaHeHVe Ha CTepUHU NPOAYKTM CbLo TpA6Ba Ad
6bAaT CNa3sBaHu.

U3xBbpnAHe

LleHHW cypoBMHIM MOraT A3 6bAAT peLMKAMPaHM Ype3
OTrOBOPHO KbM OKONH3Ta CPeAa YTUANNPAHE.
V13xBbpNeTe NPoAYKT3 N0 eKONOroCboOPa3eH HauMH B
CbOTBETCTBUME C NPUNOXKMMUTE GONHNYHM YKA33HWA 1
cneundUUHITE 33 CTP3H3Ta PerynaLmv 1 33KoHM.

o MUKPOOMONOTVYHM MW MHDEKLMO3HN
e PVICKOBE MPUYMHEHN OT MPOAYKTU
33MbPCeHN € MOTEHUMANHO MHbEKUMO3HN
BeLLeCTBa OT YOBELLUKM NPOMN3XOA.
e PUCK OT HapaHABaHe MPUUYUHEHO OT OCTPY
8bpXoBe 1K pbbose. M3xsbpaeTe KaTo
13N0N383aTe NOAXOAALM 33LUMTHA MEPKM.

NHdopmauusa 3a o6opyasaHeTo u
M3MON3BaHUTE MaTepuanu

CneaHnTe MaTepranyt U MaLUHK 6axa N3NON3BaHM NpU
Ba/\MAMPaHeTO:

MNouwncTealy npenapar:

Neodisher FA Ha Dr. Weigert (ankaneH nouncTeaLL| npenapar)
MalunHa 33 U3MUBaHE U Ae3nHdeKumnA:

G 7735 CD oT Miele

Crepunusartop:

ABTOKNaB MMM 6-6-6 Selectomat HP

CTepuUnu13mnpaLLo CpeACTBO:

Mapa, 134°C

MoTpe6uTenat Tpabtsa Aa rapaHTMpa, Ye NpoLecsT Ha
MHOTOKpaTHa 06paboTKa, BKAKOUUTENHO pecypcuTe,
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MaTtepurannTe 1 NepcoHana, e B CbCtoAHne Aa AOCTUTHe
HeobxoAVMUTE pe3ynTaTh. TeXHNYEeCKOTO CbCTosHMe 1
H3UMOH3aNHNTE 33KOHW N3KCKBAT CMNa3BaHETO Ha npouecnTe
H3 BaMAMPaHe. AKO OMMUC3HUTE MO-rope XUMUK3AM 1
MALLMHY He €3 Ha Pa3noNoXeHyie, NoTpeduTenaT Tpatsa
CbOTBETHO A3 Ba/WMAMPA CBOATA npoueAypa.

NpoyusaHus 3a npoBepKa Ha
napameTpuTe Ha MOAroTOBKaTa

CTbMK3 OT MHOrOKpaTHaTa
o6paboTka

Mpoekt

ABTOMATU3NP3HO
no4yncTBaHe

SMP N2, 10109011407

MapHa cTepuAn3auma n
cyleHe

A010

SMP npoekT 5305021007
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Hvala, da zaupate nasim izdelkom in upostevate nasa
navodila. Ustrezna skladnost s temi navodili bo zagotovila
optimalno delovanje in najdaljso mozno Zivljenjsko dobo
pladnjev Gimmi®.
Pojasnilo simbolov
Previdno! V navodilih za uporabo preglejte
pomembne varnostne informacije, kot so

opozorila in svarila.

@ Proizvajalec medicinskega pripomocka
@ Oznaka CE za dostop na evropski trg

Namen uporabe / indikacija

Pladnji se uporabljajo pri predelavi medicinskih izdelkov.
Uporabljajo se kot posode za medicinske izdelkov, ki jih je
treba po ciscenju in razkuzevanju sterilizirati. Uporabnik je
odgovoren, da izbere kosaro s primerno mrezico za

predvideno uporabo.
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Kontraindikacije in omejitve uporabe

Pladnji se uporabljajo izklju¢no za ciscenje,
e razkuzevanje, sterilizacijo in shranjevanje

medicinskih izdelkov. Drugih posebnih

kontraindikacij ali omejitev uporabe ni.

Uporaba in varnostna navodila

e Uporabo in predelavo (Ciscenje,

e razkuzevanje in sterilizacija) smejo izvajati
samo usposobljeni strokovnjaki.

e Pladnji so dobavljeni nesterilni in jih je
treba pred prvo uporabo pripraviti (ocistiti
in sterilizirati).

o (e sevzvezizizdelkom pojavijo resni
incidenti, je treba to sporotiti proizvajalcu
in pristojnim organom drzave ¢lanice, v
kateri je uporabnik in/ali bolnik.

e Ne uporabljajte poskodovanega ali
pokvarjenega izdelka. Takoj locite,
oznacite in izklju¢ite poskodovane izdelke
iz nadaljnje uporabe.

e Pladnjev med uporabo ne preobremenite.
Preobremenitev s prevec sile, kot je
preobremenitev ali grobo ravnanje z
mrezasto kosaro med postopkom ¢isc¢enja
lahko povzroci skodo, ki lahko nezeleno
vpliva na nadaljnjo uporabo in povzroci
potencialni vir poskodbe za uporabnika.

Ponovna obdelava

Pogosta ponovna obdelava pladnjev ne vpliva

e na zivljenjsko dobo izdelka. Zivljenjsko dobo
obicajno dolocite obraba in poskodovanje med
uporabo.

Tveganje okuzbe
e Izdelek pred prvo uporabo popolnoma

ponovno obdelajte.

e Izdelek ponovno obdelajte, preden ga
vrnete proizvajalcu.

o Upostevati je treba navodila v priro¢nikih za
uporabo ¢istil in razkuzil, ki jih uporabljamo, ter
navodi za uporabliena tesnila in sterilizatorje.

e Med ponovno obdelavo je treba nositi osebno
zascitno opremo (rokavice, zascitna ocalg, itd.).

o (e obstaja sum na prione in Creutzfeldt-
Jakobovo bolezen, morgjo biti izpolnjene
posebne zahteve za obdelavo. Ti postopki niso
opisani v tem priro¢niku za ponovno obdelavo.
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Priprava na mestu uporabe

73 preprefevanje zasusitve ostankov in odstranjevanje
grobe umazanije je treba izvesti naslednje korake.

e Pladenj sperite s hladno vodo.

o Ne uporabljajte fiksatorjev ali vroce vode (> 40 °C).
e  Grobo umazanijo odstranite s hladno vodo.

e Vse sklepe in votline temeljito sperite s hladno vodo.

Transport

Izdelek shranjujte in prevazajte varno, npr. v zaprti
posodi, da se izognete poskodbam pladnjev in
onesnazenju iz okolja.

Priprava na dekontaminacijo / ro¢no
predciscenje

e  Pladnje za najmanj 5 minut postavite v hladno vodo.

e Pod hladno vodo ocistite z mehko krtaco (ne
uporabljajte kovinskih s¢etk), odprto in zaprto, dokler
niso ostanki bolj vidni.

e Privotlinah, izvrtinah in navojih vsaj 10 sekund
izpirajte s Cistilno pistolo (pulzna metoda).
Priporo¢amo Cistilno pistolo Gimmi® T.1003.00.

Samodejno Ciscenje

Izvedite avtomatizirano termi¢no razkuzevanje ob
upostevanju nacionalnih zahtev glede vrednosti Ao
(glejte 1ISO 15883).

Strojno ocistite vse pladnje z alkalnimi ¢istili in jih
termi¢no dezinficirajte. Za optimizacijo postopka ¢iscenja
priporo¢amo uporabo destilirane, demineralizirane ali
popolnoma demineralizirane vode.

Ciscenje Odmerjanje | Cas namakanja
Neodisher FA - 0,5 % V skladu s

Dr. Weigert proizvajal¢evimi
(alkalni) navodili.

Mrezasto kosaro po predhodnem Ciscenju postavite v
pralni-razkuzevalni stroja. Upostevajte navodila
proizvajalca naprave.

Zazenite Cistilni program:

1. Pladenj predizperite s hladno vodo. 1 min

2. Prazno

3. Predizpiranje ponovite s hladno vodo. 3 min

4. Prazno
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5 minut ¢istite z 0,5-% alkalnim cistilom pri 55 °C
(upostevajte navodila proizvajalca Cistiinega sredstva)
6. Prazno

7. Nevtralizirajte z deionizirano vodo: 3 min

8

9

v

Prazno
Izperite z deionizirano vodo: 2 min

10. Prazno

11, Susite 15-25 minut pri 9o-110 °C. Program pralno-
razkuzevalnega stroja mora vkljucevati ustrezno fazo
sudenja.

12. Stroj odprite in omogocite preostali pari, da uide.

13. Votla mesta instrumentov ocistite s sterilnim
stisnjenim zrakom.

Ob koncu programa odstranite izdelek iz pralnega stroja.

Vizualni pregled in servisiranje

Zanesljiva sterilizacija je mozna samo s Cistimi
medicinskimi izdelki. U¢inkovitost cis¢enja je treba zato
ugotoviti z intenzivnim vizualnim pregledom vseh

povrsin. Postopek cis¢enja je treba ponoviti, ¢e je vidna
preostala necistoca, na primer skorja ali usedline.

Pravilno servisiranje pladnjev podaljsa njihovo Zivljenjsko
dobo, zato ga je treba opraviti po vsakem c¢is¢enju.

Po vsakem cis¢enju in pred sterilizacijo je treba gibljive
dele in drsne povrsine mazati in vzdrzevati z medicinskim
oljiem (Stevilke izdelkov Gimmi: ].8860.06 in .8860.08).
Uporabljeno olje (npr. parafini v skladu s Ph. Eur.) ne

smejo vplivati na rezultat sterilizacije, ki sledi.

Pakiranje

Standardna embalaza pladnjev za sterilizacijo po ISO 11607
in EN 868.

Sterilizacija

Sterilizacijo je treba izvesti v skladu s standardom
ISO 17665, ob upostevanju nacionalnih zahtev,
ki veljajo za posamezne drzave.

Kadar obstaja sum na prione in Creutzfeldt-Jakobovo
bolezen, je treba upostevati posebne zahteve glede
obdelave.

Sterilizacija poteka s 4 predvakuumskimi fazami, 134 °C
in 5 minut ¢asa obdelave (celoten cikel) pri tlaku 3 bare
(44 psi).

Naslednje drzave imajo razlicne zahteve, ki jih je treba
izpolniti:
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Drzava Cas sterilizacije
Nemcija >5-30 min.
Francija >18 - 30 min.
Svica >18 - 30 min.

Pladnje postavite v sterilizator, tako da se nobena
komponenta ne dotika druge, para pa lahko prosto krozi.

Cas susenja je 10 minut.

Shranjevanje sterilnih izdelkov

Upostevati je treba naslednje pogoje skladiscenja:

e Zaprti sterilni izdelek shranjujte v ¢istem, suhem
okolju brez prahu.

e  Zas(itite pred neposredno svetlobo.

e Zascitite pred velikimi temperaturnimi nihanji.
(Temperature shranjevanja med + o °Cin + 50 °C)

e Sterilnih izdelkov ne shranjujte v blizini agresivnih
snovi (npr. alkoholov, kislin, baz, topil in razkuzil).

Opomba: Izpolnjeni morajo biti tudi vasi interni standardi
za shranjevanje steriliziranih izdelkov.

Odstranjevanje

Z odgovornim okoljskim odlaganjem lahko povrnemo
dragocene surovine. Izdelek zavrzite na okolju prijazen
nacin v skladu z veljavnimi bolnisni¢nimi smernicami ter
predpisi in zakoni za posamezne drzave.

e Nevarnost mikrobioloske kontaminacije ali
e okuzbe, ki jo povzrocajo proizvodi,
onesnazeni s potencialno nalezljivimi
snovmi ¢loveskega izvora.
e Ostre konice in robovi lahko povzrocijo

tveganje poskodbe. Zavrtize ob
upostevanju ustreznih zascitnih ukrepov.

Informacije o uporabljeni opremi in
materialih

Pri validaciji so bili uporabljeni naslednji materiali in stroji:
Cistilo:

Neodisher FA - Dr. Weigert (alkalno ¢istilo)
Pralno-razkuzevalno sredstvo:

G 7735 CD Miele

Sterilizator:

Avtoklav MMM 6-6-6 Selectomat HP

Sterilizacijski material:

Para, 134 °C
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Uporabnik mora zagotoviti, da je postopek obdelave,
vklju¢no z viri, materialom in osebjem, primeren za
doseganje zahtevanih rezultatov. Najsodobnej3a in
nacionalna zakonodaja zahtevata skladnost z validiranimi
procesi. Ce zgoraj opisane kemikalije in stroji niso na
voljo, mora uporabnik ustrezno validirati svoj proces.

Studije za dokazovanje parametrov
priprave

Korak ponovne obdelave Projekt

Samodejno ciscenje St. SMP 10109011407

Parna sterilizacija in susenje | Projekt SMP 5305021007
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Studie k overeniu pripravnych parametrov..

Dakujeme vam za doveru v nage produkty a ziadame vas,
aby ste respektovali nase informacie. Spravne dodrziavanie
tychto pokynov zabezpedi, ze u podnosov Gimmi®
dosiahnete optimalny vykon a ¢o najdlhsiu Zivotnost.
Vysvetlenie symbolov
Pozor! V ndvode na pouzitie najdete dolezité
bezpecnostné informacie, ako su varovania a

vystrahy.

@ Vyrobca zdravotnickej pomaocky
@ Oznacenie CE pre pristup na eurépsky trh

Ucel poutitia / indikacia

Tacky sa pouzivaju pre pripravu zdravotnickych pomdcok.
Pouzivaju sa ako kontajnery lekarskych vyrobkov, ktoré
sa po cCisteni a dezinfekcii musia sterilizovat. Je
zodpovednostou pouzivatela zvolit si vhodny sietovy kos
pre zamyslané pouzitie.
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Kontraindikacie a obmedzenia
pouzitia

Tacky sa maju vylucne pouzivat pre Cistenie,
dezinfekciu, sterilizaciu a skladovanie
zdravotnickych pomocok. Neexistuju ziadne

dalsie Specidline kontraindikacie alebo
obmedzenia pri pouzivani.

Aplikacia a bezpecnostné pokyny

o Aplikaciu ako aj regeneraciu (Cistenie,
e dezinfekcia a sterilizacia) mozu vykondvat
len zaskoleni profesionalni pracovnici.

e Poznamenajte si, prosim, Ze nase podnosy
doddvame nesterilné a musia sa pred
prvym pouzitim pripravit (ocistit,
dezinfikovat a sterilizovat).

e Ak sa vyskytnu zavazné udalosti v spojitosti s
vyrobkom, musia byt ozndmené vyrobcovi a
prislusnému organu clenského $tatu, v
ktorom je uzivatel alebo pacient usadeny.

o  Nepouzivajte poskodeny alebo chybny
vyrobok. Poskodené vyrobky okamzite
oddelte a vylucte z dalsieho pouzivania.

e Pocas aplikicie podnosy nepretazujte.
Pretazenie v dosledku pouzitia prilis velkej
sily, ako je pretazenie alebo hrubé
zaobchadzanie so sietovym kosom pocas
procesu Cistenia, moze viest k poskodeniu,
ktoré nepriaznivo ovplyvni dalsie pouzitie a
vytvori potencidlny zdroj Urazu pre
pouzivatela.

Opdtovna priprava

(asta regeneracia podnosov nemd ziaden

e cinok na zivotnost tohto vyrobku. Zivotnost je
normalne predurtend opotrebovanim a
poskodenim pocas pouzivania.

Riziko dezinfekcie
e  Pred prvym pouzitim vyrobok dékladne

regenerujte.

e Vyrobok regenerujte aj pred jeho vratenim
vyrobcovi.

e Pokyny v ndvodoch na pouzitie
aplikovanych cistiacich a dezinfekénych
prostriedkov, ako aj pouzitych Cistiacich a
sterilizacnych pristrojov sa musia
dodrziavat.
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e Pracovnici musia mat pocas regeneracie
oblecené osobné ochranné prostriedky
(rukavice, chranice o¢i, atd').

e  Pripodozreni na priony a Kreuzfeld-
Jakobovu chorobu sa musia nastolit
osobitné poziadavky na regenerdciu. Tieto
postupy nie su popisané v tejto prirucke
regeneracie.

Priprava na mieste pouzitia

Aby sa zabranilo zaschnutiu zvyskov a odstranili hrubé

necistoty, musia sa vykonat nasledujice kroky.

e  Oplachnite podnosy studenou vodou.

o Nepouzivajte fixujuce Cinidla alebo horticu vodu (>40 °C).

e Drsnu 3pinu odstrante studenou vodou.

e Vsetky spoje a dutiny dokladne oplachnite studenou
vodou.

Preprava

Bezpecné skladovanie a preprava, napr. v zatvorenom
kontajneri, aby sa zabranilo poskodeniu podnosov a
kontamindcii zo Zivotného prostredia.

Priprava dekontaminacie / ruéné
predcistenie

e Ponorte podnosy minimalne na 5 min. do studenej
vody.

o (istte pod prudom studenej vody s makkou kefkou
(nepouzivajte kovoveé kefky), otvoreny a zatvoreny,
pokial su vase zvysky viac viditelné.

e  Pripadné dutiny, vrty a zavity preplachujte pod tlakom
najmenej 10 sekund cistiacou pistolou (pulznd metdda).
Odporticame vam Cistiacu pistol Gimmi® T.1003.00.

Automatizované cistenie

Vykonajte automatizovanu tepelnu dezinfekciu s
prihliadnutim na narodné poziadavky tykajice sa hodnot
Ao (pozri ISO 15883).

Vsetky podnosy vycistte strojovo alkalickymi cisti¢mi a
tepelnou dezinfekciou. Pre optimalizaciu procesu Cistenia
odportcame pouzivat destilovanu, demineralizovanu
alebo Uplne demineralizovanu vodu.

Cistenie | Davkovanie | Doba namacania
Neodisher FA - 0,5 % Podla pokynov

Dr. Weigert vyrobcu

(zasadity)
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Po predbeznom vycisteni vlozte sietovy kds do
dezinfekcného pristroja. Dodrzujte prevadzkové pokyny
vyrobcu zariadenia.

Spustite Cistiaci program:

1. Podnosy preplachnite studenou vodou: 1 min

Prazdny

Zopakujte pred oplachnutie studenou vodou: 3 min

Prazdny

Cistte 0,5 % alkalickym ¢istiacim prostriedkom po

dobu 5 minut pri teplote 55 °C (postupujte podla

pokynov vyrobcu ¢istiaceho prostriedku)

Prazdny

Neutralizujte deionizovanou vodou: 3 min

Prazdny

Oplachnite deionizovanou vodou: 2 min

10. Prazdny

11, Suste pri 9o-110 °C 15 - 25 min. Program umyvacky-
dezinfektora musi obsahovat primeranu fazu susenia

12. Otvorte pristroj a nechajte zvy3nu paru uniknut.

13. Duté priestory nastrojov vysuste sterilnym stlacenym
vzduchom.

Vs W

Na konci programu vyberte produkt z umyvacky.

Kontrola zrakom a servis

Spolahliva sterilizacia je moznad iba s ¢istymi lekarskymi
vyrobkami. Z tohto dévodu musi byt U¢innost Cistenia
zistend intenzivnou vizudlnou kontrolou vietkych povrchov.
Ak je vidno zvyskoveé znecistenie, napriklad inkrustacie
alebo usadeniny, musi sa proces Cistenia opakovat.

Spradvna Udrzba zasobnikov predlzuje ich Zivotnost, a preto
by sa mala vykondvat po kazdom ¢isteni. Po kazdom
vycisteni a pred sterilizaciou musia byt pohyblivé casti a
klzné povrchy namazané a udrziavané lie¢ivym olejom
(¢isla vyrobkov Gimmi: ).8860.06 a J.8860.08). Pouzity olej
(napr. parafiny podla Ph. Eur.) nesmie ovplyvnit vysledok
nasledne;j sterilizacie.

Balenie

Primerané balenie podnosov pre sterilizaciu podla ISO
11607 3 EN 868.

Sterilizacia
Sterilizacia musi byt vykonand v sulade s
normou ISO 17665, s prihliadnutim k
vnutrostatnym poziadavkam jednotlivych
krajin.
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Pri podozreni na priony a Creutzfeldt-Jakobovu chorobu je
potrebné dodrziavat Specidlne poziadavky na
spracovanie.

Sterilizacia sa uskutocnuje 4 x predvakuovymi fazami, 134 °C a
5 min. doby vydrze (cely cyklus) pri tlaku 3 barov (44 psi).

Nasledujuce krajiny maju odlisné 3pecifikacie, ktoré musia
byt splnené:

Krajina Doba sterilizacie
Nemecko > 5-30 min.
Francuzsko >18 - 30 min.
Svajciarsko >18 -30 min.

Vlozte podnosov do sterilizatora tak, aby sa Ziadne
komponenty navzajom nedotykali a para mohla volne
cirkulovat.

Doba susenia je 10 mindt.

Skladovanie sterilnych vyrobkov

Musia sa dodrzat nasledujice podmienky skladovania:

o Skladujte hermeticky uzavrety sterilny produkt v
Cistom, bezprasnom a suchom prostredi.

e Chrante pred priamym svetlom.

e Chrante pred fluktuaciami vysokej teploty.
(Skladovacia teplota medzi +o °C a +50 °C)

o Neskladujte sterilné vyrobky v blizkosti agresivnych
|dtok (napr. alkoholov, kyselin, zasad, rozpustadiel a
dezinfekénych prostriedkov).

Poznamka: Vase interné normy pre skladovanie
sterilizovanych vyrobkov musia byt tiez splnené.

Likvidacia

Cenné suroviny sa daju obnovit ekologicky zodpovednou
likvidaciou. Viyrobok zlikvidujte ekologicky Setrnym spésobom
v stlade s prislusnymi nemocni¢nymi smernicami a podla
vnutrostatnych Specifickych predpisov a zakonov.

e Mikrobiologické alebo infekéné rizikd
e sposobené vyrobkami kontaminovanymi
potencidlne infekénymi latkami
humanneho povodu.
e Nebezpecenstvo poranenia zapri¢ineného

ostrymi hrotmi a hranami. Likvidujte
pouzitim vhodnych ochrannych opatreni.
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Informacia o zariadeni a pouzivanych
materialoch

Pri validacii boli pouzité tieto materidly a stroje:
Cistiace ¢inidlo:

Neodisher FA - Dr. Weigert (z3sadity ¢istic)
Umyvacka / dezinfektor:

G 7735 CD od firmy Miele

Sterilizator:

Autoklav MMM 6-6-6 Selectomat HP
Steriliza¢né ¢inidlo:

Para, 134 °C

Pouzivatel je povinny zabezpecit, aby proces obnovy
vratane zdrojov, materidlu a personalu bol schopny
dosiahnut pozadované vysledky. Urover technického
VyVo0ja a vnutrostatne zdkony si vyzaduju dodrzanie
valida¢nych postupov. Ak vyssie uvedené chemikalie a
stroje nie su k dispozicii, musi pouzivatel svoj postup
validovat zodpovedajucim spésobom.

Studie k overeniu pripravnych
parametrov

Regeneracny krok Projekt

Automatizované Cistenie SMP €. 10109011407

Sterilizacia parou a susenie | SMP Projekt 5305021007
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V& multumim pentru increderea acordatd produselor
noastre si va rugam sa respectati indicatiile din prezentul
document. Respectarea in totalitate a acestor instructiuni
este obligatorie pentru a putea beneficia de o performanta
optima si de cea mai lunga duratd de viata posibil a cuvelor
GImmI®.

Explicatii privind simbolurile

Precautie! Consultati manualul de utilizare
pentru informatii importante referitoare la

siguranta, precum avertismente si precautii.

0 Producdtorul dispozitivului medical
@ Marcaj CE pentru accesul pe piata europeana

Scopul propus/Indicatie

Cuvele sunt utilizate pentru reprocesarea produselor
medicale. Acestea sunt utilizate ca si containere pentru
produse medicale care trebuie sterilizate dupa curatare si
dezinfectie. Utilizatorul este responsabil pentru selectarea
cosului perforat corespunzator destinatiei de utilizare.
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Contraindicatii si restrictii de utilizare

Cuvele trebuie utilizate exclusiv pentru curdtarea,

e dezinfectarea, sterilizarea si depozitarea
produselor medicale. Nu exista alte contraindicatii
sau restrictii de utilizare speciale.

Utilizare si observatii privind
siguranta

e Utilizarea si reprocesarea (curdtare,
e dezinfectare si sterilizare) trebuie efectuate
numai de catre personal calificat.

o Cuvele noastre sunt furnizate non-sterile si
trebuie pregatite (curdtate, dezinfectate si
sterilizate) inainte de prima utilizare.

e Eventualele incidente grave survenite in
legaturd cu produsul trebuie raportate
producatorului si autoritatilor competente
din statul membru in care se afl3 utilizatorul
si/sau pacientul.

e Nu utilizati un produs deteriorat sau defect.
Separati, etichetati si scoateti imediat din uz
produsele deteriorate.

e Nu supraincarcati cuvele in timpul utilizarii.
Supraincarcarea prin aplicarea unei forte
excesive, precum suprasolicitarea sau
manipularea necorespunzatoare a cosului
perforat pe durata procesului de curatare,
poate duce la deteriorarea produsului, ceea
ce poate influenta negativ utilizarea ulterioard
3 acestuia si poate crea o potentiald sursa de
accidentare pentru utilizator.

Reprocesare

Reprocesarea frecventd a cuvelor nu
influenteaza durata de viatd a produselor.
Durata de viatd este determinatd in mod

obisnuit de uzura si deteriordrile survenite in
timpul utilizarii.

Risc de infectie
e Efectuati reprocesarea completd a

produsului inainte de prima utilizare.

e Reprocesati produsul inainte de a-I returna
producatorului.

e Este obligatorie respectarea instructiunilor
din manualele de utilizare ale agentilor de
curdtare si ale dezinfectantilor utilizati,
precum si cele ale aparatelor de spalare si
sterilizare.
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o Intimpul reprocesarii, este obligatorie
purtarea unui echipament individual de
protectie (manusi, protectie pentru ochi etc.).

o In cazul suspectrii unei infectii cu prioni sau a
bolii Creutzfeldt-Jakob, trebuie indeplinite
anumite cerinte speciale privind reprocesarea.
Aceste proceduri nu sunt descrise in prezentul
manual de reprocesare.

Pregatirea la locul utilizarii

Pentru a preveni uscarea reziduurilor si pentru

indepartarea impuritatilor grosiere, trebuie urmati

urmatorii pasi.

o (latiti cuvele cu apa rece.

o Nu utilizati agenti care determing fixarea proteinelor
sau apa fierbinte (>40 °C).

o Indepértati murdaria grosiera cu apd rece.

o (latiti temeinic toate articulatiile si cavitatile cu apa
rece.

Transport

Depozitati si transportati produsul in conditii de siguranta,
de exemplu, intr-un container inchis, pentru a evita
deteriorarea cuvelor si contaminarea din mediul
inconjurator.

Pregatirea in vederea decontaminarii /
curatare prealabild manuala

o Introduceti cuvele in apa rece timp de cel putin
5 minute.

e  Curatati cuvele sub jet de apd rece cu o perie moale
(nu folositi perii metalice), deschise si inchise, pana
cand reziduurile sunt vizibile intr-o mai mare masura.

o In cazul cavitatilor, orificiilor si filetelor, spalati cu jet
de apa sub presiune timp de cel putin 10 secunde cu
un pistol de curétare (prin aplicarea de impulsuri).
Recomandam pistolul de curdtare Gimmi® T.1003.00.

Curatare automata

Efectuati dezinfectia termica automatd luand in
considerare cerintele nationale privind valorile Ao (a se
vedea ISO 15883).

Curdtati mecanic toate cuvele cu solutii de curdtare
alcaline si prin dezinfectie termica. Pentru optimizarea
procesului de curdtare, recomandam utilizarea apei
distilate, demineralizate sau complet demineralizate.
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Curatare | Dozare | Timp de imersare
Neodisher FA - 0,5% Conform

Dr. Weigert instructiunilor
(solutie alcaling) producatorului

Introduceti cosul perforat in aparatul de dezinfectie/
spdlare dupa curdtarea preliminard. Respectati instructiunile
producatorului dispozitivului.

Pornirea programului de curdtare:
1. Clatire prealabild cu apa rece: 1 min.

2. Golire

3. Repetare clatire prealabild cu apa rece: 3 min.

4. Golire

5. Curdtare cu agent de curdtare alcalin 0,5% timp de 5
min. la 55 °C (respectati instructiunile producatorului
agentului de curatare)

6. Golire

7. Neutralizare cu apa deionizata: 3 min.

8. Golire

9. Clatire cu apa deionizata: 2 min.

10. Golire

11. Uscare la 90110 °C timp de 15-25 min. Programul
aparatului de dezinfectie/spalare trebuie sa includa o
fazd corespunzatoare de uscare.

12. Deschideti aparatul si permiteti evacuarea aburului
rezidual.

13. Uscati cavitatile instrumentelor cu aer comprimat
steril.

La finalul programului, scoateti produsul din aparatul de
spélare.

Inspectie vizuala si intretinere

O sterilizare fiabild este posibila numai in cazul unor
produse medicale curate. Din acest motiv, eficienta
curdtarii trebuie confirmatd printr-o verificare vizuald
intensivd a tuturor suprafetelor. Procesul de curdtare
trebuie repetat in cazul in care este vizibild o contaminare
reziduald, precum incrustatii sau depuneri.

Intretinerea corespunzatoare a cuvelor duce la extinderea
duratei de viatd a acestora si trebuie efectuatd dupa
fiecare curatare. Dupa fiecare curdtare si inainte de
sterilizare, piesele mobile si suprafetele glisante trebuie
lubrifiate si intretinute cu un ulei de uz medical (numere
de articole Gimmi: J.8860.06 si ].8860.08). Uleiul utilizat
(de exemplu, parafine conform Ph. Eur.) nu trebuie s3
influenteze rezultatul sterilizarii ulterioare.
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Ambalare

Ambalare conform standardelor a cuvelor in vederea
sterilizarii, in conformitate cu ISO 11607 si EN 868.

Sterilizare

Sterilizarea trebuie efectuata in conformitate
cu IS0 17665, luand in considerare cerintele
specifice fiecarei tari.

In cazul suspectarii unei infectii cu prioni sau a bolii
Creutzfeldt-Jakob, trebuie indeplinite cerinte speciale de
reprocesare.

Sterilizarea se efectueazad in 4 faze de vacuum preliminar,
la o temperaturd de 134 °C, timp de mentinere 5 min.
(ciclu complet), presiune 3 bari (44 psi).

Urmatoarele tari au specificatii diferite care trebuie
indeplinite:

Tard Timp de sterilizare
Germania >5-30 min.
Franta >18 - 30 min.
Elvetia > 18 - 30 min.

Introduceti cuvele in sterilizator astfel incat componentele
sd nu intre in contact unele cu celelalte, iar aburul s3
poata circula in mod liber.

Timpul de uscare este de 10 minute.

Depozitarea produselor sterile

Trebuie mentinute urmatoarele conditii de depozitare:

e Depozitati produsul steril sigilat intr-un mediu curat,
uscat, fara praf.

e Protejati impotriva luminii directe.

e Protejati impotriva variatiilor ridicate de temperatura.
(Temperatura de depozitare intre + 0 °C si + 50 °C)

e Nu depozitati produse sterile in apropierea
substantelor agresive (de exemplu, alcooli, acizi,
baze, solventii si dezinfectanti).

Nota: Trebuie indeplinite, de asemenea, standardele
interne de depozitare a produselor sterilizate.
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Eliminare ca deseu

Materiile prime valoroase pot fi recuperate prin
eliminarea ca deseu in mod responsabil din punct de
vedere al protectiei mediului. Eliminati produsul in mod
ecologic, conform orientdrilor aplicabile la nivelul
spitalului si reglementarilor si legilor specifice fiecarei tari.

e Risc microbiologic sau de infectie datorat
e produselor contaminate cu substante
potential infectioase de origine umana.

e Risc de vatamare datorat varfurilor sau
marginilor ascutite. Pentru eliminarea ca
deseu, luati masuri de protectie
corespunzatoare.

Informatii privind echipamentul si
materialele utilizate

in cazul procedurii de validare au fost utilizate
urmatoarele materiale si aparate:

Agent de curatare:

Neodisher FA de la Dr. Weigert (detergent alcalin)
Aparat de dezinfectie/spalare:

G 7735 CD de la Miele

Sterilizator:

Autoclavd MMM 6-6-6 Selectomat HP

Agent de sterilizare:

Abur, 134 °C

Utilizatorul trebuie s3 se asigure ¢ procedura de
reprocesare, inclusiv resursele, materialele si personalul,
sunt adecvate pentru obtinerea rezultatelor necesare.
Stadiul actual al tehnologiei si legile nationale impun
respectarea procedurilor validate. In cazul in care
substantele chimice si aparatele mentionate mai sus nu
sunt disponibile, utilizatorul trebuie sg valideze in mod
corespunzator procedura utilizata.

Studii pentru demonstrarea
parametrilor de pregatire

Etapa de reprocesare Proiect

Curatare automatd Nr. SMP 10109011407

Sterilizare cu abur si uscare | Proiect SMP 5305021007
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Pateicamies par uzticibu masu izstradajumiem, ludzam
ieverot seit sniegto informaciju. Noradijumu ievérosana
nodrosina optimalu Gimmi® paplasu darbibu un ilgu
kalposanas laiku.
Simbolu skaidrojums
Uzmanibu! Izlasiet lietotaja rokasgramaty, lai
uzzinatu svarigu informaciju par drosibu,

bridingjumiem un piesardzibas pasakumiem.

@ Medicinas ierices razotajs
@ CE markejums Eiropas tirgum

Paredzéta lietosana/indikacija

Paplates izmanto medicinas izstradajumu apstradei. Tas
izmanto ka traukus medicinas izstradajumiem, kuri péc
tirfisanas un dezinfekcijas ir jasterilizé. Lietotaja pienakums
ir izvéléties sietveida grozu atbilstosi paredzétajam
lietojumam.
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Kontrindikacijas un lieto$anas
ierobeZojumi

Paplates drikst izmantot tikai medicinas

e izstradajumu tirisanai, dezinfekcijai, sterilizésanai
un uzglabasanai. Citu Tpasu kontrindikaciju vai
lietosanas ierobezojumu nav.

LietoSana un drosibas noradijumi

e Lietot un apstradat (tirit, dezinficét un
e sterilizét) drikst tikai apmaciti specialisti.

e Izstradajumi tiek piegadati nesterili, un
pirms pirmas lietosanas tie ir jasagatavo
(jatira, jadezinfice un jasterilize).

e Ja notiek nopietni ar izstradajumu saistiti
incidenti, par tiem japazino razotajam un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

o Neizmantojiet bojatus vai defektivus
izstradajumus. Bojatus izstradajumus
nekavéjoties atdaliet, ieziméjiet un
izsledziet no turpmakas izmantosanas.

o Neparslogojiet paplates lietosanas laika.
Parslodze, pielietojot parmerigu speku,
piemeéram, parak liels svars vai nevériga
rikosanas ar sietveida grozu tirisanas laika,
var izraisit bojajumus, kas var nelabvéligi
ietekmét turpmaku izmantosanu un radit
iespéjamu traumu lietotajam.

Apstrade

Bieza paplates apstrade neietekme kalposanas
laiku. Kalpo3anas laiku parasti nosaka nodilums

un bojajumi lietosanas laika.

Infekcijas risks
e Pirms pirmas lieto3anas javeic pilniga

izstradajuma apstrade.

e Pirms atpakalnosutisanas razotajam
izstradajums jaapstrada.

e Jaievéro izmantoto tirisanas un
dezinfekcijas lidzek|u, ka ari mazgasanas
masinu un sterilizatoru lieto3anas
instrukcijas sniegtie noradijumi.

e  Apstrades laika javalka individualie
aizsarglidzekli (cimdi, acu aizsargi utt.).

e Jair aizdomas par prioniem un Kreicfelda-
Jakoba slimibu, jaievéro ipasas apstrades
prasibas. Atiecigas procediras nav
aprakstitas $aja apstrades rokasgramata.
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Sagatavosana lietosanas vieta

Lai novérstu atlikumu izzG3anu un nonemtu netirumus,

javeic $adas darbibas.

o Noskalojiet paplates ar aukstu tdeni.

o Nelietojiet fikséjosus lidzeklus vai karstu adeni
(> 40°C).

e Rupjus netirumus noskalojiet ar aukstu Gdeni.

e ROpigi izskalojiet visas lociklas un dobumus ar aukstu
adeni.

Transportésana

Dro3a uzglabasana un transportésana, pieméram, slégta
trauka, lai izvairitos no paplates bojajumiem un vides
piesarnosanas.

Sagatavosana dekontaminacijai,
sakotnéja manuala tirisana

o Levietojiet paplates auksta tdeni vismaz uz
5 mingtém.

o Notiriet auksta adent ar mikstu suku (nelietojiet
metala sukas) atverot un aizverot, lai labak redzétu
paliekas.

e Dobumus, urbumus un vitnes skalo vismaz
10 sekundes ar spiediena tirisanas pistoli (impulsa
metode). lesakam izmantot tirisanas pistoli Gimmi®
T.1003.00.

Automatizéta tirisana

Automatizétu termisko dezinfekciju veic atbilstosi valstu
prasibam attieciba uz Ao veértibam (skatit ISO 15883).

Masina paplates mazga ar sarmainiem tirisanas lidzekliem
un veic termisko dezinfekciju. Lai optimizétu tirisanas
procesu, iesakam izmantot destilétu, demineralizétu vai
pilniba demineralizétu udeni.

Tirisana Deva Mércésanas laiks
Neodisher FA - 0,5 % Atbilstosi razotaja
Dr. Weigert noradijumiem
(sarms)

Péc sakotnéjas tirisanas ievietojiet sietveida grozu
mazgasanas un dezinfekcijas masina. Izpildiet ierices
razotaja noradijumus.

Saciet tirsanas programmu:
1. Skalot ar aukstu adeni: 1 min
2. lztuksot
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3. Atkartot skalosanu ar aukstu adeni: 3 min

4. lztuksot

5. Tirit ar 0,5% sarmainu tirisanas lidzekli 5 minGtes
55°C temperatara (ievérojiet tirisanas lidzekla
razotaja noradijumus)

6. lIztuksot

7. Neitralizét ar dejonizétu Gdeni: 3 min
8. lztuksot

9. Skalot ar dejonizétu ddeni: 2 min

10. Iztuksot

1. Zavét 9o-110°C temperatra 15-25 min. Mazgasanas
un dezinfekcijas masinas programma jabat atbilstosai
73vesanas fazei

12. Atvért masinu un |aut izplast atlikusajam tvaikam.

13. Instrumentu dobumus izzavét ar sterilu saspiestu gaisu.

Programmas beigas iznemiet izstradajumu no
mazgasanas masinas.

Vizuala parbaude un apkope

Efektiva sterilizacija ir iespéjama tikai ar tiriem medicinas
izstradajumiem. Tapéc tirisanas efektivitati parbauda,
vizuali rapigi apskatot visas virsmas. Tirisanas process
jaatkarto, ja ir palicis piesarnojums, pieméram, pielipumi
vai nogulsnes.

Pareiza paplates kopsana pagarina tas kalposanas laiku, tapéc
13 javeic péc katras tirisanas. Péc katras tirisanas un pirms
sterilizacijas kustigas dalas un bidamas virsmas jaieello un
jaieziez ar arstniecisko ellu (Gimmi izstradajumu numuri:
.8860.06 UN J.8860.08). Izmantota ella (pieméram, parafini
saskana ar Ph. Eur.) nedrikst ietekmét turpmakas sterilizacijas
rezultatu.

lepakojums

Standartiem atbilstoss sterilizéjamo paplasu iepakojums
saskana ar ISO 11607 un EN 868.

Sterilizacija
Sterilizacija javeic saskana ar ISO 17665, nemot
vera katras valsts prasibas.

Ja ir aizdomas par prioniem un Kreicfelda-Jakoba slimibu,
jaievéro ipasas apstrades prasibas.

Sterilizaciju veic ar 4 x vakuuma fazém, 134°C temperatira
ar 5 mindsu turésanas laiku (pilns cikls) un 3 baru (44 psi)
spiedienu.
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Sim valstim ir atskirigas specifikacijas, kas jaievero:

Valsts Sterilizacijas laiks
Vacija >5-30 min.
Francija >18 - 30 min.
Sveice >18 - 30 min.

levietojiet paplates sterilizatora t3, lai detalas nesaskartos
un tvaiks varétu brivi cirkulét.

7avesanas laiks ir 10 minutes.

Sterilo izstradajumu uzglabasana

Janodrosina $adi uzglabasanas apstakli:
o Uzglabgjiet noslégto sterilo izstradajumu tira un
sausa vidé, kur nav putek|u.
e Sargat no tiesas gaismas.
o Sargat no krasam temperataras svarstibam.
(Uzglabasanas temperatira no + 0°C lidz + 50°C).
o Neglabgjiet sterilus produktus agresivu vielu

dezinfekcijas lidzek|u) tuvuma.

Piezime: jaievéro ari iestades ieksgjie sterilizéto
izstradajumu uzglabasanas standarti.

Utilizacija

Veicot videi nekaitigu utilizaciju, var atgat vertigas
izejvielas. Atbrivojieties no izstradajuma videi nekaitiga
veida saskana ar piemeérojamam slimnicas vadlinijam un
attiecigas valsts noteikumiem un likumiem.

e  Mikrobiologisks vai infekcijas risks, ko rada
e izstradajumi, kas piesarnoti ar potenciali
infekciozam cilvéka izcelsmes vielam.
e Traumu risks, ko izraisa asi gali vai malas.

Izniciniet, ievérojot piemerotus
aizsardzibas pasakumus.

Informacija par izmantoto
aprikojumu un materialiem

Validacija tika izmantoti $adi materiali un iekartas:

Tiridanas lidzeklis:

Neodisher FA - Dr. Weigert (sarmains tiritajs)
Mazgasanas un dezinfekcijas masina:

G 7735 CD no Miele

Sterilizétajs:

Autoklavs MMM 6-6-6 Selectomat HP

126/152 A010
Gimmi® GmbH - www.gimmi.de



Sterilizé3anas lidzeklis:
Tvaiks, 134 °C

Lietotajam janodrosing, lai apstrades process, ieskaitot
resursus, materialus un personalu, butu piemérots
vajadzigo rezultatu sasniegsanai. Tehniskas attistibas
limenis un nacionalie likumi prasa ievérot apstiprinatus
procesus. Ja ieprieks aprakstitas kimiskas vielas un
masinas nav pieejamas, lietotajam ir attiecigi jaapstiprina
sava procedura.

Pétijumi sagatavosanas parametru
pieradisana

Apstrades posms Projekts

Automatizéta tirisana SMP Nr. 10109011407
Sterilizésana ar tvaiku un SMP Projekt 5305021007
73vésana
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Tyrimai, jrodantys paruosimo parametrus.

Dékojame, kad pasikliaujate masy gaminiais, ir prasome
vadovautis masy informacija. Jei teisingai laikysités 3iy
nurodymy, uztikrinsite ,Gimmi®” padekly optimalias
eksploatacines savybes ir ilgiausia jmanoma naudojimo
laika.

Simboliy paaiskinimai
Démesio! Perskaitykite instrukcijy vadove

pateikta svarbia saugos informacijg pvz.,
ispéjimus ir perspejimus.

@ Medicinos prietaiso gamintojas
@ CE zenklinimas, siekiant patekti j Europos rinka

Paskirtis / indikacijos

Padéklai naudojami medicininiy produkty pakartotiniam
apdorojimui. Jie naudojami kaip medicininiy produkty,
kuriuos po valymo ar dezinfekavimo reikia sterilizuoti,
talpos. Naudotojai atsako uz tai, kad pagal numatytaja
paskirtj buty pasirinkta tinkama sieto talpa.
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Kontraindikacijos ir naudojimo
apribojimai

Padéklai turi buti naudojami isskirtinai tik
medicininiy produkty valymui, dezinfekavimui,
sterilizavimui ir laikymui. Kity specialiy
kontraindikacijy ar naudojimo apribojimy néra.

Taikymas ir saugos pastabos

e Naudojimg ir pakartotinj apdorojima
e (valymg, dezinfekavima ir sterilizavima)
qgali atlikti tik kvalifikuoti specialistai.

o Atminkite, kad musy padéklai tiekiami
nesterilds, todel juos pries pirma karta
naudojant batina paruosti (isvalyti,
dezinfekuoti ir sterilizuoti).

e Jei kilty su gaminiais susijusiy rimty
nelaimingy jvykiy, apie juos reikia pranesti
gamintojui ir valstybés nareés, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

e Sugedusio ar defektinio gaminio
nenaudokite. Nedelsdami atskirkite,
pazymeékite ir pasalinkite sugedusius
gaminius nuo tolesnio naudojimo.

o Naudodami padéklus jy neperkraukite. Jei
padeklus per jéga perkrausite, pvz.,
perkrausite ar grubiai naudosite sieto talpa
atlikdami valymo procesg, galite sugadinti
padekla, o tai gali sutrikdyti tolesnj
naudojima ir sukurti potencialy suzeidimo
3altinj naudotojui.

Pakartotinis apdorojimas

Daznas padékly pakartotinis apdorojimas
e neturi jokios jtakos gaminiy naudojimo

trukmei. Naudojimo trukme paprastai nulemia

nusidéveéjimas ir pazeidimai naudojant.

Infekcijos rizika
e  Pries pirma karta naudodami visiskai

pakartotinai apdorokite gamin.

e Pakartotinai apdorokite gaminj pries
grazindami ji gamintojui.

e Batina laikytis valymo priemoniy ir
dezinfekanty, taip pat plautuvy ir
sterilizatoriy naudotojy vadovuose
pateikty instrukcijy.
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o Atliekant pakartotinj apdorojima batina
naudoti asmens apsaugos priemones
(pirstines, akiy apsaugas ir pan.).

e [tarus prionus ar Creutzfeldt-Jakob ligg,
reikia laikytis specialiy pakartotinio
apdorojimo reikalavimy. Sios procedaros
siame pakartotinio apdorojimo vadove
neaprasytos.

Paruosimas naudojimo vietoje

Jei norite iSvengti nuosedy dziovinant ar pasalinti

stambius nesdvarumus, batina atlikti tolesnius veiksmus.

o I3plaukite padeéklus 3altame vandenyje.

o Nenaudokite fiksuojamuyjy medziagy ar karsto
vandens (> 40 °C).

e  Stambius nesvarumus nuplaukite $altu vandeniu.

o Saltu vandeniu kruopsciai isplaukite visas jungtis ir
ertmes.

Gabenimas

Saugus laikymas ir gabenimas, pvz., uzdaroje talpoje,
siekiant apsaugoti padeéklus nuo pazeidimy ar aplinkos
tarsos.

Paruosimas nukenksminimui /
rankinis pirminis valymas

e Padeklus bent 5 min. pamirkykite saltame vandenyje.

o Saltame vandenyje lengvai nuvalykite minkstu
sepeciu (nenaudokite metaliniy Sepeciy), atidarykite
ir uzdarykite, kol nesvarumai bus labiau matomi.

e Ertmiy, kanaly ir sriegiy atveju bent 10 sek. taikykite
hidraulinj plovima valomuoju purkstuvu (impulsinis
metodas). Rekomenduojame ,Gimmi®” valomgjj
purkstuva T.1003.00.

Automatizuotas valymas

Automatizuota silumine dezinfekcija atlikite vadovaudamiesi
nacionaliniais reikalavimais dél Ao reiksmiy (zr. 1SO 15883).

Visiems padéklams taikykite mechaninj valyma su sarminiais
valikliais ir Silumine dezinfekcija. Jei norite optimizuoti valymo
procesa, rekomenduojame naudoti distiliuota, demineralizuota
ar visiskai demineralizuota vanduo.

Valymas | Dozavimas Mirkymo laikas
Neodisher FA - 0,5 % Vadovaujantis

Dr. Weigert gamintojo

(3arminis) instrukcijomis
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Po pirminio valymo jdékite sieto talpa j dezinfekavimo
plautuva. Vadovaukités jrenginio gamintojo instrukcijomis.

Pradéti valymo programa:
1. 13 anksto nuplauti altu vandeniu: 1 min

2. Tuscias

3. Pakartoti pirminj plovima 3altu vandeniu: 3 min

4. Tuscias

5. 5 min. plaukite 0,5 % $armine valymo priemone 55 °C
temperataroje (vadovaukités valymo priemonés
gamintojo nurodymais)

6. Tuscias

7. Neutralizuokite dejonizuotu vandeniu: 3 min

8. Tuscias

9. Nuplaukite dejonizuotu vandeniu: 2 min

10. Tuscias

11. 15-25 min. dZiovinkite 9o-110 °C temperataroje.
Dezinfekavimo plautuvo programa batinai turi bati su
tinkamu dZziovinimo etapu

12, Atidarykite masing ir isleiskite likusius garus.

13. I3dZiovinkite tuscias instrumenty ertmes steriliu
suspaustu oru.

Programai pasibaigus isimkite instrumentus is plautuvo.
Vizualiné patikra ir techniné prieziara

Patikimas sterilizavimas galimas tik naudojant svarius
medicininius produktus. Todél batina uztikrinti valymo
veiksminguma atlikus visy pavirsiy intensyvia vizualine
patikra. Jei liko matomy tersaly, pvz., nuosedy, valymo
procesa batina pakartoti.

Taikydami tinkama padékly technine priezitra uztikrinsite
ilgesnj jy naudojimo laikotarpj, todeél ja reikéty atlikti po
kiekvieno valymo. Po kiekvieno valymo ir pries
sterilizavima judancias detales ir slankiuosius pavirsius
butina sutepti ir atlikti jy technine priezitra gydomuoju
aliejumi (,Gimmi” prekiy nr.: .8860.06 ir ).8860.08).
Naudojamas aliejus (pvz., parafinas, vadovaujantis Ph.
Eur.) neturi paveikti tolesnio sterilizavimo rezultato.

Pakuoté

Standartus 1SO 11607 ir EN 868 atitinkanti sterilizavimui
skirty padekly pakuoté.

Sterilizavimas

Sterilizavima butina atlikti vadovaujantis
standartu ISO 17665 ir atsizvelgiant j
konkrectios 3alies nacionalinius reikalavimus.
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Jtarus prionus ar Creutzfeldt-Jakob liga, reikia laikytis
specialiy apdorojimo reikalavimy.

Sterilizavimas atliekamas 4 pirminio vakuumo etapais,
134 °C temperatiroje, o laikymo laikas yra 5 min. (visas
ciklas), esant 3 bar (44 psi) slégiui.

Siose $alyse taikomos skirtingos specifikacijos, kuriy
butina laikytis:

Salis Sterilizavimo laikas
Vokietija > 5-30 min.
Prancizija >18-30 min.
Sveicarija > 18-30 min.

Padéklus jdékite j sterilizatoriy taip, kad né vienas
komponentas neliesty kito ir garai galéty laisvai
cirkulivoti.

DZiovinimo laikas yra 10 min.

Steriliy instrumenty laikymas

Batina palaikyti Sias laikymo salygas:

e Sandary sterily instrumenta laikykite Svarioje ir
sausoje aplinkoje, kurioje néra dulkiy.

e Saugokite nuo tiesiogines sviesos.

e Saugokite nuo dideliy temperatdros svyravimuy.
(Laikymo temperatara nuo + o °C iki + 50 °C)

o Steriliy instrumenty nelaikykite prie agresyviy
medziagy (pvz., alkoholio, ragsciy, baziy, tirpikliy ir
dezinfekanty).

Pastaba: Taip pat batina laikytis vietiniy laikytis
standarty, taikomy sterilizuotiems instrumentams.

ISmetimas

Vertingas zaliavas galite panaudoti toliau, taikydami
aplinkosaugos pozidriu atsakinga 3alinima. Gaminj
ismeskite nekenkdami aplinkai ir vadovaudamiesi
taikomomis ligoninés gairémis ir konkrecios salies
reglamentais bei jstatymais.

e Gaminiai, uztersti potencialiai infekuotomis
e zmogaus kilmes medziagomis, kelia
mikrobiologine ar infekcijy rizika.
e Rizika susizeisti j astrius galus ar krastus.

I3meskite naudodami tinkamas apsaugos
priemones.
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Informacija apie jranga ir naudojamas
medZiagas

Patvirtinant buvo naudojamos Sios medziagos ir
mechanizmai:

Valymo priemoné:

,Neodisher FA - Dr. Weigert” (Sarminis valiklis)
Dezinfekavimo plautuvas:

,G 7735 CD” (,Miele”)

Sterilizatorius:

L Autoklav MMM 6-6-6 Selectomat HP”
Sterilizavimo agentas:

Garai, 134 °C

Naudotojas privalo uztikrinti, kad pakartotinio apdorojimo
procesas, jskaitant isteklius, medziagas ir darbuotojus, yra
tinkamas siekiant reikiamy rezultaty. Naujausiuose ir
nacionaliniuose jstatymuose reikalaujama patvirtinty
procesy atitiktis. Jei anksc¢iau aprasyti chemikalai ir
mechanizmai negalimi, naudotojas turi atitinkamai
patvirtinti savo procedura.

Tyrimai, jrodantys paruosimo
parametrus

Pakartotinio apdorojimo Projektas

veiksmas

Automatizuotas valymas SMP Nr. 10109011407
Sterilizavimas garais ir SMP Projekt 5305021007
dziovinimas
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Taname teid meie toodete usaldamise eest ja palume
jargida meie juhiseid. Nende juhiste 6ige jargimisega
tagate Gimmi® aluste optimaalse toimimise ja voimalikult
pika tooea.

Siimbolite selgitused

Tahelepanu! Tutvuge kasutusuhendis toodud
olulise ohutusteabega, nagu hoiatused ja

ettevaatusabinéud.

@ Meditsiiniseadme tootja
Euroopa turul kasutamist lubav CE-
vastavusmargis

Sihtotstarve/naidustus

Aluseid kasutatakse meditsiiniseadmete t66tlemiseks. Neil
hoitakse meditsiiniseadmeid, mida tuleb parast puhastamist
ja desinfitseerimist ka steriliseerida. Sihtotstarbelise
vorkkorvi kasutamine on kasutaja vastutusel.
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Vastundidustused ja kasutuspiirangud

Aluseid voib kasutada ainult meditsiiniseadmete
e puhastamiseks, desinfitseerimiseks,

steriliseerimiseks ja ladustamiseks. Muid spetsiffilisi

vastunaidustusi ega kasutuspiiranguid ei ole.

Kasutamine ja ohutusjuhised

e Kasutada ja toodelda (puhastada,

e desinfitseerida ja steriliseerida) voivad ainult
vastava véljadppega spetsialistid.

e Palun pange tahele, et seadmed tarnitakse
steriliseerimata kujul ning need tuleb enne
esimest kasutuskorda ette valmistada
(puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida).

e Seadmega seotud dnnetusjuhtumitest tuleb
teatada seadme tootjale ning kasutaja
ja/voi patsiendi asukohajargse likmesriigi
padevale asutusele.

o Kahjustatud voi ebaterviklikke seadmeid ei
tohi kasutada. Kahjustatud seadmed tuleb
kohe eraldada, margistada ja kasutuselt
kérvaldada.

e Aluseid ei tohi Ule koormata. Liigne
koormus, naiteks vorkkorvi Glekoormamine
voi hoolimatu kasitsemine puhastamise ajal,
voib pohjustada kahjustusi, mis voivad
raskendada edasist kasutamist ja kasutajat
vigastada.

Tootlemine

Aluste sage tootlemine ei mojuta nende
to6iga. Tooea maaramisel I3htutakse tldjuhul

kasutusaegsest kulumisest ja kahjustustest.

Infektsioonirisk
e Enne esimest kasutuskorda tuleb seadet

pohjalikult toodelda.

e Enne tootjale tagastamist tuleb seadet
toodelda.

e Tuleb jargida kasutatavate puhastus- ja
desinfitseerimisvahendite, samuti
kasutatavate pesurite ja steriliseerijate
kasutusjuhendites toodud juhiseid.

e Tootlemise ajal tuleb kanda
isikukaitsevahendeid (kindad, kaitseprillid
jms).

e  Prioonide ja Creutzfeldti-Jakobi tove
kahtluse korral tuleb taita tootlemise
erindudeid. Selles todtlemisjuhendis ei ole
neid meetmeid kirjeldatud.
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Ettevalmistamine kasutuskohas

Jadkainete kuivamise ennetamiseks ja suurema mustuse

eemaldamiseks tuleb toimida jargmiselt.

e Loputage aluseid kilma veega.

e Arge kasutage kinnisteid ega kuuma vett (> 40 °C).

e Eemaldage suurem mustus kilma veega.

e Loputage koiki kinnituskohti ja avasid hoolikalt kilma
veega.

Transportimine

Ladustada ja transportida tuleb turvaliselt, nt suletud
anumas, et valtida aluste kahjustamist ja Umbritseva
keskkonna saastavat toimet.

Ettevalmistamine saastadrastuseks /
kasitsi eelpuhastus

e Asetage alused vahemalt 5 minutiks kilma vette.

e Puhastage kilmas vees pehme harjaga (arge
kasutage metallharju), avage ja sulgege seadet, et
mustusjaagid oleksid paremini nahtavad.

o O6nsuste, aukude ja keermete korral survepeske vahemalt
10 sekundit puhastuspustoliga (impulssmeetod).
Meie soovitame Gimmi® puhastuspstolit T.1003.00.

Automaatpuhastus

Viige labi automaatne kuumdesinfitseerimine, vottes
arvesse Ao vaartustele kohalduvaid riiklikke noudeid (vt
ISO 15883).

Masinpuhastage koiki aluseid aluseliste puhastusvahenditega
ning kuumdesinfitseerige. Puhastusprotsessi optimeerimiseks
soovitame kasutada destilleeritud, demineraliseeritud voi
taielikult demineraliseeritud vett.

Puhastusvahend | Modtmed Leotusaeg
Neodisher FA - 0,5% Tootja juhiste
Dr. Weigert kohaselt
(aluseline)

Parast eelpuhastust asetage vorkkorv pesur-
desinfitseerijasse. Jargige seadme tootja juhiseid.

Puhastusprogramm

1. Eelloputage kilma veega: 1 min

2. Tuhjendage

3. Eelloputage veel kord kilma veega: 3 min

4. Tuhjendage
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5. Puhastage 0,5% aluselise puhastusvahendiga
5 minutit temperatuuril 55 °C (jargige
puhastusvahendi tootja juhiseid)

6. Tuhjendage

7. Neutraliseerige deioniseeritud veega: 3 min

8. Tuhjendage

9. Loputage deioniseeritud veega: 2 min

10. TUhjendage

11. Kuivatage 15...25 minutit temperatuuril 90...110 °C.
Pesur-desinfitseerija programm peab holmama
sobivat kuivatusfaasi.

12. Avage masin ja laske sellesse jaanud aur valja.

13. Kuivatage instrumendi tahimikud steriilse suruéhuga.

Programmi l6ppedes votke seade pesurist vdlja.

Visuaalne kontroll ja hooldust66d

Usaldusvaarne steriliseerimine on véimalik vaid siis, kui
meditsiiniseadmed on puhtad. Sel péhjusel tuleb
puhastamise efektiivsuse kinnitamiseks koiki pindu
hoolikalt visuaalselt kontrollida. Kui kontrolli kdigus
tuvastatakse nahtav jaaksaastus, nt koorikud voi
mustusejaagid, tuleb puhastusprotsessi korrata.

Aluste néuetekohane hooldamine pikendab nende t6diga,
mistottu tuleb seda teha parast iga puhastamist. Parast
iga puhastamist ja enne steriliseerimist tuleb liikuvaid osi
ja libisevaid pindu maarida ja hooldada ravimdliga (Gimmi
tootekoodid: J.8860.06 ja J.8860.08). Kasutatav oli (nt
parafiinid, vastavalt Euroopa farmakopéale) ei tohi
mojutada jargneva steriliseerimise tulemusi.

Pakend

Steriliseerimisalused peavad olema pakendatud
kooskdlas standarditega ISO 11607 ja EN 868.

Steriliseerimine

Steriliseerimine tuleb 13bi viia vastavalt
standardile ISO 17665, vottes arvesse
riigipohiseid riiklikke noudeid.

Prioonide ja Creutzfeldti-Jakobi téve kahtluse korral tuleb

taita tootlemise erinbudeid.

Steriliseerimine viiakse 18bi 4 vaakumieelse tsikliga,
temperatuuril 134 °C, kestusega 5 minutit (taiststkkel) ja
3-baarise rohu all.

Jargmistes riikides kohalduvad erinevad spetsifikatsioonid,
millest peab kinni pidama.
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Riik Steriliseerimisaeg
Saksamaa > 5..30 min.
Prantsusmaa >18...30 min.
Sveits >18...30 min.

Asetage alused sterilisaatorisse nii, et komponendid ei
puutuks omavahel kokku ja aur saaks vabalt ringelda.

Kuivatusaeg on 10 minutit.

Steriilsete seadmete ladustamine

Tuleb tagada jargmised ladustamistingimused.

e Ladustage turvaliselt pakendatud steriilset seadet
puhtas, tolmuvabas ja kuivas keskkonnas.

e Hoidke otsese valguse eest.

o Hoidke suurte temperatuurikéikumiste eest
(ladustamistemperatuur vahemikus o...50 °C).

e Arge hoidke steriilseid tooteid tugevatoimeliste
ainete Idheduses (nt alkoholid, happed, alused,
lahustid ja desinfitseerimisvahendid).

Markus. Kinni tuleb pidada ka ettevéttesisestest steriilsetele
seadmetele kohalduvatest ladustamisstandarditest.

Korvaldamine

Vaartuslikke tooraineid saab taastada keskkonnasébraliku

korvaldamise teel. Kdrvaldage seade keskkonnasobralikult,
vastavalt kehtivatele haigla suunistele ning riigispetsifilistele

eeskirjadele ja seadustele.

e Inimese paritolu potentsiaalselt nakkusohtlike
e ainetega saastunud seadete pohjustatud
mikrobioloogilised voi nakkusohud.
e Teravate otste vdi servade pohjustatud

vigastusoht. Kérvaldamisel votke sobivad
kaitsemeetmed.

Teave kasutatud seadmete ja
materjalide kohta

Valideerimisprotsessis kasutati jargmiseid materjale ja
seadmeid.

Puhastusvahend:

Neodisher FA - Dr. Weigert (aluseline puhastusaine)
Pesur-desinfitseerija:

G 7735 CD, tootja Miele

Sterilisaator:

Autoklav MMM 6-6-6 Selectomat HP
Steriliseerimisvahend:

aur, 134 °C
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Kasutaja peab tagama, et to6tlusprotsess, sealhulgas
vahendid, materjalid ja personal, oleksid ndutavate
tulemuste saavutamiseks sobivad. Niidisaegsed ja
riiklikud seadused nduavad valideeritud protsesside
jargimist. Kui Ulalkirjeldatud kemikaalid ja masinad ei ole
saadaval, peab kasutaja oma menetluse asjakohaselt
kinnitama.

Ettevalmistusparameetreid
kinnitavad uuringud

Tootlemiststkkel Projekt
Automaatpuhastus SMP nr 10109011407
Auruga steriliseerimine ja SMP projekt 5305021007
kuivatamine
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Zahvaljujemo Vam na povjerenju u nase proizvode i
molimo da slijedite nase upute. Ispravno pridrzavanje
ovih uputa osigurat ¢e da za Gimmi® pladnjeve dobijete
optimalnu izvedbu i najdulji moguci radni vijek.

Objasnjenje simbola

Oprez! Protitati priru¢nik s uputama radi vaznih
sigurnosnih informacija, poput upozorenja i

mjera opreza.

0 Proizvoda¢ medicinskog proizvoda
@ CE oznaka za pristup europskom trzistu

Namijenjena svrha / indikacije

Pladnjevi sluze za ponovnu obradu medicinskih proizvoda.
Koriste se kao spremnici za medicinske proizvode koji se
nakon cis¢enja i dezinfekcije moraju sterilizirati. Korisnik
je odgovoran za odabir odgovarajuce perforirane ko3are
za namijenjenu upotrebu.

140/152 A010
Gimmi® GmbH - www.gimmi.de



Kontraindikacije i ograni¢enja upotrebe

Pladnjevi se moraju koristiti iskljucivo za
e Ciscenje, dezinfekciju, sterilizaciju i pohranu

medicinskih proizvoda. Nema drugih posebnih

kontraindikacije ili restrikcija za upotrebu.

Napomene o primjeni i sigurnosti

e  Primjenu i ponovnu obradu (Ciscenje,
e dezinfekciju i sterilizaciju) smiju provoditi
samo osposobljeni radnici.

e Molimo primijetite da se nasi pladnjevi
dostavljaju nesterilni te se prije prve
primjene moraju pripremiti (ocistiti,
dezinficirati i sterilizirati).

e Ako se pojave ozbiljni incidenti vezani uz ovaj
proizvod, isti se moraju prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu u drzavi ¢lanici u kojoj
korisnik i/ili bolesnik ima prebivaliste.

o Nemojte koristiti osteceni ili neispravan
proizvod. Ostecene proizvode odmah
izdvojite, oznacite i iskljucite iz daljnje
upotrebe.

«  Tijekom primjene nemojte previse napuniti
pladnjeve. Preopterecenje uslijed prejake sile,
poput prekomjernog punjenja ili grubog
rukovanja perforiranom kosarom tijekom
¢is¢enja, moze dovesti do ostecenja i time
narusiti daljnju primjenu i stvoriti potencijalan
izvor ozliede za korisnika.

Ponovna obrada

Ucestala ponovna obrada pladnjeva nema ucinka na
radni vijek proizvoda. Radni vijek je obi¢no odreden

habanjem i ostecivanjem tijekom koristenja.

Rizik od infekcije
e Prije prve primjene provedite potpunu

ponovnu obradu proizvoda.

e Prije vracanja proizvoda proizvodacu
provedite potpunu ponovnu obradu.

e Moraju se slijediti upute u korisnickom
priru¢niku vezano uz sredstva za ¢is¢enje
te uredaja za pranje i sterilizaciju.

e Tijekom ponovne obrade obavezno je
nosenje osobne zastitne opreme
(rukavica, zastite za odij, itd.).

e Ako postoji sumnja na prione i Creutzfeldt-
Jakobovu bolest, moraju se ispuniti specificnih
zahtjevi za ponovnu obradu. Ti postupci nisu
opisani u ovom prirucniku za ponovnu obradu.
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Priprema na mjestu primjene

Kako bi se sprijecilo susenja ostataka i uklonila gruba

necisto¢a, moraju se slijediti sljedeci koraci.

o Isperite pladnjeve hladnom vodom.

o Nemojte koristiti fiksirajuc¢a sredstva ili vruc¢u vodu
(>40°0).

e Hladnom vodom uklonite grubu necistocu.

e Temeljito isperite hladnom vodom sve zglobove i
supljine.

Transport

Sigurna pohrana i transport, npr. u zatvorenom spremniku
kako bi se izbjeglo o3tecivanje pladnjeva i kontaminacija
iz okolisa.

Priprema za dekontaminaciju / ru¢no

predciscenje

e  Ostavite pladnjeve u hladnoj vodi najmanje 5 minuta.

o (istite pod hladnom vodom uz primjenu mekane
cetke (nemojte koristiti metalne cetke), otvorite i
zatvorite sve dok ostaci vise nisu vidljivi.

e Ako postoje supljine, otvori i niti, ispirite pod tlakom
najmanje 10 sekundi uz primjenu pistolja za cisc¢enje
(pulsiraju¢a metoda). Preporucujemo Gimmi® pistolj
za Cis¢enje T.1003.00.

Automatizirano ¢iS¢enje

Provedite automatiziranu termalnu dezinfekciju uzimajuci
u obzir vazece zahtjeve u pogledu vrijednosti Ao (vidjeti
1SO 15883).

Strojno ocistite sve pladnjeve alkalnim sredstvima i
termalnom dezinfekcijom. Za optimizaciju procesa
Ciscenja, preporucujemo primjenu destilirane,
demineralizirane ili potpuno demineralizirane vode.

Cigcenje Doziranje Vrijeme uranjanja
Neodisher FA - 0,5 % sukladno

Dr. Weigert proizvodacevim
(alkalni) uputama

Nakon preliminarnog cis¢enja stavite perforiranu kosaru u uredaj
73 pranje/dezinfekciju. Slijedite upute proizvodaca uredaja.

Pokrenite program cis¢enja:

1. predispiranje hladnom vodom: 1 min

2. isprazniti

3. ponoviti predispiranje hladnom vodom: 3 min
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4. isprazniti

5. Cistiti 0,5%-tnim alkalnim sredstvom u trajanju 5 min
na 55 °C (slijediti upute proizvodaca sredstva za
ciscenje)

6. isprazniti

7. neutralizirati deioniziranom vodom: 3 min

8. isprazniti

9. isprati deioniziranom vodom: 2 min

10. isprazniti

11, 0osusiti na 9o-110 °C U trajanju 15-25 min; program za
pranje/dezinficiranje mora ukljucivati fazu susenja

12. otvoriti stroj i pustiti da izade ostatak pare

13. sterilnim komprimiranim zrakom osusiti suplje
prostore instrumenta

Po zavrsetku programa izvaditi proizvod iz perilice.

Vizualni pregled i odrzavanje

Pouzdana sterilizacija je moguca samo sa Cistim
medicinskim proizvodima. Iz tog razloga mora se intenzivnom
vizualnom provjerom svih povrsina utvrditi u¢inkovitost
cis¢enja. Ako je vidljiva preostala kontaminacija, poput
inkrustacija ili naslaga, mora se ponoviti proces cis¢enja.

Pravilno odrzavanje pladnjeva produzuje njihov radni vijek i
stoga se mora provoditi nakon svakog ¢is¢enja. Nakon svakog
Ciscenja i prije sterilizacije, pomicni dijelovi i klizne povrsine
moraju se namazati i odrzavati medicinskim uljem (Gimmi
kataloski brojevi: J.8860.06 i ).8860.08). Primijenjeno ulje (npr.
parafini sukladno Ph. Eur.) ne smiju utjecati na rezultat
naknadne sterilizacije.

Pakiranje

Standardno pakiranje pladnjeva za sterilizaciju sukladno
standardima ISO 11607 i EN 868.

Sterilizacija

Sterilizacija se mora provesti sukladno
standardu 1SO 17665, uzimajudi u obzir vazece
zahtjeve specifi¢ne za pojedinu drzavu.

Ako se sumnja na prione i Creutzfeldt-Jakobovu bolest,
moraju se postivati specijalni zahtjevi za obradu.

Sterilizacija se provodi uz 4x pred-vakuumske faze, 134°C
i vrijeme zadrzavanja od 5 min. (cijeli ciklus) na 3 bar
(44 psi) tlaka.

Sliedece drzave imaju posebne specifikacije koje se
moraju ispuniti:

A010 143/152
Gimmi® GmbH - www.gimmi.de



Drzava Vrijeme sterilizacije
Njemacka > 5 - 30 mMin.
Francuska >18 - 30 min.
Svicarska >18 - 30 min.

Stavite pladnjeve u sterilizator tako se komponente
medusobno ne doticu i para moze slobodno cirkulirati.

Vrijeme susenja je 10 minuta

Pohrana sterilnih proizvoda

Sljedeci uvjeti pohrane moraju se odrzavati:

e Pohranite hermeticki zatvorene sterilne proizvode u
Cistom i suhom okruzenju bez prasine.

e Zastitite od izravne svjetlosti.

e Zastitite od velikih temperaturnih fluktuacija.
(temperatura pohrane izmedu 0°C i + 50°C)

e Sterilne proizvode nemojte cuvati u blizini agresivnih
tvari (npr. alkoholg, kiselina, luzina, otapala i
dezinficijenasa).

Napomena: takoder morate ispuniti svoje interne
standarde za sterilizirane proizvode.

Zbrinjavanje

Ekoloski odgovornim zbrinjavanjem mogu se izdvajiti vrijedni
sirovinski materijali. Zbrinite proizvod na ekoloski prihvatljiv
nacin u skladu s primjenjivim bolnickim smjernicama te
requlativama i zakonima koji su vaze¢i u doti¢noj drzavi.

e Mikrobioloski rizici ili rizici od infekcije
e uzrokovani proizvodima kontaminiranim
potencijalno infektivnim tvarima ljudskog
porijekla.
e Rizik od ozljede uslijed ostrih vrhova ili

rubova. Zbrinjavanje uz primjenu
prikladnih zastitnih mjera.

Informacije o koristenoj opremi i
materijalima

Tijekom validacije koristeni su sljedeci materijali i strojevi:
sredstvo za ciscenje:

Neodisher FA - Dr. Weigert (alkalno sredstvo za ¢is¢enje)
uredaj za pranje/dezinfekciju:

G 7735 CD od Miele

sterilizator:

autoklav MMM 6-6-6 Selectomat HP

nacin sterilizacije:

para, 134 °C
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Korisnik mora osigurati da su procesi za ponovnu obradu
ukljucujudi resurse, materijal i osoblje, prikladni za
postizanje potrebnih rezultata. Validirani procesi moraju
biti sukladni profesionalnim standardima i zakonima
pojedine drzave. Ako prethodno opisane kemikalije i
strojevi nisu dostupni, korisnik mora validirati svoj proces

na odgovarajuci nacin.

Ispitivanja parametara za pripremu

Korak ponovne obrade

Projekt

automatizirano ciscenje

SMP br. 10109011407

sterilizacija parom i susenje

A010

SMP projekt 5305021007
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Urtnlerimize duydugunuz guven icin tesekkkir eder ve
belirtilen bilgileri dikkate almanizi rica ederiz. Bu talimatlara
uyarak Gimmi® kivvetlerinden maksimum performans elde
edebilir ve kullanim 6mrand en iyi hale getirebilirsiniz.
Sembollerin anlamlari
Dikkat! Uyarilar ve guvenlik énlemleri gibi
onemli givenlik bilgileri icin, lutfen kullanim

kilavuzuna bakiniz.

@ Tibbi cihazin Ureticisi
Avrupa pazarina girebilmesine izin veren CE
isareti

Kullanim amaci / endikasyon

Kavvetler, tibbi trinlerin yeniden islenmesi kapsaminda
kullanilir. Kivvetler, temizleme ve dezenfeksiyon
sonrasinda sterilize edilmesi gereken tibbi trinler icin,
konteyner olarak kullanilir. Kullanim amacina uyqun elek
sepetinin secimi, kullanicinin sorumlulugundadir.
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Kontrendikasyonlar ve kullanima
yonelik kisitlamalar

Kavvetler yalnizca tibbi Grinlerin temizlenmesi,
dezenfekte edilmesi, sterilize edilmesi ve
saklanmasi icin kullanilabilir. Kullanima iliskin

baska spesifik kontrendikasyon veya kisitlama
bulunmamaktadir.

Kullanim ve giivenlik bilgileri

o Uronan kullanimi ve yeniden isleme
e (temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon)
islemleri yalnizca egitimli profesyoneller
tarafindan gerceklestirilebilir.

e Kuvvetlerimizin steril olmayan bir sekilde
teslim edildigini ve ilk kullanimdan 6nce
hazirlanmasi (temizlenmesi, dezenfekte
edilmesi ve sterilize edilmesi) gerektigini
[tfen unutmayiniz.

o Urtnle ilgili herhangi ciddi bir olayin
yasanmasl durumunda bu, Ureticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi
Uye ulkedeki yetkili makama bildirilmelidir.

o Urin hasarli veya kusurlu ise kullaniimayiniz.
Hasarli trunler artik kullaniimamak tzere
derhal ayrilmali, etiketlenmeli ve kullanim
disinda tutulmalidir.

o Kullanim sirasinda kavvetleri fazla
doldurmaktan kacinilmalidir. Temizleme
islemi sirasinda elek sepetinin fazla
doldurulmus olmasi veya hoyratca
kullaniimasi gibi nedenlerden 6turt fazla
kuvvet uygulanmasi sonucunda olusan asiri
yUkleme, Grindn kullanim émrind olumsuz
etkileyebilir ve kullanici icin potansiyel bir
yaralanma kaynag olusturabilir.

Yeniden isleme

Kuvvetlerin yeniden isleme tabi tutulma sikligi,
e Urunlerin kullanim 6mird dzerinde etkisi yoktur.

Normalde kullanim 6mr, kullanim sirasindaki

asinma ve hasar alma durumuna gore belirlenir.

Enfeksiyon riski
o Urin ilk kullanim éncesinde komple

yeniden isleme akisina tabi tutulmalidir.
o Urtn, Uretice geri gonderilmeden énce
yeniden isleme tabi tutulmalidir.
e Hem kullanilan temizlik maddeleri ve
dezenfektanlarin kullanim kilavuzlarinda
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verilen bilgilere hem de kullanilan yikama
makinelerinin ve sterilizatérlerin kullanim
kilavuzlarindaki talimatlara uyulmalidir.

e Yeniden isleme streci boyunca kisisel
koruyucu donanim (eldiven, goz
koruyucusu vs.) kullanilmalidir.

e  Prion suphesi ve Creutzfeldt-Jakob
hastaligi varliginda, yeniden isleme
strecinde ozel gerekliliklere yerine
getirilmelidir. S6z konusu prosedurler bu
yeniden isleme kilavuzunda yer
almamaktadir.

Kullanim yerinde hazirlama

Kalintilarin kurumasini onlemek ve kaba kirleri cikarmak

icin, asagidaki adimlar izlenmelidir.

e Kuvvetleri soguk su ile durulayiniz.

o Fiksaj maddeleri veya sicak su (>40°C) kullanmayiniz.

e Kaba kiri soguk su ile uzaklastiriniz.

e TUm badlanti noktalarini ve kaviteleri soguk su ile
iyice durulayiniz.

Tasima

Kavvetlerin zarar gérmesi ve cevresel kontaminasyonlarin
onlenmesi icin, -6rnegin kapal bir konteynerin icin-
guvenli depolama ve tasima saglanmalidir.

Dekontaminasyon / maniiel 6n
temizleme icin hazirlik

e Kuvvetleri en az 5 dakika boyunca soguk suyun icinde
bekletiniz.

e Soduk su altinda tutarak yumusak bir firca ile
temizleyiniz (metal firca kullanmayiniz), kalintilar
daha net gérinene kadar aciniz ve kapatiniz.

e Bosluklarin, deliklerin ve dislerin varliginda, bir
temizleme tabancasi ile en az 10 saniye boyunca
basincli yikama (atimli yéntem) uygulayiniz. Bu islem
icin, T.1003.00 Gimmi® temizleme tabancasinin
kullanilmasini tavsiye etmekteyiz.

Otomatik temizleme

Ao degerleriyle ilgili ulusal spesifikasyonlari dikkate
alarak, otomatik termal dezenfeksiyon uygulayiniz (bkz.
1SO 15883).

Tum kuvvetleri, alkalin temizleyici ve termal
dezenfeksiyon ile makinede yikayiniz. Temizleme
isleminin en iyi sekilde gerceklestirilmesi icin damitilmis,
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demineralize veya tamamen demineralize su
kullanilmasini 6nermekteyiz.

Suda bekletme

Temizleme Dozaj
siresi

Uretici talimatlarini
referans aliniz

Neodisher FA - Dr.
Weigert (alkalin)

%o0,5

On temizleme sonrasinda elek sepetini yikama ve
dezenfeksiyon makinesine yerlestiriniz. Cihaz Greticisinin
talimatlarini izleyiniz.

Temizleme programini baslatiniz:

1. Soguk su ile on durulama yapiniz: 1 dk. boyunca

2. Bosaltiniz

3. Soguk suile 6n durulama adimini tekrarlayiniz: 3 dk.
boyunca

4. Bosaltiniz

5. 55 ° (C'de 5 dakika boyunca % o,5'lik alkali temizlik
maddesi kullanarak temizleyiniz (temizlik maddesi
Ureticisinin talimatlarina uyunuz)

6. Bosaltiniz

7. Deiyonize su ile notralize ediniz: 3 dk. boyunca
8. Bosaltiniz

9. Deiyonize su ile durulayiniz: 2 dk. boyunca

10. Bosaltiniz

11. 90-110 ° C'de 15-25 dakika kurutunuz. Yikama ve
dezenfeksiyon makinesi programi uygun bir kurutma
doéngusu icermelidir

12. Makineyi aciniz ve kalan buharin cikmasina izin
veriniz.

13. Aletlerin oluklu, bos kisimlarini steril basincl hava
uygulayarak kurutunuz.

Program tamamlandiktan sonra Grind yikayicidan cikariniz.

Gozle inceleme ve bakim

Guvenilir sterilizasyon yalnizca temiz tibbi Griinlerle
mumkundur. Bu nedenle, tim yizeyler titizce gozle kontrol
edilerek, temizleme isleminin istenen sekilde sonuclanmis
oldugu teyit edilmelidir. Kaplama veya birikinti gibi kir kalintilar
ile karsilasiimasi durumunda temizleme islemi tekrarlanmalidir.

Kuvvetlerin bakiminin dogru sekilde yapilmasi, kullanim
omurlerini uzatir ve bundan dolayi, her temizlikten sonra
yapilimalidir. Her temizlikten sonra ve sterilizasyondan
once, hareketli parcalar ve kayma yuzeyler ilacl bir yag
ile yaglanmali ve bakimi yapilmalidir (Gimmi Gran
numaralari: }.8860.06 ve J.8860.08). Kullanicak yag, (6rn.,
Ph. Eur. uyarinca parafinler) akabinde yapilacak
sterilizasyon sonucunu etkilememelidir.
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Paketleme

ISO 11607 ve EN 868 standartlarina uygun sterilizasyon
kuvvetleri icin standart paketleme uygulanmalidir.

Sterilazasyon

Sterilizasyon, tlkeye 6zgu ulusal
spesifikasyonlar dikkate alinarak, ISO 17665'e
uygun olarak yapiimalidir.

Prion ve Creutzfeldt-Jakob hastaligi siphesi varliginda yeniden
islemi surecinde 6zel gereklilikler dikkate alinmalidir.

Sterilizasyon, 4 x 6n vakum dongusu, 134 °© C'de ve 3 bar
(44 psi) basincta 5 dakikalik bekletme sresi ile (tam
dongu) gerceklestirilir.

Asadidaki Ulkelerde, uyulmasi zorunlu olan farkli
spesifikasyonlar mevcuttur:

Ulke Sterilazasyon siresi
Almanya > 15 -30dk.

Fransa >18 - 30 dk.

isvicre >18 - 30 dk.

Kuvvetleri sterilizatore, parcalar birbirine degmeyecek ve
buhar sirkiilasyonunu engellemeyecek sekilde yerlestiriniz.

Kurutma suresi 10 dakikadir.

Steril Griinlerin saklanmasi

Asagidaki saklama kosullarina uyulmalidir:

o Paketlenmis steril Grini temiz, tozsuz ve kuru bir
ortamda saklayiniz.

e Dogrudan gunes Isigina maruz birakmayiniz.

e Asiri sicaklik dalgalanmalarindan koruyunuz. (Saklama
sicakhgl, + 0°Cila + 50°C arasinda olmalidir)

o Steril Urunleri agresif maddelere (6rn. alkoller, asitler,
bazlar, coziculer ve dezenfektanlar) yakin yerlerde
saklamayiniz.

Not: Sterilize Griinler icin gecerli sirket ici depolama
standartlariniza da uyulmalidir.

Tasfiye

Degerli ham maddeler, bertaraf isleminin cevreye duyarli
bir sekilde gerceklestiriimesiyle geri kazanilabilir. Uring,
yurtrlikteki hastane yonergelerine ve Glkenizdeki
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duzenlemelere ve yasalara uyarak, cevreye zarar
vermeyecek bir sekilde bertaraf ediniz.

e insan kaynakli enfeksiyon riski tasiyan
e maddelerle kontamine olmus Granlerin
neden oldugu mikrobiyolojik veya
enfeksiyon riskleri.
e Keskin uc veya kenarlardan kaynaklanan

yaralanma riski. Uygun koruyucu onlemler
alinarak bertaraf ediniz.

Kullanilan ekipman ve malzemelerle
ilqili bilgiler

Onaylama surecinde asadidaki malzemeler ve cihazlar
kullanilmistir:

Temizleme maddesi:

Dr. Weigert tarafindan Uretilen Neodisher FA (alkalin
temizleyici)

Yikama ve dezenfeksiyon makinesi:

Miele marka G 7735 CD

Sterilizator:

Otoklav MMM 6-6-6 Selectomat HP

Sterilizasyon maddesi:

Buhar, 134 °C

Kullanici, -kullanilan kaynaklar, malzeme ve personel dahil
olmak Uzere- yeniden isleme surecinin gerekli sonucun
saglamasi icin elverisli oldugundan emin olmalidir. Son
teknoloji gereksinimleri ve ulusal yasalar, dogrulanmis
streclere uyulmasini gerektirir. Yukarida verilen
kimyasallarin ve makinelerin mevcut olmamasi durumunda,
kullanicr prosedurt kosullara uygun sekilde dogrulamalidir.

Hazirhk parametrelerine kanitlamaya
iliskin calismalar

Yeniden isleme adimi Proje

Otomatik temizleme SMP No. 10109011407
Buhar sterilizasyonu ve SMP Proje 5305021007
kurutma
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